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Serfior

DANIEL SALAVERRY VILLA
Presidente del Congreso de la Republica
Presente.-

Nos dirigimos a usted, sefior Presidente del Congreso de la Republica, de
conformidad con lo estipulado en los articulos 56° y 102°.3 de la Constitucion Politica del
Peru, a fin de someter a consideracion del Congreso de la Republica el Proyecto de
Resolucién Legislativa que aprueba el “Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia”, adoptado en Nagoya el 15 de octubre del 2010 y firmado
por el Peru el 04 de mayo de 2011.

Con tal finalidad, acompafiamos el expediente de sustento del referido Protocolo, que
atiende a los requisitos dispuestos en los articulos 75° y 76°.1.f) del Reglamento del
Congreso de la Republica.

Sin otro particular, hacemos propicia la oportunidad para renovarle los sentimientos
de nuestra consideracion.

Atentamente,

-

MARTIN ALBERTO VIZCARRA CORNEJO NESTOR POPOLIZIO BARDALES
Presidente de la Republica Ministro de Relaciones Exteriores
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Proyecto de

Resolucion Legislativa

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA

Ha dado la Resolucién Legislativa siguiente:

RESOLUCION LEGISLATIVA QUE APRUEBA EL PROTOCOLO DE NAGOYA - KUALA
LUMPUR SOBRE RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION SUPLEMENTARIO AL
PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA

Articulo unico. Objeto de la Resolucién Legislativa

Apruébase el “Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacién
Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia”, adoptado en Nagoya
el 15 de octubre del 2010 y firmado por el Pert el 04 de mayo de 2011.

MARTIN ALBERT@ VIZCARRA CORNEJO CESAR VILLANUEVA AREVALO
Presidentég de la Republica Presidente del Consejo de Ministros
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Lima, 9 de enero de 2019

CONSIDERANDO:

Que, el “Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacién Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia” fue adoptado en Nagoya el 15 de octubre del 2010 y
firmado por el Peru el 04 de mayo de 2011.

Que, el referido Protocolo tiene como objetivo contribuir a la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta
los riesgos para la salud humana, proporcionando normas y procedimientos internacionales
en la esfera de la responsabilidad y compensacién en relaciéon con los organismos vivos
modificados

Que, es conveniente a los intereses del Perl la aprobacion del citado
instrumento internacional;

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 56° incisos 1y 2y
102° inciso 3 de la Constitucion Politica del Peru y el primer parrafo del articulo 2° de la Ley
N° 26647, que disponen la aprobacion legislativa de los tratados celebrados por el Estado
peruano;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Remitase al Congreso de la Republica la
documentacion relativa al “Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia”, adoptado en Nagoya el 15 de octubre del 2010 y firmado
por el Pert el 04 de mayo de 2011.

Articulo 2°.- La presente Resolucién Suprema sera refrendada por
el sefor Presidente del Consejo de Ministros y el sefior Ministro de Relaciones Exteriores.

Registrese, comuniquese y publiquese.
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Registrado en la Fecha
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Carpeta de perfeccionamiento del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia

1. Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y
Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia

2. Antecedente:

e Convenio sobre Diversidad Bioldgica

e Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del
Convenio sobre Diversidad Bioldgica.

3. Solicitud de Perfeccionamiento

4. Opinion del Ministerio del Ambiente

5. Opinién del Ministerio de Salud

6. Opinion del Ministerio de Agricultura y Riego

7. Opinion del Ministerio de la Produccion

8. Opinién del Ministerio de Economia y Finanzas

9. Opinion del Ministerio de Comercio Exterior y Turismo

10. Opinion del Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Tecnolégica (CONCYTEC).

11. Opinién del Ministerio de Relaciones Exteriores
e Direcciéon General para asuntos Multilaterales y globales (DGM)

e Direccion de Medio Ambiente (DMA)
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INFORME (DGT) N° 36-2018

l.- SOLICITUD DE PERFECCIONAMIENTO

1. La Direccion de Medio Ambiente del Ministerio de Relaciones
Exteriores, a través del Memorandum (DMA) N° DMA0299/2011, de fecha 09 de
setiembre de 2011, solicito a esta Direccion General iniciar el proceso de
perfeccionamiento interno del “Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia” (en adelante, Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur), adoptado en Nagoya el 15 de octubre del 2010 y firmado por el Pert el 04 de
mayo de 2011.

Il.- ANTECEDENTES

2. El Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur se inserta en el marco
del “Convenio sobre la Diversidad Biologica” (en adelante, el Convenio), adoptado
durante la quinta sesion del Comité Intergubernamental de Negociacién del Programa
de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA)', realizada del 11 al 22 de
mayo de 1992, y fue abierto a la firma en Rio de Janeiro, Brasil, el 5 de junio de 1992,
con ocasion de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el
Desarrollo, llamada "Cumbre de la Tierra".

3. El Peru firmé el referido instrumento internacional el 12 de junio
de 1992, el mismo que fue aprobado por el Congreso de la Republica mediante
Resolucién Legislativa N° 26181, de fecha 11 de mayo de 1993. Posteriormente, el 7
de junio de 1993, fue depositado el instrumento de ratificacion del Peri con el
Secretario General de las Naciones Unidas?. Conforme al articulo 36, el Convenio
entro en vigor el 29 de diciembre de 1993.

4. EI Convenio tiene tres objetivos: (i) la conservacion de la
diversidad bioldgica, (i) la utilizacién sostenible de sus componentes y (i) la
participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacion de
recursos geneticos.

5. En cumplimiento de lo dispuesto en el parrafo 3 del articulo 19
del Convenio®, el 29 de enero de 2000 se adoptd en Montreal, el “Protocolo de

' En mayo de 1988, el PNUMA establecié un Grupo de Trabajo Ad hoc de expertos juridicos y técnicos
para preparar un instrumento juridico internacional para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biolégica. Hacia febrero de 1991, el referido Grupo de Trabajo ya era denominado “Comité
Intergubernamental de Negociacion”. Ver: http://www.cbd.int/history/.

2 El articulo 41 del Convenio designé al Secretario General de las Naciones Unidas como Depositario.

3 Convenio sobre la Diversidad Biologica, art. 19: “(...) 3. Las Partes estudiarén la necesidad y las
modalidades de un protocolo que establezca procedimientos adecuados, incluido en particular el
consentimiento fundamentado previo, en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizaciéon de
cualesquiera organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia que puedan tener efectos
adversos para la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biolégica. (...)".



Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre Diversidad
Biolégica” (en adelante, el Protocolo de Cartagena?), encontrandose vigente desde el
11 de septiembre de 2003.

6. Dicho instrumento internacional fue aprobado por el Congreso
de la Republica mediante Resolucion Legislativa N° 28170, de fecha 13 de febrero de
2004, y ratificado por el Presidente de la Republica por Decreto Supremo N° 022-
2004-RE, de fecha 24 de febrero de 2004. De conformidad con lo dispuesto en el
parrafo 2 del articulo 37 del Protocolo®, éste entro en vigor para el Pert el 13 de julio
de 2004.

7. El Protocolo tiene como objetivo contribuir a garantizar un nivel
adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion
seguras de los organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna
que pueden tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de
la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana,
y centrandose concretamente en los movimientos transfronterizos.

8. El articulo 27 del Protocolo de Cartagena® encargé a la
Conferencia de las Partes adoptar en su primera reunién, un proceso relacionado con
la elaboracién apropiada de normas y procedimientos internacionales en la esfera de
la responsabilidad y compensacién por dafos resultantes de los movimientos
transfronterizos de organismos vivos modificados.

9. Es asi que en la primera reunién de la Conferencia de las Partes
celebrada en Kuala Lumpur del 23 al 27 de febrero de 2004, se establecié un grupo de
trabajo especial con la finalidad que se analice las cuestiones, elabore opciones y
proponga normas y procedimientos sobre la responsabilidad y compensacion.

10. Luego de varios afnos de negociaciones, el 15 de octubre de
2010, se adoptd en la quinta reunion de la Conferencia de las Partes el “Protocolo de
Nagoya - Kuala Lumpur sobre responsabilidad y compensacion suplementario al
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia”, quedando abierto a la
firma de las Partes en el Protocolo de Cartagena en la Sede de las Naciones Unidas
en Nueva York desde el 7 de marzo de 2011 hasta el 6 de marzo de 2012.

11. El Estado peruano firmé el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur
el 04 de mayo de 2011”. Dicho acto fue realizado a nombre del Estado peruano por el
entonces Representante Permanente del Peru ante la Organizacién de las Naciones
Unidas, sefior Embajador Gonzalo Gutiérrez Reinel, quien se encontraba debidamente

4 Se le conoce como Protocolo de Cartagena porque en esta ciudad colombiana fue aprobado el texto de
dicho instrumento.

5 Protocolo de Cartagena, art. 37: “(...) 2. El presente Protocolo entrara en vigor para cada Estado u
organizacion regional de integracion econdmica que ratifique, acepte o apruebe el presente Protocolo o se
adhiera a él después de su entrada en vigor de conformidad con el parrafo 1 supra, el nonagésimo dia
contado a partir de la fecha en que dicho Estado u organizacién regional de integracién econémica haya
depositado su instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacién o adhesion, (...)".

6 Protocolo de Cartagena, art. 27: “La Conferencia de las Partes que acttie como reunion de las Partes en
el presente Protocolo adoptara, en su primera reunion, un proceso en relacion con la elaboracion
\ apropiada de normas y procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensacion
.| por dafos resultantes de los movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados, para lo que
°/ se analizarén y se tendran debidamente en cuenta los procesos en curso en el &mbito del derecho
internacional sobre esas esferas, y tratara de completar ese proceso en un plazo de cuatro afios”.

7 Mediante Notificacion C.N.229.2011.TREATIES-8, la Secretaria General de las Naciones Unidas dio
cuenta a las Partes del Convenio del acto de suscripcion realizado por el Estado peruano.



premunido de Plenos Poderes, los cuales fueron otorgados por la Resolucion Suprema
N° 074-2011-RE, de fecha 22 de marzo de 2011. Los Plenos Poderes fueron
conferidos en aplicacion de lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 031-2007-RE8, que
regula la expedicion de Plenos Poderes en el Per.

12. Es pertinente sefialar que el Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur no ha entrado aun en vigor al no cumplirse el requisito de cuarenta
ratificaciones o adhesiones de las Partes del Protocolo de Cartagena, segun lo prevé
el articulo 18. De acuerdo a la informacién de la Secretaria General de las Naciones
Unidas, al 13 de octubre de 2015, 33 Partes del Protocolo de Cartagena han ratificado
o se han adherido al Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur.

13. El Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur se encuentra registrado
en el Archivo Nacional de Tratados “Embajador Juan Miguel Bakula Patifio” con el
codigo M-1039-1.

lll.- OBJETO

14. El Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur tiene como objetivo
contribuir a la conservacion y utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, proporcionando normas vy
procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensacién en
relacion con los organismos vivos modificados (art. 1).

IV.- DESCRIPCION

15. El Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur ha sido adoptado en 21
articulos, ademas del Preambulo.

Preambulo

16. El Preambulo del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur adopta
una forma simplificada y refiere como motivo que llevd a la celebracion de dicho
instrumento internacional, la necesidad de proporcionar medidas de respuesta
apropiadas para aquellos casos en que haya dafios o probabilidad suficiente de dafios
con arreglo al Protocolo de Cartagena.

Disposiciones Generales

17. Un primer aspecto que sefala el Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur es la aplicacion por extension de las definiciones previstas en el articulo 2 del
Convenio y en el articulo 3 del Protocolo de Cartagena, la cual se complementa con la
relacion de definiciones que se incluye para dicho instrumento internacional (art. 2).

18. Debe tenerse presente que, como ya fue indicado, el Convenio y
el Protocolo de Cartagena se encuentran vigentes para el Estado peruano y forman

8 D.S. N° 031-2007-RE, art. 2: “El otorgamiento de plenos poderes es_indispensable para _que un
representante del Estado Peruano suscriba un tratado, salvo el caso del Presidente de la Republica y el
Ministro de Relaciones Exteriores, quienes de conformidad con el Derecho Intemacional, no requieren
plenos poderes (...)”




parte del derecho nacional. En consecuencia, la relacion de definiciones contenida en
dicho instrumento forma parte del espectro normativo peruano.

19. Cabe sefalar que la inclusion de definiciones de términos vy
expresiones en los tratados tiene como propésito contribuir al entendimiento univoco
de los compromisos internacionales que se derivan de ellos.

20. Una definicién medular para comprender el ambito del Protocolo
de Nagoya — Kuala Lumpur es la del término “dafio”, que es entendido como el efecto
adverso en la conservacion y utilizacion sostenible en la diversidad bioldgica, tomando
en cuenta los riesgos para la salud humana, que puedan medirse u observarse o sean
significativos (art. 2.2.b). A su vez, el efectivo adverso “significativo” de los dafios se
determinaréd en base a factores como el cambio a largo plazo o permanente, la
amplitud de los cambios cualitativos o cuantitativos, la reduccién de la capacidad de
los componentes de la diversidad bioldgica para proporcionar bienes y servicios, y la
amplitud de cualquier efecto adverso en la salud humana (art. 2.3).

21. Uno de los términos que sera aplicable es el denominado
‘medidas de respuesta”, debiendo entenderse por éstas las acciones razonables para
prevenir, reducir al minimo, contener, mitigar o evitar de algun otro modo el dafo, asi
como para restaurar la diversidad biolégica por medio de acciones adoptables en el
siguiente orden de preferencia: (i) restauraciéon de la diversidad biolégica a la condicién
existente antes de que ocurriera el dafio, o su equivalente mas cercano, y donde la
autoridad nacional competente determine que no es posible; y (ii) restauracion, entre
otras cosas, por medio de la sustitucion de la pérdida de diversidad bioldgica con otros
componentes de diversidad bioldgica para el mismo tipo u otro tipo de uso, ya sea en
el mismo lugar o, segun proceda, en un lugar alternativo.

22. Es conveniente destacar las definiciones que se establecen el
Protocolo de Cartagena respecto de “organismo vivo”, “organismo vivo modificado” y
“movimiento transfronterizo”, las cuales serian Utiles para comprender el contexto del

Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur.

23. En tal sentido, se entendera por “organismo vivo" a cualquier
entidad biolégica capaz de transferir o replicar material genético, incluidos los
organismos estériles, los virus y los viroides; por "organismo vivo modificado”, a
cualquier organismo vivo que posea una combinacion nueva de material genético que
se haya obtenido mediante la aplicacién de la biotecnologia moderna; y por
‘movimiento transfronterizo" al movimiento de un organismo vivo modificado de una
Parte a otra Parte, con la excepcién de que en el caso de los movimientos
transfronterizos involuntarios y de emergencia asi como de los movimientos
transfronterizos ilicitos, se incluye también el movimiento entre Partes y los Estados
que no son Partes.

24. Asimismo, cabe destacar que de acuerdo a lo establecido por el
Convenio, se entendera por “diversidad biologica” a la variabilidad de organismos
vivos de cualquier fuente, incluidos, entre otras cosas, los ecosistemas terrestres y
marinos y otros ecosistemas acuaticos y complejos ecolégicos de los que forman
parte; comprende la diversidad dentro de cada especie, entre las especies y de los
ecosistemas.

25. En tal virtud, con la finalidad de contribuir a la conservacién y
utilizaciéon sostenible de la diversidad biolégica, el Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur se aplicara:



a) a los dafos resultantes de los organismos vivos modificados cuyo origen
sea un movimiento transfronterizo’, los cuales se refieren a aquellos
destinados a uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento; para uso confinado o a su introduccion deliberada en el
medio ambiente (art. 3, num.1);

b) en el caso de los movimientos transfronterizos intencionales, a los dafos
resultantes de cualquier uso autorizado de los organismos vivos
modificados (art. 3, num. 2);

c) a los dafos resultantes de los movimientos transfronterizos involuntarios
asi como a los danos resultantes de los movimientos transfronterizos ilicitos
(art. 3, num. 3);

26. En lo que respecta al plano temporal, la aplicacién del Protocolo
de Nagoya — Kuala Lumpur se dard a los dafos resultantes de un movimiento
transfronterizo de organismos vivos modificados que se inicien después de la entrada
en vigor del mismo para la Parte en cuya jurisdicciéon se produjo el movimiento
transfronterizo (art. 3, num. 4), entendiéndose por ésta el ambito geografico de
aplicacion de la legislacion nacional (art. 3, num. 5y 6).

27.En el caso de los dafios ocasionados por movimientos
transfronterizos de organismos vivos modificados por Estados que son Partes del
Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur, la legislacion interna que cada Parte adopte en
relacion con la implementacion del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur sera de
aplicacion.

28. Es importante tener en cuenta que el establecimiento del vinculo
causal entre los dafos y el organismo vivo modificado sera determinado de
conformidad con la legislacion nacional de cada Parte (art. 4).

29. Ante la ocurrencia de un dafio, en los términos del Protocolo de
Nagoya — Kuala Lumpur, las Partes requeriran que el operador o los operadores (a)
informen inmediatamente a la autoridad competente, (b) evalten el dafio y (c) tomen
medidas de respuesta apropiadas (art. 5, num. 1). Por su parte, la autoridad
competente debera (a) identificar al operador que caus6 el dafio, (b) evaluar el dafio y
(c) determinar las medidas de respuesta que adoptara el operador (art. 5, num. 2).

30. De existir la posibilidad de que, segun informacién pertinente —
incluida aquella cientifica o disponible en el Centro de Intercambio de informacion
sobre seguridad biotecnoldgica, se producirian dafios si no se adoptan medidas de
respuesta oportunas, se requerira que el operador adopte medidas de respuesta
apropiadas para evitar tales danos (art. 5, num. 3).

31. Cabe sefalar que la autoridad competente de cada Parte podra
aplicar medidas de respuesta apropiadas, incluso cuando el operador no las haya
aplicado. Dicha autoridad tendra el derecho de recuperar del operador los costos y
gastos de la evaluacién de los dafios y de la aplicacion de cualquier medida apropiada
\ de respuesta e incidental de ambas (art. 5, num. 4y 5).

32. En caso que la autoridad competente requiera que el operador
adopte medidas de respuesta, tal decisién deberia ser fundamentada, debiendo

% Se denomina Movimiento Transfronterizo, a la importacién, exportacion y transito de residuos peligrosos
con fines de tratamiento o disposicion final.



notificarse al operador. La legislacion nacional a implementarse deberéa estipular vias
de recursos que incluyan la oportunidad de examinar dichas decisiones por via
administrativa o judicial (art. 5, num. 6). Con este compromiso se busca que la
normativa interna que las Partes emitan en el marco de la implementacion del
Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur cumpla con estandares propios del debido
procedimiento.

33. En cuanto a la determinacién de las medidas de respuesta, las
Partes podran evaluar si ya se han abordado medidas de respuesta concretas en su
legislacion nacional sobre responsabilidad civil (art. 3, num. 7). En todo caso, las
medidas de respuesta se aplicaran conforme a la legislacion interna de cada Parte
(art. 5, num. 8).

34. Por otro lado, se debe indicar que el Protocolo de Nagoya —
Kuala Lumpur contempla, como posibilidad, que las Partes dispongan en su legislacién
nacional circunstancias eximentes de responsabilidad, como caso fortuito o fuerza
mayor y al acto de guerra o disturbio civil, asi como otras exenciones o circunstancias
atenuantes que se estimen apropiadas (art. 6).

35. En igual sentido, las Partes podran disponer en su legislacién
plazos limite relativos y/o absolutos, incluidas las acciones relativas a medidas de
respuesta y el comienzo del periodo al que se aplica el plazo limite (art. 7), ademas,
de determinar limites financieros para la recuperacién de los costos y gastos
relacionados con las medidas de respuesta (art. 7 y 8).

36. Cabe senalar que el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur no
limitara ni restringira ningun derecho de recurso o de indemnizacién que un operador
pudiera tener respecto de cualquier otra persona (art. 9).

37. El Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur reafirma el derecho de
las Partes para establecer garantias financieras en su legislacion nacional, debiendo
ser ejercida tal potestad de manera coherente con sus derechos y obligaciones en
virtud del derecho internacional (art. 10, num. 1y 2).

38. Es importante destacar que el Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur no afectara 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 ilicitos™ (art. 11).

39. Un aspecto importante a resaltar del Protocolo de Nagoya —
Kuala Lumpur es el compromiso que asumen las Partes para disponer en su
legislacion nacional, de normas y procedimientos que se ocupen de los dafios,
debiendo para ello, estipular medidas de respuesta de acuerdo con dicho instrumento
y podran, segun proceda: (a) aplicar la legislacién nacional existente, incluidas, donde
proceda, normas y procedimientos generales en materia de responsabilidad civil; (b)
\aplicar o elaborar normas y procedimientos sobre responsabilidad civil
especificamente con este fin; o, (¢) aplicar o elaborar una combinacién de ambos (art.
/ 12, num. 1).

0 Es particularmente relevante mencionar que la Comision de Derecho Internacional aprob6 en 2001 un
proyecto de articulos sobre responsabilidad internacional de los Estados por actos internacionalmente
ilicitos. El texto puede ser consultado en el siguiente enlace:
http://legal.un.org/ilc/texts/instruments/english/draft%20articles/9 6 2001.pdf




40. Asimismo, con la finalidad de estipular en su legislacién nacional
normas y procedimientos adecuados en materia de responsabilidad civil por dafos
materiales o personales relacionados con el dafio, las Partes deberan: (a) continuar
aplicando su legislacion general existente sobre responsabilidad civil; (b) desarrollar y
aplicar o continuar aplicando su legislacion sobre responsabilidad especificamente
para tal fin; o, (¢) desarrollar y aplicar o continuar aplicando una combinacién de
ambas (art. 12, num. 2).

41.En esa misma linea, al elaborar la legislacion sobre
responsabilidad, las Partes abordaran, segun proceda, los siguientes elementos: (a)
danos; (b) estandar de responsabilidad, incluida la responsabilidad estricta o basada
en la culpa; (c¢) canalizacion de la responsabilidad; (d) derecho a interponer demandas
(art. 12, num. 3).

42. Cabe destacar que el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur
complementara el Protocolo de Cartagena y no lo modificara ni enmendara. Tampoco
afectara sus derechos y obligaciones de las Partes en virtud del Convenio y del
Protocolo de Cartagena asi como del derecho internacional (art. 16).

Disposiciones relativas a la institucionalidad

43. La Conferencia de las Partes que actia como reunion de las
Partes en el Protocolo de Cartagena actuara como reunién de las Partes en el
Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur, debiendo mantener bajo supervision periddica
la aplicacion de este ultimo y adoptar, con arreglo a su mandato, las decisiones que
sean necesarias para promover su aplicacién efectiva (art. 14).

44. La Conferencia de las Partes llevara a cabo una revision de la
eficacia del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur cinco afios después de su entrada
en vigor y, en lo sucesivo, cada cinco afos, siempre que la informacién que requiere
dicha revision haya sido dada a conocer por las Partes (art. 13).

45. Asimismo, se dispone que la Secretaria establecida en virtud del
Convenio actuara también como Secretaria del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur
(art. 15).

46. Cabe mencionar que en el primer periodo de sesiones de la
Conferencia de las Partes que se lleve a cabo después de la entrada en vigor del
Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur, ésta pedira a la Secretaria que lleve a cabo un
estudio exhaustivo que incluya, entre otras cosas, las modalidades de los mecanismos
de garantia financiera, una evaluaciéon de los impactos ambientales, econémicos y
sociales de dichos mecanismos y una identificacion de las entidades apropiadas para
proporcionar garantia financiera (art. 10 num. 3).

Disposiciones Finales

47. El Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur permanecié abierto a la
firma de las Partes en el Protocolo de Cartagena en la sede de las Naciones Unidas
en Nueva York desde el 7 de marzo de 2011 hasta el 6 de marzo de 2012 (art. 17).

48. El Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur entrara en vigor a los
noventa dias contados a partir de la fecha en que haya sido depositado el
cuadragésimo instrumento de ratificacién, aceptacion, aprobacion o adhesion por los
Estados u organismos regionales de integracion econémica que sean Partes en el



Protocolo de Cartagena (art. 18 num. 1), y no existe la posibilidad de formular reservas
(art. 19).

49. Cabe sefalar que a la fecha, treinta y tres Partes del Protocolo
de Cartagena han depositado con el Secretario General de las Naciones Unidas sus
respectivos instrumentos de ratificacion, aceptacién, aprobacion o adhesion'!, por lo
que una vez que se cumpla la condicién sefialada en el parrafo anterior, el Protocolo
de Nagoya — Kuala Lumpur empezara a surtir efectos.

50. Debe resaltarse que el cualquier Parte podra denunciar el
Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur; no obstante, se reconoce un plazo de dos afios
contados desde su entrada en vigor en los que las Partes no podran denunciarlo (art.
20 num. 1).

51. Toda denuncia sera efectiva después de un afo contado a partir
de la fecha en que el Depositario haya recibido la notificacién, o en una fecha posterior
que se haya especificado en la notificacion de la denuncia (art. 20 num. 2).

52. Cabe senalar que si una Parte decide denunciar el Protocolo de
Nagoya — Kuala Lumpur, se considerara que denuncia también el Protocolo de
Cartagena (art. 20 num. 3).

53. Finalmente, el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur fue
adoptado en arabe, chino, espafol, francés, inglés y ruso, siendo todos ellos
igualmente auténticos (art. 21).

Il.- CALIFICACION

54.El Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur reune los elementos
formales exigidos por el Derecho Internacional para ser considerado como tal, vale
decir, haber sido celebrado entre entes dotados de subjetividad internacional, originar
derechos y obligaciones juridicas y tener como marco regulador al Derecho
Internacional.

55. En virtud de dicha calificacion, de acuerdo al derecho peruano,
corresponde que el Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sea sometido a
perfeccionamiento interno.

56. Cabe mencionar que la expresion “Protocolo” consignada en el
titulo guarda sintonia con el hecho que, en Derecho internacional, es utilizada
generalmente para aludir a instrumentos que modifican, complementan, amplian o
derogan lo previsto en tratados celebrados previamente. Bajo tal perspectiva, la
vinculacion se da con el “Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
del Convenio sobre Diversidad Biologica” del 29 de enero de 2000 y, a su vez, ambos
se vinculan con el “Convenio sobre Diversidad Bioldgica” del 5 de junio de 1992.

57. Juridicamente es importante tener clara esta relacién, pues en lo
no previsto en el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur, o cuando dicho instrumento lo
indique expresamente, se aplicara el Protocolo de Cartagena y el Convenio sobre
Diversidad Bioldgica.

" Ver: https://treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY&mtdsg no=XXVII-8-
c&chapter=27&Ilang=en




VI.-OPINIONES RECIBIDAS

58. A efectos de sustentar el presente informe se analizé la opinién
del Ministerio del Ambiente como punto focal del Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur, del Ministerio de Salud, Ministerio de Agricultura y Riego, Ministerio de la
Produccién, Ministerio de Economia y Finanzas, Ministerio de Comercio Exterior y
Turismo y del Consejo Nacional de Ciencia Tecnologia e Innovacién Tecnoldgica
como autoridades nacionales competentes, asi como de las dependencias
competentes del Ministerio de Relaciones Exteriores.

Ministerio del Ambiente

59. Mediante Oficio N° 1749-2011-SG/MINAM, de fecha 23 de
noviembre de 2011, la Secretaria General del Ministerio del Ambiente sefialé que la
legislacion nacional no plantea contradiccion con el Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur y que resulta muy importante para el Pert su pronta ratificaciéon, bajo cuyo
marco se adoptara medidas que permitan su éptima implementacion.

60. Adicionalmente, ese Sector indico que el Perl cuenta con
legislacion relevante en materia de bioseguridad destacando, por ejemplo, la Ley N°
27104 - Ley de prevencion de riesgos derivados del uso de la biotecnologia'?; y Ley N°
29811 - Ley que establece la moratoria al ingreso y produccion de organismos vivos
modificados al territorio nacional por un periodo de 10 afios'®.

61.En relacion a la legislacion nacional requerida para la
implementacién del Protocolo Suplementario, sefiald6 que no existia dispositivos
contrarios al mismo. No obstante, advirti6 que es necesario que se desarrolle
normativa pertinente que permita su eficacia y que promueva el fortalecimiento de la
infraestructura y las capacidades técnicas en materia de bioseguridad.

62. Mediante Oficio N° 091-2013-OCNI-SG/MINAM, de fecha 07 de
mayo de 2013, la Oficina de Cooperacion y Negociaciones Internacionales manifestd
que no se requiere de nueva normativa para proceder a la ratificacion del Protocolo de
Nagoya Kuala Lumpur sino que més bien su entrada en vigor impulsara, segun
corresponda, iniciativas para mejorar el tratamiento en el pais de la responsabilidad y
compensacion derivada de eventuales dafios derivados de la importacién de
organismos vivos modificados, por lo que resaltdé la importancia de la pronta
ratificacion del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur.

2 También es referente el Reglamento de la referida Ley, aprobado por Decreto Supremo N° 108-2012-
PCM.

'3 En el informe del Ministerio del Ambiente, del 23 de noviembre de 2011, se sefiala que dicho dispositivo
estaba en proceso de promulgacion, lo cual se dio el 8 de diciembre del mismo afio con la Ley N° 29811.
Adicionalmente, es necesario sefialar que el indicado informe se hacia alusiéon a un reglamento interno
sectorial sobre seguridad de la biotecnologia en el desarrollo de actividades con organismos vivos
modificados agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados que fuera aprobado por Decreto
Supremo N° 003-2011-AG, no obstante, esta norma no se cita porque fue derogada expresamente por la
Unica disposicién derogatoria de la Ley N° 29811 antes mencionada.
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63. Posteriormente, mediante Oficio N°489-2017-MINAM/SG, de
fecha 19 de mayo de 2017, el Ministerio del Ambiente actualizo su opinién y reiterd
que la ratificacion del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur sera favorable dado que
dicho instrumento impulsara la actualizacion del marco nacional vigente al brindar una
base legal para desarrollar el tema de la responsabilidad y la compensacion en caso
de daros resultantes del uso de OVM, dentro de la nueva normativa nacional de
bioseguridad, la cual deberda incorporar las nuevas definiciones y obligaciones que trae
el Protocolo.

64. Asimismo, indicé que el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur
contribuira a cerrar las brechas regulatorias e institucionales identificadas, para la
conservacion del patrimonio genético y cultural asociado, la seguridad alimentaria, las
actividades economicas relacionadas y a mejorar la resiliencia frente al cambio
climatico. Igualmente, promovera la conservacion de nuestra diversidad genética,
abriendo importantes oportunidades al pais en mercados internacionales e impulsara
el proceso de actualizacion del marco regulatorio en materia de bioseguridad.

65. Finalmente, adjunto dos anexos relacionado a la implementacion
de la legislacion nacional de bioseguridad y de los avances de la ley de moratoria al
2021, respectivamente.

Ministerio de Salud

66. Mediante Oficio N° 1288-2012-SG/MINSA, la Secretaria General
del Ministerio de Salud remitié la opinion de la Direccién General de Salud y del
Instituto Nacional de Salud.

67.La Direccion General de Salud Ambiental, a través del Informe
N° 004161-2011-DHAZ/DIGESA del 9 de diciembre de 2011, sefialé que para efectos
de la evaluacion de los riesgos respecto a temas de inocuidad de alimentos se deben
aplicar los principios y directrices establecidos por el Codex Alimentarius™,
resaltando en conexién con ello, que el Instituto Nacional de Salud debe realizar la
evaluacion de los riesgos, a fin de determinar las medidas a ser aplicadas a los
operadores de Organismos Vivos Modificados. En lo que respecta a la
implementacion, dicha Direccion General sefiala que debe establecerse el Comité
Técnico de Normalizacién de Bioseguridad de Alimentos en Organismos Vivos
Modificados, para establecer la normativa técnica necesaria'®.

68. Asimismo, la referida Direcciéon General manifesté que la
aplicacion del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur crearia un incentivo a los
operadores para esforzarse al maximo en garantizar la seguridad en el desarrollo y

4 Es un conjunto de normas alimentarias internacionales adoptadas por la Comision del Codex
Alimentarius, dichas normas abarcan los principales alimentos, sean éstos elaborados, semielaborados o
crudos, incluyendo ademas las sustancias que se emplean para una ulterior elaboracion de los alimentos,
en la medida en que éstas son necesarias para proteger la salud de los consumidores y facilitar practicas
justas en el comercio de alimentos. (Ver:
ftp://ftp.fao.org/codex/Publications/understanding/Understanding ES.pdf).

'S Cabe sefialar que con la Ley N° 27104 - Ley de prevencién de riesgos derivados del uso de la
biotecnologia se dispuso la conformacion de un Comité Técnico de Normalizacion en materia de
Seguridad de la Biotecnologia en Organismos Vivos Modificados, el mismo que tiene como uno de sus
miembros al Centro Nacional de Alimentacién y Nutricion y al Centro Nacional de Salud Publica del
Instituto Nacional de Salud. Dicho comité comenz6 a funcionar desde el afio 2002 al afo 2005,
reactivandose en el afio 2011. Ver: http://pe.biosafetyclearinghouse.net/normas_tecnicas.shtml
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manipulacion de los organismos vivos modificados y, por ende, reducir los riesgos en
la salud humana.

69. Por su parte, el Instituto Nacional de Salud, mediante Oficio N°
470-2012-J-OPE/INS del 20 de marzo de 2012 consideré necesaria la
implementacion del Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur por tratarse de interés
nacional y para ello es importante el establecimiento del Comité Técnico de
Normalizacién de Bioseguridad de Alimentos en organismos vivos modificados que
permita establecer las normas técnicas necesarias, haciendo suya la opinidn
previamente emitida por la Direccién General de Salud. La posicion del referido
Instituto se encuentra detallada en el Informe N° 001-2012 que acompafa al
Memorandum N° 014-2012-UNAGESP/GHG-DEENOT-CNSP/INS, del 2 de marzo de
2012.

70. Posteriormente, mediante Oficio N° 004743-
2017/DCEA/DIGESA, de fecha 12 de setiembre de 2017 el Ministerio de Salud
actualiza su opinion remitiendo el Informe N° 05226-2017/DCEA/DIGESA, elaborado
por la Direccion General de Salud Ambienta e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, en el
que se emite opinion favorable al Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur indicando
que el mismo proporcionara al pais un enfoque de medida de respuesta en aquellos
casos en que haya dafios o probabilidad suficiente de dafios a la conservacion y
utilizacién sostenible de la diversidad biolégica.

71. Asimismo, indic6 que el pais viene trabajando una propuesta de
Ley de Bioseguridad de los organismos vivos modificados y sus productos derivados
a traveés de las autoridades competentes en la que dicha propuesta se encuentra en
armonia al Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur.

Ministerio de Agricultura y Riego

72. Mediante Oficio N° 2037-2011-AG-SEGMA, de fecha 15 de
diciembre de 2011, la Secretaria General remitio el Oficio N° 0845-2011-INIA-
SUDURGEB-DIA/J del Instituto Nacional de Innovacion Agraria (INIA).

73. En este ultimo documento, el INIA indicoé que el sistema que se
implementaré en base al Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur esta fuera del ambito
civil, los instrumentos y procedimientos que lo regirian no entrarian en conflicto con
las leyes existentes en cada Parte sobre responsabilidad civil. Ademas, refirié que el
propdsito de los sistemas administrativos de responsabilidad es abordar formas no
tradicionales de dafio, que trasciendan a las formas regulares para las que se
formuld el concepto de responsabilidad civil. Es por ello que el referido sistema es
efectivo en materia ambiental.

74. Asimismo, el referido Instituto sefialé que para la implementacion
del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur se requiere evaluar, identificar, definir y
operativizar cambios legales nacionales y sectoriales para su adecuado
funcionamiento, por lo que se debera prever e incorporar en la legislacién nacional
dichos cambios o arreglos a fin de dar cumplimiento a lo dispuesto por el aludido
instrumento internacional.

75.En suma, dicho Instituto estimd conveniente respaldar la

ratificacion del Peru del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur; proponer ante el
Congreso de la Republica la aprobacion del mismo; asi como conformar una
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Comision Técnica y Legal que debera identificar, evaluar y proponer los cambios
necesarios en el ordenamiento legal nacional para su debida implementacion.

76. Posteriormente, mediante Oficio N° 2511-2017-MINAGRI-SG, de
fecha 15 de agosto de 2017 el Ministerio de Agricultura y Riego actualizé su opinion y
remitié el Informe Técnico N° 002-2017-DGIA/SDRIA e Informe Legal N° 94-2017-
INIA-OAJ, elaborado por el Instituto Nacional de Innovacion Agraria — INIA, en el que
se destaca que el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur , desde el punto de vista de
Autoridad en materia de Seguridad en la Biotecnologia Moderna para el sector
agrario, resulta beneficioso para el pais pues permita contar con un instrumento
internacional que permite establecer en el ordenamiento juridico nacional-por vez
primera- mecanismos especificos de atencién oportuna y adecuada para la
ocurrencia de dafos ocasionados por movimientos transfronterizos de Organismos
Vivos Modificados.

Ministerio de la Produccion

77. Mediante Oficio N° 464-2013-PRODUCE/DVP, de fecha 12 de
setiembre de 2013, el Viceministerio de Pesqueria remitié el Informe N° 178-2013-
DGP-Diropa, elaborado por la Direccion General de Politicas y Desarrollo Pesquero,
en el que se concluy6 que el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur es una herramienta
atil para evitar los impactos resultantes de los Organismos Vivos Modificados, que
pueden generar en la poblacién en materia de salud, diversidad biolégica, diversidad
nativa, ambiente, degradacion de los ecosistemas y contaminacion genética.

78. Asimismo, la referida Direccidon General manifestd la necesidad
que la legislacion nacional que implemente el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur
sea aplicable también a los dafios resultantes de movimientos transfronterizos de
organismos vivos modificados desde Estados que no son Parte, lo que permitiria
contar con medidas de fiscalizacion y supervision en las fronteras y puntos de
desembarque.

79.En ese orden de ideas, dicha Direccion General refiri6 que en
nuestro pais se encuentra vigente la Ley N° 29811, Ley que establece la Moratoria al
Ingreso y Producciéon de Organismos Vivos Modificados al territorio nacional por un
periodo de 10 afos, para lo cual se ha creado la Comisidon Multisectorial de
Asesoramiento (CMA), para el desarrollo de capacidades e instrumentos que permitan
una adecuada gestion de la biotecnologia moderna, la bioseguridad y la bioética.

80. Finalmente, la Direccién General de Politicas y Desarrollo
Pesquero sefialé que se hace de urgente necesidad efectuar el seguimiento de la
implementacion de los compromisos asumidos para establecer la moratoria total al
ingreso de organismos vivos modificados al territorio nacional.

81. Posteriormente, mediante Oficio N° 0219-2018-
PRODUCE/DVPA, el Ministerio de la Produccion remitié el Informe N° 380-2018-
PRODUCE/OGAJ, de fecha 28 de marzo de 2018, elaborado por la Oficina General de
Asesoria Juridica de dicho Ministerio en el que se concluye que no se presenta
observaciones a la ratificacion del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur y se
recomienda que para la mejor implementacion en el Perl, debera evaluarse la
pertinencia de adecuar las disposiciones nacionales vigentes sobre la materia a lo
senalado en dicho instrumento.
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Ministerio de Economia y Finanzas

82.Mediante Oficio N°4662-2016-EF/13.01, de fecha 26 de
diciembre de 2016, el Ministerio de Economia y Finanzas emitié opinion respecto al
Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur y remitié el Informe N° 325-2016-EF/62.01
elaborado por la Direccion General de Asuntos de Economia Internacional,
Competencia y Productividad en donde se consolida las opiniones de la SUNAT, la
Oficina General de Asesoria Juridica, a través del cual no se formula observacion al
Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur, en el marco del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica.

Ministerio de Comercio Exterior y Turismo

83. A traves del Oficio N° 850-2016-MINCETUR/SG, de fecha 11 de
noviembre de 2016, el Ministerio de Comercio Exterior y Turismo adjunté el Informe N°
15-2016-MINCETUR/VMCE/DGNCI/DNE-LLB  elaborado por la Direcciéon d
Norteameérica y Europa de la Direccion General de Negociaciones Comerciales
Internacionales del Vice Ministerio de Comercio Exterior, en el que se indica que el
Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur no contravendria los compromisos establecidos
en el marco de la OMC, ni los compromisos establecidos en los Acuerdos Comerciales
vigentes que tiene el Peru. Asimismo, indicé que dicho Protocolo es consistente con
los compromisos asumidos por el Pert en el marco del Convenio de Diversidad
Bioldgica y el Protocolo de Cartagena.

Consejo Nacional de Ciencia Tecnologia e Innovacion Tecnolégica (CONCYTEC)

84. Mediante Oficio N° 124-2016-CONCYTEC-P, de fecha 08 de
abril de 2016, Consejo Nacional de Ciencia Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica
adjunto el Informe N° 089-2016-CONCYTEC-DPP expedido por el Director de Politicas
y Programas del CONCYTEC, en el que se indica que el sistema de régimen
administrativo, base del Protocolo de Nagoya, otorga el poder a las autoridades
nacionales competentes para actuar con el fin de asegurar que las personas o
entidades responsables se responsabilicen si causan dafio a la conservacién y la
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, y dado que este sistema se
implementa fuera del @mbito civil, los instrumentos y procedimientos que le regirian no
entrarian en conflicto con las leyes existentes en cada parte sobre responsabilidad
civil.

85. Finalmente, indicé que la implementacion del Protocolo DE
Nagoya requiere evaluar, identificar, definir e implementar los cambios legales
nacionales y sectoriales para su adecuado funcionamiento. Por lo que, sefialé que se
debera de prever e incorporar en la legislacién nacional dichos cambios o arreglos a
fin de dar cumplimiento a lo establecido en dicho instrumentos legal internacional.
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Ministerio de Relaciones Exteriores

86. Con Memorandum (DGM) N° DGMO0118/2012, de fecha 21 de
febrero de 2012, la Direccion General para Asuntos Multilaterales y Globales opind
favorablemente con respecto al Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur, considerando
que sus objetivos son complementarios a los fines que persigue el Protocolo de
Cartagena y se relacionan al Convenio de Diversidad Bioldgica, al contribuir a la
conservacion y utilizaciéon sostenible de la diversidad bioldgica.

87. Adicionalmente, esa Direccién General manifesté que el
Protocolo Suplementario tiene un sesgo administrativo y precisa el ambito de
aplicacién en referencia a los dafios como resultado del movimiento transfronterizo de
los organismos vivos modificados.

88. Mediante Memorandum (DMA) N° DMA0299/2011, de fecha 09
de setiembre de 2011, la Direccion de Medio Ambiente, al tiempo de solicitar el inicio
del perfeccionamiento interno del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur, refiri6 que
dicho instrumento establece el marco legal internacional que permitiria preservar la
diversidad biolégica de nuestro pais y la salud de la poblacion frente a los dafios
causados por el uso o movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados
que eventualmente pudieran afectarla, teniendo en cuenta que el Peru es el lugar
donde se originan muchas especies de utlidad para la industria alimenticia y
farmacéutica, asi como para la seguridad alimentaria mundial.

89. Posteriormente, mediante Memorandum (DMA) N°
DMAO00083/2018, de fecha 26 de abril de 2018, la Direccion de Medio Ambiente,
expresé su conformidad en relaciéon al perfeccionamiento interno del Protocolo de
Nagoya - Kuala Lumpur y sefial6é que el Peru al ser un pais mega diverso y centro de
origen y diversificacion de numerosos cultivos para el desarrollo humano requiere
tener un marco normativo internacional que concilie las necesidad del comercio
nacional e internacional con la proteccion del medio ambiente, lo cual
contribuira a fortalecer la Politica Exterior.

VIl.- VIA DE PERFECCIONAMIENTO:

90. Luego del estudio y analisis correspondiente, la Direccion
General de Tratados considera que el “Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur
sobre Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia” esta inmerso en los alcances del
ultimo parrafo del articulo 56 de la Constitucion politica pues se requiere medidas
legislativas para su ejecucion.

91. Es importante sefialar que aun cuando el Protocolo de Nagoya
— Kuala Lumpur tenga un enfoque administrativo, el Ministerio de Agricultura y Riego,
a través del Instituto Nacional de Innovacion Agraria, como uno de los sectores
competentes en la materia, manifesté que para la implementacién de dicho
\ instrumento es necesaria la evaluacion, identificacién, definicion y operativizar
cambios legales nacionales y sectoriales para su adecuado funcionamiento,

5/ proponiendo para ello la conformacién de una Comisién Técnica y Legal.

92. Asimismo, dicho parecer se complementa con la opiniéon del
Ministerio de la Produccién cuando sefiala que para la implementacion del Protocolo
de Nagoya — Kuala Lumpur se requerira que la legislacién nacional sea aplicable
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también a los dafos resultantes de los movimientos transfronterizos de los
Organismos Vivos Modificados desde los Estados que no son parte.

93. Queda suficientemente claro que el Protocolo Suplementario
no contiene disposiciones vinculadas a derechos humanos; soberania, dominio o
integridad territorial; defensa nacional; ni obligaciones financieras del Estado.
Tampoco crea, modifica o suprime tributos.

94. Por lo tanto, la Direccion General de Tratados concluye que la
via que corresponde para el perfeccionamiento interno del “Protocolo de Nagoya —
Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacion Suplementario al
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia”, es la agravada,
prevista en el articulo 56 de la Constitucion Politica del Pert y en el primer parrafo
del articulo 2 de la Ley N° 26647, Ley que establece las normas que regulan los
actos relativos al perfeccionamiento nacional de los tratados celebrados por el
Estado peruano.

95. En consecuencia, corresponde que el referido instrumento
internacional sea, en primer término, aprobado por el Congreso mediante resolucion
legislativa y luego ratificado internamente por el Presidente de la Republica mediante
decreto supremo.

Lima, 27 de noviembre de 2018.

Jo ge\A. Raffo Carbajal
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PROTOCOLO DE NAGOYA - KUALA LUMPUR SOBRE
RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION SUPLEMENTARIO AL
PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA
BIOTECNOLOGIA

Las Partes en este Protocolo Suplementario,

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

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

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

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

Recordando el articulo 27 del Protocolo,

Han acordado lo siguiente:

Articulo
1
OBJETIVO

El objetivo de este Protocolo Suplementario es contribuir a la conservacion y
utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana, proporcionando normas y procedimientos
internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensacion en relacién con los
organismos vivos modificados.

Articulo
] 2
TERMINOS UTILIZADOS

1. Los términos utilizados en el articulo 2 del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, de ahora en adelante denominado «el Convenio», y el articulo 3 del
Protocolo se aplicaran al presente Protocolo Suplementario.

2. Ademaés, para los fines del presente Protocolo Suplementario:

a) Por «Conferencia de las Partes que actiia como reunioén de las Partes en
el Protocolo» se entiende la Conferencia de las Partes en el Convenio que actia como
reunién de las Partes en el Protocolo.



b) Por «dafio» se entiende un efecto adverso en la conservaciéon y
utilizaciéon sostenible de la diversidad biologica, tomando también en cuenta los
riesgos para la salud humana, que:

1) pueda medirse o de cualquier otro modo observarse teniéndose
en cuenta, donde estén disponibles, referencias cientificamente
establecidas reconocidas por una autoridad competente en las
que se tengan en cuenta cualquier otra variacién de origen
antropogénico y cualquier variacion natural; y

ii)  sea significativo segun lo establecido en el parrafo 3 infra.

c) Por «operador» se entiende cualquier persona que tenga el control
directo o indirecto del organismo vivo modificado, término que podria incluir, segiin
proceda y segin lo determine la legislacion nacional, entre otros, el titular del
permiso, la persona que colocé el organismo vivo modificado en el mercado, el
desarrollador, el productor, el notificador, el exportador, el importador, el
transportista o el proveedor.

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

i) prevenir, reducir al minimo, contener, mitigar o evitar de algiin
otro modo el dafio, segun proceda;

ii) restaurar la diversidad biol6gica por medio de acciones por adoptar
en el siguiente orden de preferencia:

a. restauracion de la diversidad biologica a la condicion
existente antes de que ocurriera el dafio, o su equivalente mas
cercano; y donde la autoridad nacional competente determine que
no es posible;

b.  restauracién, entre otras cosas, por medio de la sustitucién de
la pérdida de diversidad biologica con otros componentes de
diversidad biolégica para el mismo tipo u otro tipo de uso, ya sea
en el mismo lugar o, seglin proceda, en un lugar alternativo.

2

3. Un efecto adverso «significativo» serd determinado en base a factores tales
COmo:

a) el cambio a largo plazo o permanente, entendido como cambio que no se
reparara mediante la recuperacion natural en un periodo razonable;

b) la amplitud de los cambios cualitativos o cuantitativos que afectan
adversamente a los componentes de la diversidad bioldgica;

c) la reduccién de la capacidad de los componentes de la diversidad biologica
para proporcionar bienes y servicios;



d) la amplitud de cualquier efecto adverso en la salud humana en el contexto
del Protocolo.

Articulo
) 3
AMBITO

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

a) destinados a uso directo como alimento humano o animal o para
procesariento;

b) destinados a uso confinado;
c) destinados a su introduccion deliberada en el medio ambiente.

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

3. Este Protocolo Suplementario también se aplica a los dafios resultantes de los
movimientos transfronterizos involuntarios a los que se hace referencia en el
articulo 17 del Protocolo, asi como a los dafios resultantes de los movimientos
transfronterizos ilicitos a los que se hace referencia en el articulo 25 del Protocolo.

4. Este Protocolo Suplementario se aplica a los dafios resultantes de un
movimiento transfronterizo de organismos vivos modificados que se inicié después de
la entrada en vigor de este Protocolo Suplementario para la Parte en cuya jurisdiccion
se produjo el movimiento transfronterizo.

5. Este Protocolo Suplementario se aplica a los dafios que se produjeron en zonas
dentro de los limites de la jurisdiccion nacional de las Partes.

6. Las Partes pueden aplicar los criterios establecidos en su legislacién nacional
para abordar los dafios que se producen dentro de los limites de su jurisdiccién
nacional.

7. La legislacion nacional por la que se implemente este Protocolo Suplementario
se aplicara también a los daflos resultantes de los movimientos transfronterizos de
organismos vivos modificados desde Estados que no son Partes.

Articulo
4
CAUSALIDAD

Se establecerda un vinculo causal entre los dafios y el organismo vivo
modificado en cuestion, de conformidad con la legislacién nacional.
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Articulo
5
MEDIDAS DE RESPUESTA

1. Las Partes, con sujecion a los requisitos de la autoridad competente, requerirdn
que el operador o los operadores apropiados en el caso de dafio:

a) informen inmediatamente a la autoridad competente;

b) evaliuen el daflo; y

c) tomen medidas de respuesta apropiadas.
2. La autoridad competente:
a) identificard al operador que ha causado el dafio;
b) evaluara el dafio; y
c) determinara qué medidas de respuesta deberia adoptar el operador.
3. En aquellos casos en los que la informacion pertinente, incluida la informacion

cientifica disponible o la informacién disponible en el Centro de Intercambio de
Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia, indique que existe probabilidad de
que se produzcan dafios si no se adoptan medidas de respuesta oportunas, se requerira
que el operador adopte medidas de respuesta apropiadas para evitar tales dafios.

4. La autoridad competente podrd 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 evaluacién de los dafios y de la aplicacién de cualesquiera medidas
apropiadas de respuesta e incidentales de ambas. Las Partes pueden estipular, en su
legislaciéon nacional, otras situaciones segun 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 tome
medidas de respuesta deberian ser fundamentadas. Dichas decisiones deberian
notificarse al operador. La legislacion nacional estipulard vias de recursos, que
incluirdn la oportunidad de examinar dichas decisiones por via administrativa o
judicial. La autoridad competente también informard al operador, conforme a la
legislacién nacional, acerca de los recursos disponibles. La aplicacion de dichos
recursos no impedira que la autoridad competente tome medidas de respuesta en las
circunstancias apropiadas, a menos que se estipule de otro modo en la legislacion
nacional.

7. En la aplicacién de este articulo, y con miras a definir las medidas de
respuesta especificas que la autoridad competente requerird o adoptara, las Partes

-
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podrén, segin corresponda, evaluar si ya se han abordado medidas de respuesta en su
legislacion nacional sobre responsabilidad civil.

&. Las medidas de respuesta se aplicaran conforme a la legislacion nacional.
Articulo
6
EXENCIONES
1. Las Partes pueden disponer, en su legislacion nacional, las siguientes
exenciones:

a) caso fortuito o fuerza mayor; y
b) acto de guerra o disturbio civil.

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

Articulo
7 r
PLAZOS LIMITE

Las Partes pueden disponer, en su legislacién nacional:

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

b) el comienzo del periodo al que se aplica el plazo limite.

Articulo
8
LIMITES FINANCIEROS

Las Partes pueden disponer, en su legislacion nacional, limites financieros para
la recuperacién de los costos y gastos relacionados con las medidas de respuesta.

Articulo
9
DERECHO DE RECURSO

El presente Protocolo Suplementario no limitard ni restringira ningiin derecho
de recurso o de indemnizacién que un operador pudiera tener respecto a cualquier otra
persona.



Articulo

10
GARANTIAS FINANCIERAS
1. Las Partes conservan el derecho a establecer garantias financieras en su
legislacién nacional.
2. Las Partes ejerceran el derecho mencionado en el parrafo 1 de manera

coherente con sus derechos y obligaciones en virtud del derecho internacional,
teniendo en cuenta los tres ultimos parrafos preambulares del Protocolo.

3. En su primer periodo de sesiones después de la entrada en vigor del Protocolo
Suplementario, la Conferencia de las Partes que actiia como reunién de las Partes en
el Protocolo pedird ala Secretaria que lleve a cabo un estudio exhaustivo que incluya,
entre otras cosas:

a) las modalidades de los mecanismos de garantia financiera;

b) una evaluacion de los impactos ambientales, econémicos y sociales de
dichos mecanismos, particularmente en los paises en desarrollo;

c) una identificacion de las entidades apropiadas para proporcionar
garantia financiera.
Articulo
11

RESPONSABILIDAD DE L.OS ESTADOS POR HECHOS
INTERNACIONALMENTE ILICITOS

Este Protocolo Suplementario no afectard 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 ilicitos.

Articulo
] 12
APLICACION Y RELACION CON LA RESPONSABILIDAD CIVIL

1. Las Partes dispondrén, en su legislacion nacional, normas y procedimientos
que se ocupen de los dafios. Con el fin de cumplir con esta obligacion, las Partes
estipularan medidas de respuesta de acuerdo con este Protocolo Suplementario y
podran, seglin proceda:

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

b) aplicar o elaborar normas y procedimientos sobre responsabilidad civil
especificamente con este fin; o

c) aplicar o elaborar una combinacién de ambos.
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2. Con el fin de estipular en su legislacion nacional normas y procedimientos
adecuados en materia de responsabilidad civil por dafios materiales o personales
relacionados con el dafio, tal como se define én el articulo 2, parrafo 2 b), las Partes
deberan:

a) continuar  aplicando su legislaciéon general existente sobre
responsabilidad civil;

b) desarrollar y aplicar o continuar aplicando su legislacion sobre
responsabilidad especificamente para tal fin; o

c) desarrollar y aplicar o continuar aplicando una combinacién de ambas.

-~

3. Al elaborar la legislacion sobre responsabilidad a la que se hace referencia en
los incisos b) y c¢) de los pérrafos 1 o 2 supra, las Partes abordaran, segin proceda y
entre otros, los siguientes elementos:

a) dafios;

b) estandar de responsabilidad, incluida la responsabilidad estricta o
basada en la culpa;

c) canalizacion de la responsabilidad, donde proceda;
d) derecho a interponer demandas.
Articulo
13

EVALUACION Y REVISION

La Conferencia de las Partes que actia como reunidon de las Partes en el
Protocolo llevard a cabo una revision de la eficacia de este Protocolo Suplementario,
cinco aflos después de su entrada en vigor y en lo sucesivo cada cinco afios, siempre
que la informacion que requiere dicha revisién haya sido dada a conocer por las
Partes. La revision se llevara a cabo en el contexto de la evaluacion y revision del
Protocolo tal como se especifica en el articulo 35 del Protocolo, a menos que las
Partes en este Protocolo Suplementario decidan algo diferente. La primera revision
incluira una evaluacién de la eficacia de los articulos 10 y 12.

Articulo
14
CONFERENCIA DE LAS PARTES QUE ACTUA COMO REUNION
DE LAS PARTES EN EL PROTOCOLO

1. Con sujecién a lo estipulado' en el pérrafo 2 del articulo 32 del Convenio, la
Conferencia de las Partes que actia como reunién de las Partes en el Protocolo
actuara como reunion de las Partes en este Protocolo Suplementario.
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2. La Conferencia de las Partes que actia como reunién de las Partes en el
Protocolo debera mantener bajo supervision periddica la aplicacién del presente
Protocolo Suplementario y adoptara, con arreglo a su mandato, las decisiones que
sean necesarias para promover su aplicacion efectiva. Desempeiiara las funciones que
le son asignadas por este Protocolo Suplementario y, mutatis mutandis, las funciones
que le son asignadas en los parrafos 4 a) y f) del articulo 29 del Protocolo.

Articulo
15 )
SECRETARIA

La Secretaria establecida en virtud del articulo 24 del Convenio actuara como
Secretaria del presente Protocolo Suplementario.

Articulo
) 16
RELACION CON EL CONVENIO Y EL PROTOCOLO

1. Este Protocolo Suplementario complementaré el Protocolo, y no modificara ni
enmendaré el Protocolo.

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

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

4. Sin perjuicio de lo estipulado en el parrafo3 supra, este Protocolo
Suplementario no afectara a los derechos y obligaciones de una Parte conforme al
derecho internacional.

Articulo
- 17
FIRMA

El presente Protocolo Suplementario permanecerd 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.

Articulo
18
ENTRADA EN VIGOR

1. El presente Protocolo Suplementario entrard en vigor el nonagésimo dia
contado a partir de la fecha en que haya sido depositado el cuadragésimo instrumento
de ratificacion, aceptacién, aprobacion o adhesion por los Estados u organizaciones
regionales de integracién econdmica que sean Partes en el Protocolo.



2 El presente Protocolo Suplementario entrard en vigor para cada Estado u
organizacion regional de integracién econdmica que lo ratifique, acepte o apruebe o
que se adhiera al mismo después del depdsito del cuadragésimo instrumento
mencionado en el parrafo 1 supra, el nonagésimo dia contando a partir de la fecha en
que dicho Estado u organizacién regional de integracion econémica haya depositado
su instrumento de ratificacién, aceptacion, aprobacion o adhesion, o en la fecha en
que el Protocolo entre en vigor para ese Estado u organizacion regional de integracion
econdmica, si esa segunda fecha fuera posterior.

3. A los efectos de los parrafos 1 y 2 supra, los instrumentos depositados por una
organizacién regional de integracién econdmica no se considerardn adicionales a los
depositados por los Estados miembros de esa organizacion.

Articulo
19
RESERVAS

No podran formularse reservas al presente Protocolo Suplementario.

Articulo
20
DENUNCIA

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

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

3. Se considerara que cualquier Parte que denuncie el Protocolo de conformidad
con el articulo39 del Protocolo denuncia también el presente Protocolo
Suplementario.

Articulo
21
TEXTOS AUTENTICOS

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

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

HECHO en Nagoya en el decimoquinto dia del mes de octubre de dos mil diez.
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CONVENIO SOERE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA

Predmbulo

Las Partes Contratantes,

Conscientes del valor intrinseco de la diversidad bioldégica y de los
valores ecoldégicos, genéticos, sociales, econdmicos, cientificos,
educativos, culturales, recreativos y estéticos de la diversidad
bioldégica y sus componentes,

Conscientes asimismo de la importancia de la diversidad biolégica

para la evolucidén y para el mantenimiento de los sistemas necesarios para
la vida de la biosfera,

Afirmando que la conservacién de la diversidad biolégica es interés
comin de toda la humanidad,

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

Reafirmando asimismo que los Estados son responsables de la
conservacidn de su diversidad bioldgica y de la utilizacién sostenible de
sus recursos biolégicos,

Preocupadas por la considerable reduccidén de la diversidad bioldgica
como consecuencia de determinadas actividades humanas,

Conscientes de la general falta de informacién y conocimientos sobre
la diversidad biolégica y de la urgente necesidad de desarrollar
capacidades cientificas, técnicas e institucionales para lograr un
entendimiento bdsico que permita planificar y aplicar las medidas
adecuadas,

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

Observando también que cuando exista una amenaza de reduccién o

pérdida sustancial de la diversidad biolégica no debe alegarse la falta
de pruebas cientificas inequivocas como razén para aplazar las medidas
encaminadas a evitar o reducir al minimo esa amenaza,

Observando asimismo que la exigencia fundamental para la
conservacién de la diversidad bioldgica es la conservacién in situ de los
ecosistemas y hdbitats naturales y el mantenimiento y la recuperacién de
poblaciones viables de especies en sus entornos naturales,

Observando iguaimente que la adopcién de medidas ex situ,
preferentemente en el pais de origen, también desempefia una funcidn
importante,
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)

Reconociendo la estrecha y tradicional dependencia de muchas
comunidades locales y poblaciones indigenas que tienen sistemas de vida
tradicionales basados en los recursos bioldgicos, y la conveniencia de
compartir equitativamente los beneficios que se derivan de la utilizacién
de los conocimientos tradicionales, las innovaciones y las practicas
pertinentes para la conservacién de la diversidad biolégica y la
utilizacién sostenible de sus componentes,

Reconociendo asimismo la funcidén decisiva que desempefia la mujer en
la conservacidén y la utilizacién sostenible de la diversidad biolégica y
afirmando la necesidad de la plena participacién de la mujer en todos los
niveles de la formulacién y ejecucién de politicas encaminadas .a la
conservacion de la diversidad bioldégica,

Destacando la importancia y la necesidad de promover la cooperacidn
internacional, regional y mundial entre los Estados y las organizaciones
intergubernamentales y el sector no gubernamental para la conservacién de
la diversidad biolégica y la utilizacién sostenible de sus componentes,

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

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

Tomando nota a este respecto de las condiciones especiales de los
paises menos adelantados y de los pequefios Estados insulares,

Reconociendo Qque se precisan inversiones considerables para
conservar la diversidad biolégica y que cabe esperar que esas inversiones
entraflen una amplia gama de beneficios ecoldgicos, econémicos y sociales,

Reconociendo que el desarrollo econémico y social y la erradicacién

de la pobreza son prioridades bdsicas y fundamentales de los paises en
desarrollo,

Conscientes de que la conservacidén y la utilizacién sostenible de la
diversidad biolégica tienen importancia critica para satisfacer las
necesidades alimentarias, de salud y de otra naturaleza de la poblacién
mundial en crecimiento, para lo que son esenciales el acceso a los
recursos genéticos y a las tecnologias, y la participacién en esos
recursos y tecnologias,

Tomando nota de que, en definitiva, la conservacién y la utilizacién
sostenible de la diversidad biolégica fortalecerdn las relaciones de
amistad entre los Estados y contribuirédn a la paz de la humanidad,



Deseando fortalecer y complementar los arreglos internacionales
existentes para la conservacién de la diversidad bioldgica y la
utilizacidén sostenible de sus componentes, y

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

Han acordado lo siguiente:
Artfculo !. Objetivos

Los objetivos del presente Convenio, que se han de perseguir de
conformidad con sus disposiciones pertinentes, son la conservacion de la
diversidad biolégica, la utilizacién sostenible de sus componentes y la
participacién justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la
utilizacién de los recursos genéticos, mediante, entre otras cosas, un
acceso adecuado a esos recursos y una transferencia apropiada de las
tecnologias pertinentes, teniendo en cuenta todos los derechos sobre esos
recursos y a esas tecnologfias, asf como mediante una financiacién
apropiada.

Artfculo 2. Términos utilizados

A los efectos del presente Convenio:

Por “drea protegida” se entiende un drea definida geogrdficamente que
haya sido designada o regulada y administrada a fin de alcanzar objetivos
especificos de conservacidn.

Por "biotecnologfa" se entiende toda aplicacidén tecnoldégica que utilice
sistemas biclégicos y organismos vivos o sus derivados para la creacidén o
modificacién de productos o procesos para usos especificos.

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

Por "conservacion ex situ” se entiende la conservacién de componentes de
la diversidad biolégica fuera de sus hdbitats naturales.

Por “conservacidn In situ” se entiende la conservacién de los ecosistemas
v los hédbitats naturales y el mantenimiento y recuperacién 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
desarrol lado sus propiedades especificas.

Por “diversidad bioldgica” se entiende la variabilidad de organismos
vivos de cualquier fuente, incluidos, entre otras cosas, los ecosistemas
terrestres y marinos Yy otros ecosistemas acudticos y los complejos



ecolégicos de los que forman parte; comprende la diversidad dentro de
cada especie, entre las especies y de 1os ecosistemas.

Por ‘“ecosistema" se entiende un complejo dindmico de comunidades
vegetales, animales y de microorganismos y su medio no viviente que
interactian como una unidad funcional.

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

Por “hdbitat” se entiende el lugar o tipo de ambiente en el que existen
naturalmente un organismo o una poblacidn.

Por “material genético” se entiende todo material de origen vegetal,

animal, microbiano o de otro tipo que contenga unidades funcionales de la
herencia.

Por ‘“organizacidn de integracidon econdmica regional” se entiende una
organizacién constituida por Estados soberanos de una regién 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 “pafs de origen de recursos genéticos” se entiende el pais que posee
esos recursos genéticos en condiciones in situ.

Por "pafs que aporta recursos gendticos” se entiende el pais que
suministra recursos genéticos obtenidos de fuentes in situ, incluidas las
poblaciones de especies silvestres y domesticadas, o de fuentes ex situ,
que pueden tener 0 no su origen en ese pais.

Por ‘“"recursos biologicos"” se entienden los recursos genéticos, los
organismos o partes de ellos, las poblaciones, o cualquier otro tipo del
componente bidtico de 1los 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 "tecnologfa” incluye la biotecnologia.

Por "utilizacion sostenible” se entiende la utilizacidén de componentes de
la diversidad biolégica de unmodo y a un ritmo que no ocasione la
disminucién a largo plazo de la diversidad biolégica, con lo cual se
mantienen las posibilidades de ésta de satisfacer las necesidades y las
aspiraciones de las generaciones actuales y futuras.



Artfculo 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 aplicacién de su propia
politica ambiental y la obligacidén de asegurar que las actividades que se
lleven a cabo dentro de su jurisdiccién o bajo su control no perjudiquen
al medio de otros Estados o de zonas situadas fuera de toda jurisdiccién
nacional.

Artfculo 4. Ambito jurisdiccional

Con sujecidén a los derechos de otros Estados, y a menos -que se
establezca expresamente otra cosae en el presente Convenio, las
disposiciones del Convenio se aplicardn, en relacién con cada Parte
Contratante:

a) FEn el caso de componentes de la diversidad biolégica, en las
zonas situadas dentro de los limites de su jurisdiccidén nacional; y

b) En el caso de procesos y actividades realizados bajo su
jurisdiccidén o control, y con independencia de ddénde se manifiesten sus
efectos, dentro o fuera de las zonas sujetas & su jurisdiccidén nacional.

Articulo 5. Cooperacion

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segin proceda,
cooperarda con otras Partes Contratantes, directamente o, cuando proceda,
a través de las organizaciones internacionales competentes, en 1o que
respecta a las zonas no sujetas a jurisdiccidén nacional, y en otras
cuestiones de interés comin para la conservacién y la utilizacién
sostenible de la diversidad bioldgica.

Artfculo 6. Medidas generales a los efectos de la
conservacidn y la utilizacion sostenible

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

a) Elaborard estrategias, planes o programas nacionales para la
conservacidn y la utilizacidén sostenible de la diversidad bioldégica o
adaptard para ese fin las estrategias, planes o programas existentes, que
habrdn de reflejar, entre otras cosas, las medidas establecidas en el
presente Convenio que sean pertinentes para la Parte Contratante
interesada; y

b) Integrard, en la medida de lo posible y segin proceda, la
conservacién y la utilizacién sostenible de la diversidad biolégica en
los planes, programas y politicas sectoriales o intersectoriales.
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Articulo 7. Identificacidn y seguimiento

Cada Parte Contratante, en la medida de 1o posible y segun proceda,
en especial para los fines de los articulos 8 a 10:

a) Identificard los componentes de la diversidad bioldgica que
sean importantes para su conservacién y utilizacidn sostenible, teniendo
en consideracién la lista indicativa de categorfas que figura en el anexo
I;

b) Procederd, mediante muestreo y otras técnicas, al seguimiento
de los —componentes de la diversidad bioldégica identificados de
conformidad con el apartado a), prestando especial atencién a los que
requieran la adopcién de medidas urgentes de conservacién y a los que
ofrezcan el mayor potencial para la utilizacidén sostenible;

c) Identificarda los procesos y categorias de actividades que
tengan, o sea probable que tengan, efectos perjudiciales importantes en
la conservacién y utilizacién sostenible de la diversidad biolégica y
procederd, mediante muestreo y otras técnicas, al seguimiento de esos
efectos; y

d) Mantendrd y organizard, mediante cualquier mecanismo, los datos
derivados de las actividades de identificacién y seguimiento de
conformidad con los apartados a), b) y c) de este articulo.

Articulo 8. Conservacion In situ
Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segin proceda:

a) Establecerd un sistema de Areas protegidas o 4reas donde haya
que tomar medidas especiales para conservar la diversidad biocldgica;

b) Cuando sea necesario, elaborard directirices para la seleccidn,
el establecimiento y la ordenacién de Areas protegidas o Areas donde haya
que tomar medidas especiales para conservar la diversidad bioldgica;

c) Reglamentard o administrard los recursos biolégicos importantes
para la conservacién de la diversidad bioldgica, ya sea dentro o fuera de

las dreas protegidas, para garantizar su conservacién y utilizacién
sostenible; ;

d) Promoverd la proteccién de ecosistemas y hdbitats naturales vy
el mantenimiento de poblaciones viables de especies en entornos
naturales;

e) Promoverd un desarrollo ambientalmente adecuado y sostenible en

zonas adyacentes a dreas protegidas, con miras a aumentar la proteccién
de esas zonas;



f) Rehabilitard y restaurard ecosistemas degradados y promoverd la
recuperacién de especies amenazadas, entre otras cosas mediante la
elaboracién y la aplicacién de planes u otras estrategias de ordenacidn:

g) Establecerd o mantendrA medios para regular, administrar o
controlar los riesgos derivados de la utilizacién y la liberacién de
organismos vivos modificados como resultado de la biotecnologia que es
probable tengan repercusiones ambientales adversas que puedan afectar a
la conservacién y a la utilizacidén sostenible de la diversidad bioldgica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana:

h) Impedird que se introduzcan, controlard o erradicard las
especies exdticas que amenacen a ecosistemas, hdbitats o especies; .

i) Procuraréd establecer las condiciones necesarias para armonizar
las utilizaciones actuales con la conservacién de la diversidad biolégica
y la utilizacién sostenible de sus componentes;

J) Con arreglo a su legislacién nacional, respetard, preservard y
mantendrd los conocimientos, las innovaciones y las prdcticas de las
comunidades indigenas y locales que entrafifen estilos tradicionales de
vida pertinentes para la conservacién y la utilizacién sostenible de la
diversidad bioldgica y promoverd su aplicacién mds amplia, con la
aprobacién y la participacién de quienes posean esos conocimientos,
innovaciones y prédcticas, y fomentard que los beneficios derivados de la
utilizacién de esos conocimientos, innovaciones y prdcticas se compartan
equitativamente;

k) Establecerd o mantendrd la legislacién necesaria y/u otras

disposiciones de reglamentacién para la proteccién de especies vy
poblaciones amenazadas;

1) Cuando se haya determinado, de conformidad con el articulo 7,
un efecto adverso importante para la diversidad bioldégica, reglamentard u
ordenard los procesos y categorias de actividades pertinentes; y

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

Artfculo 9. Conservacidn ex situ

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

a) Adoptara medidas para la conservacién ex situ de componentes de
la diversidad bioldgica, preferiblemente en el pais de origen de esos
componentes;
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b) Establecerd y mantendrd instalaciones para la conservacién ex
situ y la investigacién de plantas, animales y microorganismos,
preferiblemente en el pais de origen de recursos genéticos;

c) Adoptard medidas destinadas a la recuperacién y rehabilitacién

de las especies amenazadas y a la reintroduccién de éstas en sus hdbitats
naturales en condiciones apropiadas;

d) Reglamentard y gestionard la recoleccidén de recursos biolégicos
de los hdbitats naturales a efectos de conservacién 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 espe01a1es
conforme al apartado c) de este articulo; y

e) Cooperard en el suministro de apoyo financiero y de otra
naturaleza para la conservacioén ex situ a que se refieren los apartados
a) a d) de este articuloy en el establecimiento y mantenimiento de
instalaciones para la conservacién ex situ en paises en desarrollo.

Artfculo 10. Utilizacidn sostenible de los
componentes de la diversidad bioldgica

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

a) Integrard el examen de la conservacién y la utilizacidn
sostenible de los recursos biolégicos en los procesos nacionales de
adopcidén de decisiones;

b) Adoptard medidas relativas a la wutilizacién de los recursos

bioldgicos para evitar o reducir al minimo los efectos adversos para la
diversidad biolégica;

c) Protegerd y alentard |la utilizacién consuetudinaria de los
recursos bioldégicos, de conformidad con las prédcticas culturales
tradicionales que sean compatibles con las exigencias de la conservacién
o de la utilizacién sostenible;

d) Prestard ayuda a las poblaciones locales para preparar y
aplicar medidas correctivas en las zonas degradadas donde la diversidad
biolégica se ha reducido; y

e) Fomentard la cooperacién entre sus autoridades gubernamentales
Y su sector privado en la elaboracién de métodos para la utilizacién
sostenible de los recursos bioldgicos.

Artfculo 11. Incentivos

Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible y segin proceda,
adoptard medidas econdmica y socialmente iddéneas que actien como
incentivos para la conservacién y la utilizacién sostenible de los
componentes de la diversidad biolégica.
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Artfculo 12. Investigacion y capacitacion

Ias Partes Contratantes, teniendo en cuenta las necesidades
especiales de los paises en desarrollo:

a) Estableceran y mantendrdn programas de educacién y capacitacién
cientifica y técnica en medidas de identificacién, conservacién y
utilizacién sostenible de la diversidad biolégica y sus componentes vy
prestardn apoyo para tal fin centrado en las necesidades especificas de
los paises en desarroilo;

b) Promoveran y fomentardn la investigacién que contribuya a la
conservacién y a la utilizacidn sostenible de la diversidad biolégica,
particularmente en los paises en désarrollo, entre otras cosas, de
conformidad con las decisiones adoptadas por la Conferencia de las Partes
a raiz de las recomendaciones del 6rgano subsidiario de asesoramiento
cientifico, técnico y tecnolégico; y

c) De conformidad con las disposiciones de los articulos 16, 18 y
20, promoverdn la utilizacidén de los adelantos cientificos en materia de
investigaciones sobre diversidad biolégica para la elaboracién de métodos
de conservacidén y utilizacién sostenible de 1los recursos biolégicos, y
cooperardn en esa esfera.

Artfculo 13. Educacidn y conciencia publica

Las Partes Contratantes:

a) Promoverdn y fomentardn: la comprensién de la importancia de la
conservacién de la diversidad bioldgica y de las medidas necesarias a
esos efectos, asi como su propagacién a través de los medios de
informacién, y la inclusién de esos temas en los programas de educacidn;
y

b) Cooperardn, segin proceda, con otros Estados y organizaciones
internacionales en la elaboracién de programas de educacién y
sensibilizacidén del piblico en lo que respecta a la conservacién y la
utilizacién sostenible de la diversidad biolégica.

Artfculo 14. Evaluacidn del impacto y reduccidn
al minimo del impacto adverso

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

a) Establecera procedimientos apropiados por los que se exija la
evaluacién del impacto ambiental de sus proyectos propuestos que puedan
tener efectos adversos importantes para la diversidad biolégica con miras
a evitar o reducir al! minimo esos efectos y, cuando proceda, permitird la
participacidén del publico en esos procedimientos.
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b) Establecerda arreglos apropiados para asegurarse de que se
tengan debidamente en cuenta las consecuencias ambientales de sus
programas y polfticas que puedan tener efectos adversos importantes para
la diversidad bioldégica;

c) Promovera, con cardcter reciproco, la notificacién, el
intercambio de informacidén y las consultas acerca de las actividades bajo
su jurisdiccidén o control que previsiblemente tendrian efectos adversos
importantes para la diversidad biolégica de otros Estados o de zonas no
sujetas a Jjurisdiccién nacional, alentando la concertacién de acuerdos
bilaterales, regionales o multilaterales, segun proceda;

d) Notificard inmediatamente, en caso de que se originen bajo su
Jurisdiccién o control peligros inminentes o graves para la diversidad
biolégica o daflos a esa diversidad en la zona bajo la jurisdiccidén de
otros Estados o en zonas mds alld de los limites de la jurisdiccién
nacional, a los Estados que puedan verse afectados por esos peligros o
esos dafios, ademds de iniciar medidas para prevenir o reducir al minimo
esos peligros o esos dafios; y

e) Promoverd arreglos nacionales sobre medidas de emergencia
relacionadas con actividades o acontecimientos naturales o de otra indole
que entrafien graves e inminentes peligros para la diversidad bioldgica,
apoyardéd la cooperacién internacional para complementar esas medidas
nacionales y, cuando proceda y con el acuerdo de los Estados o las
organizaciones regionales de integracién econdmica interesados,
establecera planes conjuntos para situaciones imprevistas.

2. Ia Conferencia de las Partes examinard, sobre la base de estudios
que se llevardn a cabo, la cuestién de la responsabilidad y reparacidn,
incluso el restablecimiento y la indemnizacién por dafios causados a la
diversidad biolégica, salvo cuando esa responsabilidad sea una cuestidn
puramente interna.

Artfculo 15. Acceso a los recursos genéticos

1. En reconocimiento de los derechos soberanos de los Estados sobre sus
recursos naturales, la facultad de regular el acceso a los recursos

genéticos incumbe a los gobiernos nacionales y estd sometida a la
legislacién nacional.

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

3. A los efectos del presente Convenio, 1los recursos genéticos
suministrados por una Parte Contratante a los que se refieren este
articulo y los articulos 16 y 19 son unicamente los suministrados por
Partes Contratantes que son paises de origen de esos recursos o por las
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Partes que hayan adquirido los recursos genéticos de conformidad con el
presente Convenio.

4, Cuando se conceda acceso, éste serd en condiciones mutusmente
convenidas y estard sometido a 1o dispuesto en el presente articulo.

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

6. Cada Parte Contratante procurard promover y realizar investigaciones
cientificas basadas en los recursos genéticos proporcionados por otras
Partes Contratantes con la plena participacién de esas Partes
Contratantes, y de ser posible en ellas,

T Cada Parte Contratante tomard medidas legislativas, administrativas
o de politica, segin proceda, de conformidad con los articulos 16 y 19 vy,
cuando sea necesario, por conducto del mecanismo financiero previsto en
los articulos 20 y 21, para compartir en forma justa y equitativa los

resultados de las actividades de investigacién y desarrollo y los

beneficios derivados de la utilizacién comercial y de otra indole de los
recursos genéticos con la Parte Contratante que aporta esos recursos.
Esa participacidén se llevard a cabo en condiciones mutuamente acordadas.

Articulo 16, Acceso a la tecnologfa y transferencia de tecnologifa

1. Cada Parte Contratante, reconociendo que la tecnologia incluye la
biotecnologfa, y que tanto el acceso a la tecnologia como su
transferencia entre Partes Contratantes son elementos esenciales para el
logro de los objetivos del presente Convenio, se compromete, con sujecién
a las disposiciones del presente articulo, a asegurar y/o facilitar a
otras Partes Contratantes el acceso a tecnologias pertinentes para la
conservacién y utilizacidén sostenible de 1la diversidad biolégica o que
utilicen recursos genéticos y no causen daflos significativos al medio
ambiente, asif como la transferencia de esas tecnologias.

2 El acceso de los paises en desarrollo a la tecnologia y la
transferencia de tecnologia a esos paises, a que se refiere el parrafo 1,
se asegurard y/o facilitard en condiciones justas y en los términos mds
favorables, incluidas las condiciones preferenciales y concesionarias que
se establezcan de comin acuerdo, y, cuando sea necesario, de conformidad
con el mecanismo financiero establecido en los articulos 20 y 21. En el
caso- de tecnologia sujeta a patentes y otros derechos de propiedad
intelectual, el acceso a esa tecnologia y su transferencia se asegurardn
en condiciones que tengan en cuenta la proteccién adecuada y eficaz de
los derechos de propiedad intelectual y sean compatibles con ella. 1a
aplicacién de este pdrrafo se ajustard a los pdrrafos 3, 4 y 5§ del
presente articulo.

3. Cada Parte Contratante tomard medidas legislativas, administrativas
o de politica, segin 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 tecnologia que utilice ese material y
la transferencia de esa tecnologia, en condiciones mutuamente acordadas,
incluida la tecnoiogfa protegida por patentes y otros derechos de
propiedad intelectual, cuando sea necesario mediante las disposiciones de
los articulos 20 y 21, y con arreglo al derecho internacional y en
armonia con los pdrrafos 4 y § del presente articulo.

4. Cada Parte Contratante tomard medidas legislativas, administrativas
o de politica, segun proceda, con objeto de que el sector privado
facilite el acceso a la tecnologia a que se refiere el parrafo 1, su
desarrollo conjunto y su transferencia en beneficio de las instituciones
gubernamentales y el sector privado de los paises en desarrollo, y a ese
respecto acatard las obligaciones establecidas en los pdrrafos 1, 2y 3
del presente articulo.

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

Articulo 17. Intercambio de informacion

1. lLas Partes Contratantes facilitardn el intercambio de informacidén de
todas las fuentes publ icamente disponibles pertinente para la
conservacién y la utilizacién sostenible de la diversidad bioldégica,
teniendo en cuenta las necesidades especiales de los paises en
desarrollo.

2. Ese intercambio de informacién incluird el intercambio de los
resultados de las investigaciones técnicas, cientificas y
socioeconémicas, asi como informacién sobre programas de capacitacién y
de estudio, conocimientos especializados, conocimientos autéctonos y
tradicionales, por sif solos y en combinacién con las tecnologias
mencionadas en el parrafo 1 del artfculo 16. También incluird, cuando
sea viable, la repatriacién de la informacién.

Artfculo 18. Cooperacidn cientifica y técnica

1. Las Partes Contratantes fomentardn la cooperacién cientifica y
técnica internacional en la esfera de la conservacién y utilizacidén
sostenible de la diversidad bioldgica, cuando sea necesario por conducto
de las instituciones nacionales e internacionales competentes.

2 Cada Parte Contratante promoverd la cooperacién cientifica y técnica
con otras Partes Contratantes, en particular l1os pafses en desarroilo, en
la aplicacién del presente Convenio, mediante, entre otras cosas, el
desarrollo y la aplicacién de politicas nacionales. Al fomentar esa
cooperacién debe prestarse especial atencién al desarrollo vy
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fortalecimiento de la capacidad nacional, mediante el desarrollo de los
recursos humanos y la creacién de instituciones.

3. La Conferencia de las Partes, en su primera reunidén, determinard la
forma de establecer un mecanismo de facilitacién para promover y
facilitar la cooperacidn cientifica y técnica.

4. De conformidad con la legislacién y las politicas nacionales, las
Partes Contratantes fomentardn y desarrollardn métodos de cooperacidn
para el desarrollo y utilizacién de tecnologias, incluidas las
tecnologias

autéctonas y tradicionales, para la consecucién de los objetivos del
presente Convenio. Con tal fin, las Partes Contratantes promoveran
también la cooperacién para la capacitacién de personal y el intercambio
de expertos.

S las Partes Contratantes, si asi lo convienen de mutuc acuerdo,
fomentardn el establecimiento de programas conjuntos de investigacién y
de empresas conjuntas para el desarrollo de tecnologias pertinentes para
los objetivos del presente Convenio.

Artfculo 19. Gestion de la biotecnologfa y
distribucidn de sus beneficios

1. Cada Parte Contratante adoptara medidas legislativas,
administrativas o de politica, segin proceda, para asegurar la
participacién efectiva en las actividades de investigacién sobre
biotecnologia de las Partes Contratantes, en particular los paises en
desarrollo, que aportan recursos genéticos para tales investigaciones, vy,
cuando sea factible, en esas Partes Contratantes.

2% Cada Parte Contratante adoptard todas las medidas practicables para
promover e impulsar en condiciones justas y equitativas el acceso
prioritario de las Partes Contratantes, en particular los pafses en
desarrollo, a los resultados y beneficios derivados de las biotecnologias
basadas en recursos genéticos aportados por esas Partes Contratantes.
Dicho acceso se concederd conforme a condiciones determinadas por mutuo
acuerdo.

3. Las Partes estudiardn 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,
manipulacidén y utilizacién de cualesquiera organismos vivos modificados
resultantes de la biotecnologia que puedan tener efectos adversos para la
conservacién y la utilizacidén sostenible de la diversidad biolégica.

4, Cada Parte Contratante proporcionard, directamente o exigiéndoselo a
toda persona natural o juridica bajo su jurisdiccién que suministre los
organismos a los que se hace referencia en el pdrrafo 3, toda la
informacién disponible acerca de las reglamentaciones relativas al uso y
la seguridad requeridas por esa Parte Contratante para la manipulacidén de
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dichos organismos, asf{ como toda informacién disponible sobre los
posibles efectos adversos de los organismos especificos de que se trate,
a la Parte Contratante en la que esos organismos hayan de introducirse.

Artfculo 20. Recursos financieros

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

2. Las Partes que son paises desarrollados proporcionardn recursos
financieros nuevos y adicionales para que las Partes que son pafses en
desarrollo puedan sufragar integramente los costos incrementales
convenidos que entrafie la aplicacién de medidas en cumplimiento de las
obligaciones contrafdas en virtud del presente Convenio y beneficiarse de
las disposiciones del Convenio. Esos costos se determinardn de comin
acuerdo entre cada Parte que sea pafis en desarrollo y la estructura
institucional contemplada en el articulo 21, de conformidad con la
politica, la estrategia, las prioridades programdticas, los criterios de
elegibilidad y una lista indicativa de costos incrementales establecida
por la Conferencia de las Partes. Otras Partes, incluidos los paises que
se encuentran en un proceso de transicién hacia una economia de mercado,
podran asumir voluntariamente las obligaciones de las Partes que son
paises desarrollados. A los efectos del presente articulo, la
Conferencia de las Partes establecerd, en su primera reunién, una lista
de Partes que son paises desarrollados y de otras Partes que asuman
voluntariamente las obligaciones de las Partes que son paises
desarrollados. La Conferencia de las Partes examinard periédicamente la
lista y la modificard si es necesario, Se fomentard también la
aportacién de contribuciones voluntarias por parte de otros paises y
fuentes. Para el cumplimiento de esos compromisos se tendrdn 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.

3. las Partes que son paises desarrollados podrdan aportar asimismo
recursos financieros relacionados con la aplicacién del presente Convenio
por conducto de canales bilaterales, regionales y multilaterales de otro

tipo, y las Partes que son paises en desarrollo podrdn utilizar dichos
recursos.

4. La medida en que las Partes que sean paises en desarrollo cumplan
efectivamente las obligaciones contraidas en virtud de este Convenio
dependerda del cumplimiento efectivo por las Partes que sean paises
desarrollados de sus obligaciones en virtud de este Convenio relativas a
los recursos financieros y a la transferencia de tecnologia, y se tendrd
plenamente en cuenta a este respecto que el desarrollo econdémico y social
y la erradicacién de la pobreza son las prioridades primordiales y
supremas de las Partes que son paises en desarrollo.
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5. [as Partes tendrdn plenamente en cuenta las necesidades concretas y
la situacién especial de los paises menos adelantados en sus medidas
relacionadas con la financiacidén y la transferencia de tecnologia.

6. lLas Partes Contratantes también tendrdn en cuenta las condiciones
especiales que son resultado de la dependencia respecto de la diversidad
biolégica, su distribucién y su ubicacién, en las Partes que son paises
en desarrollo, en especial los Estados insulares pequefios.

7. También se tendrd en cuenta la situacién especial de los pafses en
desarrollo incluidos los que son mds vulnerables desde el punto de vista
del medio ambiente, como los que poseen zonas 4ridas y semidridas,
costeras y montafiosas.

Artfculo 2!. Mecanismo financiero

L. Se establecerd un mecanismo para el suministro de recursos
financieros a los paises en desarrollo Partes a los efectos del presente
Convenio, con cardcter de subvenciones o en condiciones favorables, vy
cuyos elementos fundamentales se describen en el presente articulo. EIl
mecanismo funcionard bajo la autoridad y orientacién de la Conferencia de
las Partes a los efectos de este Convenio, ante quien serd responsable.
Las operaciones del mecanismo se llevardn a cabo por conducto de la
estructura institucional que decida la Conferencia de las Partes en su
primera reunién. A los efectos del presente Convenio, la Conferencia de
las Partes determinard la polfitica, la estrategia, las prioridades
programdticas y los criterios para el acceso a es0s recursos y su
utilizacidn. En las contribuciones se habrd de tener en cuenta la
necesidad de una corriente de fondos previsible, suficiente y oportuna,
tal como se indica en el articulo 20 y de conformidad con el volumen de
recursos necesarios, que la Conferencia de las Partes decidira
periédicamente, asi como la importancia de compartir los costos entre las
Partes contribuyentes incluidas en la lista mencionada en el pérrafo 2
del articulo 20. Los paises desarrollados Partes y otros pafses y
fuentes podrdn también aportar contribuciones voluntarias. El mecanismo
funcionard con un sistema de gobierno democrdtico y transparente.

2. De conformidad con los objetivos del presente Convenio, la
Conferencia de las Partes establecerd en su primera reunién la politica,

la estrategia y las prioridades programdticas, asi como las directrices y
los criterios detallados para el acceso a los recursos financieros y su

utilizacidén, incluidos el seguimiento y la evaluacién periddicos de esa
utilizacién. lLa Conferencia de las Partes acordard las disposiciones
para dar efecto al pdarrafo 1, tras consulta con la estructura
institucional encargada del funcionamiento del mecanismo financiero.

3. la Conferencia de las Partes examinard la eficacia del mecanismo
establecido con arreglo a este articulo, comprendidos los criterios y las
directrices a que se hace referencia en el pérrafo 2 cuando hayan
transcurrido al menos dos afios de la entrada en vigor del presente
Convenio, y periédicamente en adelante. Sobre la base de ese examen
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adoptard las medidas adecuadas para mejorar la eficacia del mecanismo, si
€8 necesario.

4. las Partes Contratantes estudiardan la posibilidad de reforzar las
instituciones financieras existentes con el fin de facilitar recursos

financieros para la conservacién y la wutilizacién sostenible de la
diversidad bioldgica.

Artfculo 22. Relacidn con otros
convenios internacionales

1. las disposiciones de este Convenio no afectarin a los derechos y
obligaciones de toda Parte Contratante derivados de cualquier acuerdo
internacional existente, excepto cuando el ejercicio de esos derechos vy
el cumplimiento de esas ocbligaciones pueda causar graves daflos a la
diversidad biolégica o ponerla en peligro.

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

Artfculo 23. Conferencia de las Partes

1. Queda establecida una Conferencia de las Partes. El Director
Ejecutivo del Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
convocard la primera reunién de la Conferencia de las Partes a mds tardar
un affo después de la entrada en vigor del presente Convenio. De allf en
adelante, las reuniones ordinarias de la Conferencia de las Partes se
celebrardan a los intervalos regulares que determine la Conferencia en su
primera reunioén.

2. las reuniones extraordinarias de la Conferencia de las Partes se
celebrardn 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 comunicacién de dicha
solicitud. un tercio de las Partes, como minimo, la apoye.

3. La Conferencia de las Partes acordard y adoptard por consenso su
reglamento interno y los de cualesquiera 6rganos subsidiarios que
establezca, asf como el reglamento financiero que regird la financiacidn
de la Secretaria. En cada reunién ordinaria, la Conferencia de las
Partes aprobard un presupuesto para el ejercicio financiero que
transcurrird hasta la reunién ordinaria siguiente.

4. La Conferencia de las Partes examinard la aplicacién de este
Convenio y, con ese fin:

a) Establecerda la forma y los intervalos para transmitir la
informacién que deberd presentarse de conformidad con el artfculo 26, y
examinard esa informacién, asf como los informes presentados por
cualquier érgano subsidiario;
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b) Examinard el asesoramiento cientifico, técnico y tecnoldégico
sobre la diversidad bioldgica facilitado conforme al articulo 25;

c) Examinard y adoptard, segin proceda, protocolos de conformidad
con el articulo 28;

d) Examinard y adoptard, segin proceda, las enmiendas al presente
Convenio y a sus anexos, conforme a los articulos 29 y 30;

e) Examinard las enmiendas a todos |los protocolos, asi como a
todos los anexos de 1os mismos y, si asf{ se decide, recomendarid su
adopcién a las Partes en el protocolo pertinente;

) Examinard y adoptard anexos adicionales al presente Con@enio,
segiin proceda, de conformidad con el articulo 30;

g) Establecerd& los drganos subsidiarios, especialmente de
asesoramiento cientifico y técnico, que se consideren necesarios para la
aplicacidén del presente Convenio;

h) Entrard en contacto, por medio de la Secretaria, con los
érganos ejecutivos de los convenios que traten cuestiones reguladas por
el presente Convenio, con miras a establecer formas adecuadas de
cooperacion con ellos; e

i) Examinard y tomard todas las demds medidas necesarias para la
consecucién de los objetivos del presente Convenio a la luz de la
experiencia adquirida durante su aplicacion.

Sk Las Naciones Unidas, sus organismos especializados y el Organismo
Internacional de Energia Atdmica, as{ como todo Estado que no sea Parte
en el presente Convenio, podrédn estar representados como observadores en
las reuniones de la Conferencia de las Partes. Cualquier otro drganc u
organismo nacional o internacional, ya sea gubernamental o no
gubernamental, con competencia en las esferas relacionadas con la
conservacién y utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica, que
haya informado a la Secretarfa de su deseo de estar representado, como
observador, en una reunién de la Conferencia de las Partes, podrd ser

admitido a participar salvo si un tercio, por lo menos, de las Partes
presentes se oponen a ello. La admisidén y participacidén de observadores

estardn sujetas al reglamento aprobado por la Conferencia de las Partes.
Artfculo 24. Secretaria
1. Queda establecida una secretarfa, con las siguientes funciones:

a) Organizar las reuniones de 1la Conferencia de las Partes
previstas en el artfculo 23, y prestar los servicios necesarios;

b) Desempefiar las funciones que se le asignen en los protocolos;
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c) Preparar informes acerca de las actividades que desarrolle en
desempeflo de sus funciones en virtud del presente Convenio, para
presentarlios a la Conferencia de las Partes;

d) Asegurar la coordinacién necesaria con otros ¢rganos
internacionales pertinentes y, en particular, concertar los arreglos
administrativos y contractuales que puedan ser necesarios para el
desempefio eficaz de sus funciones; y

e) Desempeflar las demds funciones que determine la Conferencia de
las Partes.

2. En su primera reunién ordinaria, la Conferencia de las Partes
designard la Secretaria escogiéndola entre las organizaciones
internacionales competentes que se hayan mostrado dispuestas a desempefiar
las funciones de Secretaria establecidas en el presente Convenio.

Artfculo 25. Organo subsidiario de
asesoramiento cientifico,
técnico y tecnologico

1. Queda establecido un érgano subsidiario de asesoramiento cientifico,
técnico y tecnoldgico a fin de proporcionar a la Conferencia de las
Partes y, cuando proceda, a sus otros érganos subsidiarios, asesoramiento
oportuno sobre la aplicacidén del presente Convenio. Este d6rgano estarsa
abierto a la participacién de todas las Partes y serd multidisciplinario.
Estard integrado por representantes de los gobiernos con competencia en
el campo de especializacién pertinente. Presentard regularmente informes
a la Conferencia de las Partes sobre todos los aspectos de su labor.

2 Bajo la autoridad de la Conferencia de las Partes, de conformidad
con directrices establecidas por ésta y a peticién de Ila propia
Conferencia, este érgano:

a) Proporcionard evaluaciones cientificas y técnicas del estado de
la diversidad bioldégica:

b) Preparard evaluaciones cientificas y técnicas de los efectos de

los tipos de medidas adoptadas de conformidad con las disposiciones del
presente Convenio;

c) Identificard las tecnologias y los conocimientos especializados
que sean innovadores, eficientes y mAs avanzados relacionados con la
conservacién y la utilizacién sostenible de la diversidad biolégica vy
prestara asesoramiento sobre las formas de promover el desarrollo y/o la
transferencia de esas tecnologias;

d) Prestard asesoramiento sobre los programas cientificos y la
cooperacioén internacional en materia de investigacién y desarrollo en

relacién con la conservacién y la utilizacién sostenible de la diversidad
bioldgica: y
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e) Responderd a las preguntas de cardcter cientifico, técnico,
tecnolégico y metodolégico que le planteen la Conferencia de las Partes y
sus organos subsidiarios.

3 la Conferencia de las Partes podrd ampliar ulteriormente las

funciones. el mandato, la organizacién y el funcionamiento de este
érgano.

Artfculo 26. Informes

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

Artfculo 27. Solucidn de controversias

) Si se suscita una controversia entre Partes Contratantes en relacidn
con la interpretacién o aplicacién del presente Convenio, las Partes
interesadas tratardn de resolverla mediante negociaciodn.

2. Si las Partes interesadas no pueden Illegar a un acuerdo mediante
negociacidn, podrdn solicitar conjuntamente los buenos oficios o la
mediacién de una tercera Parte.

3. Al ratificar, aceptar, aprobar el presente Convenio, o al adherirse
a €1, o en cualquier momento posterior, un Estado o una organizacidén de
integracién econdémica regional podréd declarar, por comunicacién escrita
enviada al Depositario, que en el caso de una controversia no resuelta de
conformidad con lo dispuesto en el parrafo 1 o en el parrafo 2 del
presente articulo, acepta uno o los dos medios de solucién de
controversias que se indican a continuacidén, reconociendo su carédcter
obligatorio:

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

b) Presentacién de la controversia a la Corte Internacional de
Justicia.

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

5. lLas disposiciones del presente articulo se aplicardn respecto de
cualquier protocolo, salvo que en dicho protocolo se indique otra cosa.
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Artfculo 28. Adopcidn de protocoios

1. las Partes Contratantes cooperardn en la formulacidén y adopcién de
protocolos del presente Convenio.

2. Los protocolos serdn adoptados en una reunién de la Conferencia de
las Partes.

3. la secretaria comunicard a las Partes Contratantes el texto de
cualquier protocolo propuesto por lo menos seis meses antes de celebrarse
esa reunion.

Artfculo 29. Enmiendas al Convenio o los protocolos

1. Cualquiera de 1las Partes Contratantes podrd proponer enmiendas al
presente Convenio. Cualquiera de las Partes en un protocolo podrd
proponer enmiendas a ese protocolo.

2 Las enmiendas al presente Convenio se adoptardn en una reunién de la
Conferencia de las Partes. Las enmiendas a cualquier protocolo se
aprobardan en una reunién 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 protocoio se dispone otra cosa, serd
comunicado a las Partes en el instrumento de que se trate por la
secretaria por 1o menos seis meses antes de la reunién en que se proponga
su adopcidén. la secretarfia comunicard también las enmiendas propuestas a
los signatarios del presente Convenic para su informacién.

3. las Partes Contratantes hardn todo lo posible por llegar a un
acuerdo por consenso sobre cualquier propuesta de enmienda al presente
Convenio 0 a cualquier protocolo. Una vez agotados todos los esfuerzos
por lograr un consenso sin que se haya llegado a un acuerdo. la enmienda
se adoptard, como ultimo recurso, por mayoria de dos tercios de las
Partes Contratantes en el

instrumento de que se trate. presentes y votantes en la reunién. y sera
presentada a todas las Partes Contratantes por el Depositario para su
ratificacién, aceptacioén o aprobacion,

4. La ratificacién, aceptacién o aprobacién de las enmiendas serdn
notificadas al Depositario por escrito. Las enmiendas adoptadas de
conformidad con el parrafo 3 de este artfculo entrardn en vigor, respecto
de las Partes que las hayan aceptado. el nonagésimo dia después de la
fecha del depésito de los instrumentos de ratificacién. aceptacién o
aprobacién por dos tercios, como minimo, de las Partes Contratantes en el
presente Convenio o de las Partes en el protocolo de que se trate, salvo
si en este ultimo se dispone otra cosa. De all{ en adelante, las
enmiendas entraran en vigor respecto de cualquier otra Parte el
nonagésimo dia después de la fecha en que esa Parte haya depositado su
instrumento de ratificacién, aceptacidén o aprobacidén de las emmiendas.
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5. A los efectos de este articulo, por "Partes presentes y votantes” se
entiende las Partes que estén presentes y emitan un voto afirmativo o
negativo.

Artfculo 30. Adopcidn y enmierda de anexos

1. Los anexos del presente Convenio o de cualquier protocolo formaran
parte integrante del Convenio o de dicho protocolo, segin proceda, y, a
menos que se disponga expresamente otra cosa, se entenderd que toda
referencia al presente Convenio o sus protocolos atafle al mismo tiempo a
cualquiera de los anexos. Esos anexos tratardan exclusivamente de
cuestiones de procedimiento, cientificas, técnicas y administrativas.

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

a) Los anexos del presente Convenio y de cualquier protocolo se
propondrdn y adoptaran segin el procedimiento prescrito en el articulo
29;

b) Toda Parte que no pueda aceptar un anexo adicional del presente
Convenio o un anexo de cualquiera de los protocolos en que sea Parte lo
notificard por escrito al Depositario dentro del afio siguiente a la fecha
de la comunicacién de la adopcién por el Depositario. El1 Depositario
comunicard sin demora a todas las Partes cualquier notificacién recibida.
Una Parte podrd en cualquier momento retirar una declaracién anterior de
objecidén, vy en tal caso los anexos entrardn en vigor respecto de dicha

Parte, con sujecién a lo dispuesto en el apartado c) del presente
articulo;

c) Al vencer el plazo de un afio contado desde la fecha de la
comunicacidn de la adopcién por el Depositario, el anexo entrard en vigor
para todas las Parties en el presente Convenio o en el protocolo de que se
trate que no hayan hecho una notificacién de conformidad con lo dispuesto
en el apartado b) de este parrafo.

3. La propuesta, adopcién y entrada en vigor de enmiendas a los anexos
del presente Convenio o de cualquier protocolo estaran sujetas al mismo

procedimiento aplicado en el caso de la propuesta, adopcidén y entrada en
vigor de anexos de! Convenio o anexos de un protocolo.

4. Cuando un nuevo anexo 0 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 entrard en vigor hasta que entre en vigor la
enmienda al Convenio o al protocolo de que se trate.
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Artfculo 31. Derecho de voto

1. Salvo lo dispuesto en el pdrrafo 2 de este articulo, cada una de las
Partes Contratantes en el presente Convenio o en cualquier protocolo
tendrd un voto.

2. las organizaciones de integracién econdémica regional ejercerdn su
derecho de voto, en asuntos de su competencia, con un nimero de votos
igual al numero de sus Estados miembros que sean Partes Contratantes en
el presente Convenio o en el protocolo pertinente. Dichas organizaciones
no ejerceran su derecho de voto si sus Estados miembros ejercen el suyo,
Y viceversa.

Artfculo 32. Relacidn entre el presente Convenio
y sus protocolos

1< Un Estado o0 una organizacién de integracién econémica regional no
podrd ser Parte en un protocolo a menos que sea. 0 se haga al mismo
tiempo, Parte Contratante en el presente Convenio.

2. las decisiones relativas a cualquier protocolo sélo podrdn ser
adoptadas por las Partes en el protocolo de que se trate. Cualquier
Parte Contratante que no haya ratificado, aceptado o aprobado un

protocolo podrd participar como observadora en cualquier reunién de las
Partes en ese protocolo.

Artfculo 33. Firma

El presente Convenio estard abierto a la firma en Rfo de Janeiro
para todos los Estados y para cualquier organizacién de integracién
econémica regional desde el § de junio de 1992 hasta el 14 de junio de
1992, y en la Sede de las Naciones Unidas, en Nueva York, desde el 15 de
Junio de 1992 hasta el 4 de junio de 1993.

Articulo 34. Ratificacidn, aceptacion o aprobacidn

1. El presente Convenio y cualquier protocolo estardn sujetos a
ratificacidén, aceptacién o aprobacién por los Estados y por las
organizaciones de integracién econdmica regional. Los instrumentos de

ratificacidén, aceptacién o aprobacién se depositardn en poder del
Depositario.

2. Toda organizacién de las que se mencionan en el padrrafo 1 de este
articulo que pase a ser Parte Contratante en el presente Convenio o en
cualquier protocolo, sin que sean Partes Contratantes en ellos sus
Estados miembros, quedard vinculada por todas las obligaciones contraidas
en virtud del Convenio o del protocolo, segun 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 organizacién y sus [Estados miembros decidirdn acerca de sus
responsabilidades respectivas en cuanto al cumplimiento de las
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obligaciones contraidas en virtud del Convenio o del protocolo, seguin
corresponda. En tales casos, la organizacién y los Estados miembros no
estardn facultados para ejercer concurrentemente los derechos previstos
en el presente Convenio o en el protocolo pertinente.

3. En sus instrumentos de ratificacién, aceptacién o aprobacién, las
organizaciones mencionadas en el parrafo | de este articulo declararan el
ambito de su competencia con respecto a las materias reguladas por el
presente Convenio o por el protocolo pertinente. Esas organizaciones
también informardn al Depositario sobre cualquier modificacién pertinente
del émbito de su competencia.

Artfculo 35. Adhesidn

1. El presente Convenio y cualquier protocolo estardn abiertos a la
adhesién de los Estados y de las organizaciones de integracién econémica
regional a partir de la fecha en que expire el plazo para la firma del
Convenio o del protocolo pertinente. Los instrumentos de adhesidén se
depositardn en poder del Depositario.

2. En sus instrumentos de adhesién, las organizaciones a que se hace
referencia en el pdrrafo 1 de este articulo declarardn el dmbito de su
competencia con respectoc a las materias reguladas por el presente
Convenio o por el protocolo pertinente. Esas organizaciones también
informardn al Depositario sobre cualquier modificacién pertinente del
dmbito de su competencia.

3 ILas disposiciones del pdrrafo 2 del articulo 34 se aplicardn a las
organizaciones de integracién econdémica regional que se adhieran al
presente Convenio o a cualquier protocolo.

Artfculo 36. Entrada en vigor

1. El presente Convenio entrard en vigor el nonagésimo dia después de
la fecha en que haya sido depositado el trigésimo instrumento de
ratificacién. aceptacién, aprobacién o adhesién.

2. Todo protocolo entrard en vigor el nonagésimo dia después de la

fecha en que haya sido depositado el nimero de instrumentos de
ratificacién, aceptacidén., aprobacién o adhesidén estipulado en dicho
protocolo.

3. 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 ratificacién, aceptacién,
aprobacién o adhesién, el Convenio entrard en vigor el nonagésimo dia
después de la fecha en que dicha Parte haya depositado su instrumento de
ratificacién, aceptacién, aprobacién o adhesién.

4, Todo protocolo, salvo que en él se disponga otra cosa, entrard 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 parrafo 2 de este articulo el nonagésimo dfa después de la fecha en
que dicha Parte Contratante deposite su instrumento de ratificacidn,
aceptacién, aprobacién o adhesién, 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 pdrrafos 1| y 2 de este articulo, los
instrumentos depositados por una organizacién de integracién econdémica
regional no se considerardn adicionales a los depositados por los Estados
miembros de tal organizacidn.

Artfculo 37. Reservas
No se podran formular reservas al presente Convenio.
Artfculo 38. Denuncia

L. En cualquier momento después de la expiracidén de un plazo de dos
affos contado desde la fecha de entrada en vigor de este Convenio para una
Parte Contratante, esa Parte Contratante podrd denunciar el Convenio
mediante notificacién por escrito al Depositario.

2. Esa denuncia serd efectiva después de la expiracién de un plazo de
un affio contado desde 1la fecha en que el Depositario haya recibido la
notificacién, o0 en una fecha posterior que se haya especificado en la
notificacién de la denuncia.

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

Artfculo 39. Disposiciones financieras provisionales

A condicidén de que se haya reestructurado plenamente, de conformidad
con las disposiciones del artfculo 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 Reconstruccién y Fomento, sera la estructura
institucional a que se hace referencia en el articulo 21 durante el
periodo comprendido entre la entrada en vigor del presente Convenio y la
primera reunién 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.

Artfculo 40. Arreglos provisionales de secretarfa

La secretaria a que se hace referencia en el parrafo 2 del articulo
24 serd, con cardcter provisional, desde la entrada en vigor del presente
Convenio hasta la primera reunién de la Conferencia de las Partes, la
secretaria que al efecto establezca el Director Ejecutivo del Programa de
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente.
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Artfculo 41. Depositario

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

Articulo 42. Textos auténticos
El original del presente Convenio, cuyos textos en drabe, chino,
espaficl, francés, inglés y ruso son igualmente auténticos, se depositard
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 Rfo de Janeiro el cinco de junio de mil novecientos noventa y
dos.
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Anexo I
IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO

1. Ecosistemas y hdbitats que: contengan una gran diversidad, un gran
numero de especies endémicas o en peligro, o vida silvestre; sean
necesarios para las especies migratorias; tengan importancia social,
econdmica, cultural o cientifica; o sean representantivos o singulares o
estén vinculados a procesos de evolucidén u otros procesos biolégicos de
importancia esencial;

2. Especies y comunidades que: estén amenazadas; sean especies
silvestres emparentadas con especies domesticadas o cultivadas; tengan
valor medicinal o agricola o valor econdmico de otra {indole; tengan
importancia social, cientifica o cultural; o sean importantes para
investigaciones sobre la conservacién y la utilizacidén sostenible de la
diversidad biolégica. como las especies caracterfsticas:; y

3. Descripcién de genomas y genes de importancia social, cientifica o
econémica.
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Anexo I]
Parte 1
ARBITRAJE
Artfculo I
La parte demandante notificard a la secretarfa que las partes
someten la controversia a arbitraje de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 27 del Convenio. En la notificacidén se expondrd la cuestién que

ha de ser objeto de arbitraje y se hard referencia especial a los
articulos del Convenio o del protocolo de cuya interpretacién o

aplicacién se trate. Si las partes no se ponen de acuerdo sobre el
objeto de la controversia antes de que se nombre al presidente del
tribunal, el tribunal arbitral determinara esa cuestioén. I1a secretaria
comunicara las informaciones asi recibidas a todas las Partes

Contratantes en el Convenio o en el protocolo interesadas.

Artfculo 2
1, En las controversias entre dos Partes, el tribunal arbitral estard
compuesto de tres miembros. Cada una de las partes en la controversia

nombrard un 4arbitro, y los dos drbitros asi nombrados designardn de comin
acuerdo al tercer 4rbitro, quien asumird la presidencia del tribunal.
Ese ultimo drbitro no deberd ser nacional de ninguna de las partes en la
controversia, ni tener residencia habitual en el territorio de ninguna de
esas partes, ni estar al servicio de ninguna de ellas, ni haberse ocupado
del asunto en ningin otro concepto.

2. En las controversias entre mds de dos Partes, aquellas que compartan
un mismo interés nombrardn de comin acuerdo un drbitro.

3. Toda vacante que se produzca se cubrird en la forma prescrita para
el nombramiento inicial. ‘

Artfculo 3

1. Si el presidente del tribunal arbitral no hubiera sido designado
dentro de los dos meses siguientes al nombramiento del segundo arbitro,
el Secretario General de las Naciones Unidas, a instancia de una parte,
procederd a su designacién en un nuevo plazo de dos meses.

2. Si dos meses después de la recepcién de la demanda una de las partes
en la controversia no ha procedido al nombramiento de un 4rbitro, la otra
parte podrd informar de ello al Secretario General de las Naciones
Unidas. quien designard al otro 4rbitro en un nuevo plazo de dos meses.
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Artfculo 4

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

Artfculo §

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

Artfculio 6

El tribunal arbitral podrd, a solicitud de una de las partes,
recomendar medidas de proteccién badsicas provisionales.

Artfculo 7

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

a) Proporcionarle todos los documentos, informacidén y facilidades
pertinentes; y

b) Permitirle que, cuando sea necesario, convoque a testigdos o
expertos para oir sus declaraciones.

Articulo 8

lLas partes y los drbitros quedan obligados a proteger el cardcter
confidencial de cualquier informacidén que se les comunique con ese
caracter durante el procedimiento del tribunal arbitral.

Artfculo 9

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

Artfculo 10
Toda Parte que tenga en el objeto de la controversia un interés de

cardcter juridico que pueda resultar afectado por la decisién podrd
intervenir en el proceso con el consentimiento del tribunal.
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Artfculo 11

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

Articulo 12

las decisiones del tribunal arbitral, tanto . en materia de

procedimiento como sobre el forndo, se adoptardn por mayoria de sus
miembros.

Artfculo 13

Si una de las partes en la controversia no comparece ante el
tribunal arbitral o no defiende su causa, la otra parte podrd pedir al
tribunal que contimie el procedimiento y que adopte su decisién
definitiva. Si una parte no comparece o no defiende su causa, ello no
impedird la continuacién del procedimiento. Antes de pronunciar su
decisidn definitiva, el tribunal arbitral deberd cerciorarse de que la
demanda estd bien fundada de hecho y de derecho.

Artfculo 14

El tribunal adoptard su decisién 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 perfodo no superior a
otros cinco meses.

Articulo 15

[a decisién definitiva del tribunal arbitral se limitard al objeto
de la controversia y serd motivada. En la decisidén definitiva figurardn
los nombres de los miembros que la adoptaron y la fecha en que se adoptd.
Cualquier miembro del! tribunal podrd adjuntar a la decisién definitiva
una opinidén separada o discrepante.

Artfculo 16

Ia decisién definitiva no podrd ser impugnada, a menos que las

partes en la controversia hayan convenido de antemano un procedimiento de
apelacidn.

Artfculo 17
Toda controversia que surja entre las partes respecto de la

interpretacién o forma de ejecucién de la decisién definitiva podra ser

sometida por cualesquiera de las partes al tribunal arbitral que adoptd
la decisidén definitiva.
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Parte 2
CONCILIACION
Articulo 1

Se creard una comisién de conciliacién a solicitud de una de las
partes en la controversia. Esa comisién, a menos que las partes acuerden
otra cosa, estard integrada por cinco miembros, dos de ellos nombrados

por cada parte interesada y un presidente elegido conjuntamente por esos
miembros.

Articulo 2

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

Artfculo 3

Si en un plazo de dos meses a partir de la fecha de la solicitud de
crear una comisién de conciliacién, las partes no han nombrado los
miembros de la comisidén, el Secretario General de las Naciones Unidas, a
instancia de la parte que haya hecho la solicitud, procederd a su
nombramiento en un nuevo plazo de dos meses.

Artfculo 4
Si el presidente de la comisién de conciliacién no hubiera sido
designado dentro de los dos meses siguientes al nombramiento de los
ultimos miembros de la comisidén, el Secretario General de las Naciones

Unidas, a instancia de una parte, procederd a su designacién en un nuevo
plazo de dos meses.

Artfculo §

Ia comisién de conciliacién tomard sus decisiones por mayoria de sus
miembros. A menos que las partes en la controversia decidan otra cosa,
determinard su propio procedimiento. [a comisién adoptard una propuesta
de resolucidén de la controversia que las partes examinaran de buena fe.

Artfculo 6

Cualquier desacuerdo en cuanto a la competencia de la comisién de
conciliacién serd decidido por la comisiédn.
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Introduccion

Se completo el texto del Convenio sobre la Diversidad Biologica en Nairobi en mayo de
1992 y éste quedo abierto a la firma el 5 de junio de 1992 en Rio de Janeiro en la Confe-
rencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo (UNCED). El
Convenio entrd en vigor el 29 de diciembre de 1993. Hoy en dia, el Convenio es sin duda
el principal instrumento internacional para todos los asuntos relacionados con la diversi-
dad bioldgica. Proporciona un enfoque completo y holistico para la conservacion de la
diversidad biologica, la utilizacion sostenible de los recursos naturales y la participacion
justa y equitativa 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 de la biotecnologia.
Este concepto ataiie a la necesidad de proteger la salud humana y el medio ambiente fren-
te a posibles efectos adversos de los productos de la moderna biotecnologia. Al mismo
tiempo, se reconoce que la biotecnologia moderna tiene un gran potencial para promover
el bienestar de la humanidad, particularmente en cuanto a satisfacer necesidades criticas
de alimentacion, agricultura y cuidados sanitarios. En el Convenio se reconocen
francamente ambos aspectos gemelos de la biotecnologia moderna. Por otro lado, se
prevé el acceso a las tecnologias, incluida la biotecnologia, y a su transferencia que sean
pertinentes a la conservacion y a la utilizacion sostenible de la diversidad biologica (por
ejemplo, en el Articulo 16, parrafo 1, y en el Articulo 19, parrafos 1y 2). Por otro lado,
los Articulos 8(g) y 19, parrafo 3, tratan de garantizar el desarrollo de procedimientos
adecuados para mejorar la seguridad de la biotecnologia en el contexto del objetivo
general del Convenio de reducir todas las posibles amenazas a la diversidad biologica,
tomandose también en consideracion los riesgos para la salud humana. El Articulo 8(g)
trata de las medidas que las Partes deberian tomar en el ambito nacional, mientras que el
Articulo 19, parrafo 3, establece el escenario para la elaboracion de un instrumento
internacional juridicamente vinculante que atienda al asunto de la seguridad de la
biotecnologia.

En su segunda reunion,celebrada en noviembre de 1995, la Conferencia de las Partes en
el Convenio establecio el Grupo de trabajo especial de composicion abierta sobre seguri-
dad de la biotecnologia encargandole la elaboracion de un proyecto de protocolo sobre
seguridad de la biotecnologia, que se concentrara especificamente en los movimientos
transfronterizos de cualesquiera organismos vivos modificados que fueran el resultado de
la biotecnologia moderna y que pudieran tener efectos adversos en la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad biologica. Después de varios aios de negocia-
ciones, se completd y adoptd en Montreal, el 29 de enero de 2000, en la reunion extraor-
dinaria de la Conferencia de las Partes, el Protocolo conocido como Protocolo de Carta-
gena sobre seguridad de la biotecnologia del Convenio sobre la diversidad biologica.

La adopcion definitiva del Protocolo sobre la seguridad de la biotecnologia ha sido
elogiada como un importante paso decisivo al proporcionar un marco normativo interna-
cional para reconciliar las necesidades respectivas de proteccion del comercio y del medio
ambiente en una industria mundial en rapido crecimiento, la industria de la biotecnologia.
El Protocolo ha creado asi un entorno habilitante para la aplicacion de la biotecnologia en
una forma que sea favorable para el medio ambiente, haciendo posible que se obtengan
los maximos beneficios del vasto potencial latente en la biotecnologia, y que se reduzcan
a la vez a un minimo los riesgos para el medio ambiente y para la salud humana.

1



9

Protocolo de Cartagena Sobre Seguridad de la Biotecnologia

Protocolo de Cartagena Sobre Seguridad de la Biotecnologia

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

Las Partes en el presente Protocolo,

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

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

Recordando también la decision 11/5 de la Conferencia de las Partes en el
Convenio, de 17 de noviembre de 1995, relativa a la elaboracion de un
protocolo sobre seguridad de la biotecnologia, centrado especificamente en el
movimiento transfronterizo de cualesquiera organismos vivos modificados
resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para
la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biolédgica, que
establezca en particular, para su examen, procedimientos adecuados para un
acuerdo fundamentado previo,

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

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

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

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

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

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

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

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

Han convenido en lo siguiente:

Atrticulo
1
OBJETIVO

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

Articulo

2
DISPOSICIONES GENERALES

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

2. Las Partes velaran por que el desarrollo, la manipulacion, el transporte, la
utilizacion, la transferencia y la liberacion de cualesquiera organismos vivos
modificados se realicen de forma que se eviten o se reduzcan los riesgos para la
diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.
3. El presente Protocolo no afectara en modo alguno a la soberania de los Estados
sobre su mar territorial establecida de acuerdo con el derecho internacional, ni a los
derechos soberanos ni la jurisdiccion de los Estados sobre sus zonas econdmicas
exclusivas y sus plataformas continentales de conformidad con el derecho
internacional, ni al ejercicio por los buques y las aeronaves de todos los Estados de
los derechos y las libertades de navegacion establecidos en el derecho internacional
y recogidos en los instrumentos internacionales pertinentes.

4. Ninguna disposicion del presente Protocolo se interpretara en un sentido que
restrinja el derecho de una Parte a adoptar medidas mas estrictas para proteger la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad 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 demas
obligaciones de esa Parte dimanantes del derecho internacional.

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



%)
4.

Protocolo de Cartagena Sobre Seguridad de la Biotecnologia

\. Protocolo de Cartagena Sobre Seguridad de la Biotecnologia

Articulo

3
TERMINOS UTILIZADOS

A los fines del presente Protocolo:

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

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

¢) Por "exportacion" se entiende el movimiento transfronterizo intencional
desde una Parte a otra Parte.

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

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

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

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

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

1) Por "biotecnologia moderna" se entiende la aplicacion de:

a Técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa de
acido nucleico en células u organulos, o
b. La fusion de células mas alla de la familia taxonomica,
que superan las barreras fisiologicas naturales de la reproduccion o de la
recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion y seleccion
tradicional.

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

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

Articulo

4
AMBITO

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

Articulo

5
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

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

Articulo
) 6
TRANSITO Y USO CONFINADO

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera
derechos de una Parte de transito de reglamentar el transporte de organismos
vivos modificados a través de su territorio y de comunicar al Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, cualquier
decision de dicha Parte, con sujecion al parrafo 3 del articulo 2, relativa al
transito a través de su territorio de un organismo vivo modificado especifico las
disposiciones del presente Protocolo en relacion con el procedimiento de
acuerdo fundamentado previo no se aplicaran a los organismos vivos
modificados en transito.
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2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera
derechos de una Parte de someter todos los organismos vivos modificados a una
evaluacion del riesgo con antelacion a la adopeion de decisiones sobre la importacion
y de establecer normas para el uso confinado dentro de su jurisdiccion, las
disposiciones del presente Protocolo respecto del procedimiento de acuerdo
fundamentado previo no se aplicaran al movimiento transfronterizo de organismos
vivos modificados destinados a uso confinado realizado de conformidad con las
normas de la Parte de importacion.

Articulo
7
APLICACION DEL PROCEDIMIENTO DE ACUERDO
FUNDAMENTADO PREVIO

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

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

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

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

Articulo

8
NOTIFICACION

1. La Parte de exportacion notificara, o requerira al exportador que garantice la
notificacién por escrito, a la autoridad nacional competente de la Parte de importacion
antes del movimiento transfronterizo intencional de un organismo vivo modificado
contemplado en el parrafo 1 del articulo 7. La notificacion contendra, como minimo,
la informacion especificada en el anexo 1.

2. La Parte de exportacion velara por que la exactitud de la informacion facilitada
por el exportador sea una prescripcion legal.

6

Articulo
9
ACUSE DE RECIBO DE LA NOTIFICACION

1. La Parte de importacion debera acusar recibo de la notificacion, por escrito,
al notificador en un plazo de noventa dias desde su recibo.
2. Enel acuse de recibo debera hacerse constar:

a) La fecha en que se recibi6 la notificacion;

b) Si la notificacion contiene, prima facie, la informacion especificada en
el articulo 8;

c) Si se debe proceder con arreglo al marco reglamentario nacional de la
Parte de importacion o con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 10.
3. El marco reglamentario nacional a que se hace referencia en el inciso ¢) del
parrafo 2 supra habra de ser compatible con el presente Protocolo.

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

Articulo

10
PROCEDIMIENTO DE ADOPCION DE DECISIONES

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

2. La Parte de importacion, dentro del plazo a que se hace referencia en el
articulo 9, comunicara al notificador, por escrito, si el movimiento
transfronterizo intencional puede realizarse:

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

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

3. La Parte de importacion, en un plazo de 270 dias a partir del acuse de
recibo de la notificacion, comunicard al notificador y al Centro de Intercambio
de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia, por escrito, la decision a
que se hace referencia en el inciso a) del parrafo 2 supra de:

a) Aprobar la importacion, con o sin condiciones, incluida la forma en que
la decision se aplicard a importaciones posteriores del mismo organismo vivo
modificado;

b) Prohibir la importacion;

¢) Solicitar informacién adicional pertinente con arreglo a su marco
reglamentario nacional o al anexo 1. Al calcular el plazo en que la Parte de

7
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importacion ha de responder, no se contara el namero de dias en que la Parte de
importacion haya estado a la espera de la informacion adicional pertinente; o
d) Comunicar al notificador que el plazo especificado en el presente
parrafo se ha prorrogado por un periodo de tiempo determinado.
4. Salvo en el caso del consentimiento incondicional, en la decision adoptada
en virtud del parrafo 3 supra se habran de estipular las razones sobre las que
se basa.
5. El hecho de que la Parte de importacion no comunique su decision en el
plazo de 270 dias desde la recepcion de la notificacion no se interpretara como
su consentimiento a un movimiento transfronterizo intencional.
6. El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacion o
conocimientos cientificos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los
posibles efectos adversos de un organismo vivo modificado en la conservacion
y utilizacion sostenible de la diversidad biologica en la Parte de importacion,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, no impedird a la
Parte de importacion, a fin de evitar o reducir al minimo esos posibles efectos
adversos, adoptar una decision, segin proceda, en relacion con la importacion
del organismo vivo modificado de que se trate como se indica en el parrafo
3 supra.
7. La Conferencia de las Partes que actiie como reunion de las Partes decidird,
en su primera reunion, acerca de los procedimientos y mecanismos adecuados
para facilitar la adopcion de decisiones por las Partes de importacion.

Articulo
11
PROCEDIMIENTO PARA ORGANISMOS VIVOS
MODIFICADOS DESTINADOS PARA USO DIRECTO
COMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL O PARA
PROCESAMIENTO

1. Una Parte que haya adoptado una decision definitiva en relacion con el uso
nacional, incluida su colocacion en el mercado, de un organismo vivo modificado
que puede ser objeto de un movimiento transfronterizo para uso directo como
alimento humano o animal o para procesamiento, informara al respecto a todas
las Partes, por conducto del Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia, en un plazo de 15 dias. Esa informacion debera
incluir, como minimo, la especificada en el anexo II. La Parte suministrara una
copia impresa de la informacion al centro focal de cada Parte que haya informado
por adelantado a la secretaria de que no tiene acceso al Centro de Intercambio de
Informacion sobre la Seguridad de la Biotecnologia. Esa disposicion no se
aplicara a las decisiones relacionadas con ensayos practicos.
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2. La Parte a que se hace referencia en el parrafo 1 supra al adoptar una
decision se asegurara de que existe una prescripcion legal que estipule el grado
de precision de la informacion que debe proporcionar el solicitante.
3. Una Parte podra solicitar informacion adicional del organismo
gubernamental especificado en el inciso b) del anexo II.
4. Una Parte podra adoptar una decision sobre la importacion de organismos
vivos modificados destinados para uso directo como alimento humano o animal
0 para procesamiento con arreglo a su marco reglamentario nacional que sea
compatible con el objetivo del presente Protocolo.
5. Las Partes pondran a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia ejemplares de las leyes, reglamentaciones
y directrices nacionales aplicables a la importacion de organismos vivos
modificados destinados para uso directo como alimento humano o animal, o
para procesamiento, en caso de que existan.
6. Una Parte que sea pais en desarrollo o una Parte que sea pais con economia
en transicion podra declarar, en ausencia del marco reglamentario nacional a
que se hace referencia en el parrafo 4 supra y en el ejercicio de su jurisdiccion
interna, por conducto del Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia, que su decision anterior a la primera
importacion de un organismo vivo modificado destinada para uso directo como
alimento humano o animal, o para procesamiento, sobre la cual ha suministrado
informacion con arreglo al parrafo 1 supra, se adoptara de conformidad con lo
siguiente:

a) Una evaluacion del riesgo realizada de conformidad con el Anexo Il1, y

b) Una decision adoptada en plazos predecibles que no excedan los
doscientos setenta dias.
7. El hecho de que una Parte no haya comunicado su decision conforme al
parrafo 6 supra no se entendera como su consentimiento o negativa a la
importacion de un organismo vivo modificado destinado para uso directo como
alimento humano o animal o para procesamiento a menos que esa Parte
especifique otra cosa.
8. Elhecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacion y
conocimientos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posibles efectos
adversos de un organismo vivo modificado en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biologica en la Parte de importacion, teniendo también
en cuenta los riesgos para la salud humana, no impediré a esa Parte, a fin de evitar
o reducir al minimo esos posibles efectos adversos, adoptar una decision, segun
proceda, en relacion con la importacion de ese organismo vivo modificado
destinado para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento.
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9. Una Parte podra manifestar su necesidad de asistencia financiera y técnica y
de creacion de capacidad en relacion con organismos vivos modificados
destinados para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento. Las Partes cooperaran para satisfacer esas necesidades de
conformidad con los articulos 22 y 28

Articulo
12
REVISION DE LAS DECISIONES

1. Una Parte de importacion podra en cualquier momento, sobre la base de
nueva informacion cientifica acerca de los posibles efectos adversos para la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, revisar y modificar una
decision sobre un movimiento transfronterizo intencional. En ese caso, esa
Parte, en el plazo de 30 dias, informara al respecto a cualquier notificador que
haya notificado previamente movimientos del organismo vivo modificado a que
se hace referencia en esa decision y al Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia, y expondra los motivos por los que ha
adoptado esa decision.
2. Una Parte de exportacion o un notificador podra solicitar a la Parte de
importacion que revise una decision adoptada en virtud del articulo 10 con
respecto de esa Parte o exportador, cuando la Parte de exportacion o el
notificador considere que:

a) Se ha producido un cambio en las circunstancias que puede influir en el
resultado de la evaluacion del riesgo en que se baso la decision; o

b) Se dispone de una nueva informacién cientifica o técnica pertinente.
3. La Parte de importacion respondera por escrito a esas solicitudes en un
plazo de 90 dias y expondra los motivos por los que ha adoptado esa decision.
4. La Parte de importacion podra, a su discrecion, requerir una evaluacion del
riesgo para importaciones subsiguientes.

Articulo
13
PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO

1. Una Parte de importacion podra, siempre que se apliquen medidas
adecuadas para velar por la seguridad del movimiento transfronterizo
intencional de organismos vivos modificados de conformidad con los objetivos
del presente Protocolo, especificar con antelacion al Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia de:
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a) Los casos en que los movimientos transfronterizos intencionales a esa
Parte pueden efectuarse al mismo tiempo que se notifica el movimiento a la
Parte de importacion; y

b) Las importaciones a esa Parte de organismos vivos modificados que
pueden quedar exentos del procedimiento de acuerdo fundamentado previo.
Las notificaciones que se realicen con arreglo al inciso a) supra podran
aplicarse a movimientos ulteriores similares a la misma Parte.

2. La informacion relativa a un movimiento transfronterizo intencional que
debe facilitarse en las notificaciones a que se hace referencia en el inciso a) del
parrafo | supra sera la informacion especificada en el anexo I.

Articulo
14
ACUERDOS Y ARREGLOS BILATERALES,
REGIONALES Y MULTILATERALES

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

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

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

4. Las Partes podran determinar que sus reglamentos nacionales se aplicaran a
importaciones concretas y notificaran su decision al Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Articulo
15
EVALUACION DEL RIESGO

1. Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del presente Protocolo
se llevaran a cabo con arreglo a procedimientos cientificos sélidos, de
conformidad con el anexo III y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de
evaluacion del riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se basaran como minimo en
la informacion facilitada de conformidad con el articulo 8 y otras pruebas

11
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cientificas disponibles para determinar y evaluar los posibles efectos adversos
de los organismos vivos modificados para la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana.

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

3. El notificador debera hacerse cargo de los costos de la evaluaciéon del riesgo
si asi lo requiere la Parte de importacion.

Articulo
16
GESTION DEL RIESGO

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

2. Se impondran medidas basadas en la evaluacion del riesgo en la medida
necesaria para evitar efectos adversos de los organismos vivos modificados en
la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, en el territorio de la Parte
de importacion.

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

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

5. Las Partes cooperardn con miras a:

a) Determinar los organismos vivos modificados o los rasgos especificos
de organismos vivos modificados que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana; y

b) Adoptar las medidas adecuadas para el tratamiento de esos organismos
vivos modificados o rasgos especificos.
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Articulo
17
MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS
INVOLUNTARIOS Y MEDIDAS DE EMERGENCIA

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

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

3. Cualquier notificacion enviada en virtud de lo dispuesto en el parrafo 1
supra deberd incluir:

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

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

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

d) Cualquier otra informacion pertinente; y

e) Un punto de contacto para obtener informacion adicional.

4. Para reducir al minimo cualquier efecto adverso significativo para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, cada Parte en cuya
jurisdiccion haya ocurrido la liberacion del organismo vivo modificado a que se
hace referencia en el parrafo 1 supra entablara inmediatamente consultas con
los Estados afectados o que puedan resultar afectados para que éstos puedan
determinar las respuestas apropiadas y poner en marcha las actividades
necesarias, incluidas medidas de emergencia.

13
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Articulo
18
MANIPULACION, TRANSPORTE, ENVASADO E
IDENTIFICACION

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

2. Cada Parte adoptara las medidas para requerir que la documentacion que
acompana a:

a) Organismos vivos modificados destinados a uso directo como alimento
humano o animal, o para procesamiento, identifica claramente que "pueden llegar
a contener" organismos vivos modificados y que no estan destinados para su
introduccién intencional en el medio, asi como un punto de contacto para
solicitar informacion adicional. La Conferencia de las Partes, en su calidad de
reunion de las Partes en el presente Protocolo, adoptara una decision acerca de
los requisitos pormenorizados para este fin, con inclusion de la especificacion de
su identidad y cualquier identificacion exclusiva, a mas tardar dos anos después
de la fecha de entrada en vigor de presente Protocolo;

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

¢) Organismos vivos modificados destinados a su introduccion intencional
en el medio ambiente de la Parte de importacion y cualesquiera otros organismos
vivos modificados contemplados en el Protocolo los identifica claramente como
organismos vivos modificados; especifica la identidad y los rasgos/caracteristicas
pertinentes, los requisitos para su manipulacion, almacenamiento, transporte y
uso seguros, el punto de contacto para obtener informacion adicional y, seglin
proceda, el nombre y la direccion del importador y el exportador; y contiene una
declaracion de que el movimiento se efectua de conformidad con las
disposiciones del presente Protocolo aplicables al exportador.

3. La Conferencia de las Partes que actua como reunién de las Partes en el
presente Protocolo examinara la necesidad de elaborar normas, y modalidades
para ello, en relacion con las practicas de identificacion, manipulacion, envasado
y transporte en consulta con otros 6rganos internacionales pertinentes.
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Articulo
19
AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES Y
CENTROS FOCALES NACIONALES

1. Cada Parte designara un centro focal nacional que sera responsable del
enlace con la secretaria en su nombre. Cada Parte también designara una o mas
autoridades nacionales competentes que se encargaran de las funciones
administrativas requeridas por el presente Protocolo y estaran facultadas para
actuar en su nombre en relacion con esas funciones. Una Parte podra designar a
una sola entidad para cumplir las funciones de centro focal y autoridad nacional
competente.

2. Cada Parte comunicara a la secretaria, a mas tardar en la fecha de entrada
en vigor del Protocolo para esa Parte, los nombres y direcciones de su centro
focal y de su autoridad o autoridades nacionales competentes. Si una Parte
designara mas de una autoridad nacional competente, comunicara a la
secretaria, junto con la notificacion correspondiente, informacion sobre las
responsabilidades respectivas de esas autoridades. En los casos en que
corresponda, en esa informacion se debera especificar, como minimo, qué
autoridad competente es responsable para cada tipo de organismo vivo
modificado. Cada Parte comunicara de inmediato a la secretaria cualquier
cambio en la designacion de su centro focal nacional, o en los nombres y
direcciones o en las responsabilidades de su autoridad o autoridades nacionales
competentes.

3. La secretaria comunicara de inmediato a las Partes las notificaciones
recibidas en virtud del parrafo 2 supra y difundira asimismo esa informacion a
través del Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia.

Articulo

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

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

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

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

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

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

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

b) Acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales;

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

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

e) Los informes que se le hayan presentado en virtud del articulo 33,
incluidos los informes sobre la aplicacion del procedimiento de acuerdo
fundamentado previo. )
4. La Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el
presente Protocolo, en su primera reunion, examinara las modalidades de
funcionamiento del Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de
la Biotecnologia, incluidos los informes sobre sus actividades, adoptara
decisiones respecto de esas modalidades y las mantendra en examen en
lo sucesivo.
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Atrticulo
21
INFORMACION CONFIDENCIAL

1. La Parte de importacion permitird al notificador determinar qué
informacion presentada en virtud de los procedimientos establecidos en el
presente Protocolo o requerida por la Parte de importacion como parte del
procedimiento de acuerdo fundamentado previo establecido en el Protocolo
debe tratarse como informacion confidencial. En esos casos, cuando se solicite,
deberan exponerse las razones que justifiquen ese tratamiento.
2. La Parte de importacién entablard consultas con el notificador si estima que
la informacion clasificada como confidencial por el notificador no merece ese
tratamiento y comunicara su decision al notificador antes de divulgar la
informacion, explicando, cuando se solicite, sus motivos y dando una
oportunidad para la celebracion de consultas y la revision interna de la decision
antes de divulgar la informacion.
3. Cada Parte protegera la informacion confidencial recibida en el marco del
presente Protocolo, incluida la informacién confidencial que reciba en el
contexto del procedimiento de acuerdo fundamentado previo establecido en el
Protocolo. Cada Parte se asegurara de que dispone de procedimientos para
proteger esa informacion y protegera la confidencialidad de esa informacion en
una forma no menos favorable que la aplicable a la informacion confidencial
relacionada con los organismos vivos modificados producidos internamente.
4. La Parte de importacion no utilizara dicha informacion con fines
comerciales, salvo que cuente con el consentimiento escrito del notificador.
5. Siun notificador retirase o hubiese retirado una notificacion, la Parte de
importacion deberd respetar la confidencialidad de toda la informacion
comercial e industrial clasificada como confidencial, incluida la informacion
sobre la investigacion y el desarrollo, asi como la informacion acerca de cuya
confidencialidad la Parte y el notificador estén en desacuerdo.
6. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 5 supra no se considerara
confidencial la informacion siguiente:

a) El nombre y la direccion del notificador;

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

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

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

22
CREACION DE CAPACIDAD

1. Las Partes cooperaran en el desarrollo y/o el fortalecimiento de los recursos
humanos y la capacidad institucional en materia de seguridad de la
biotecnologia, incluida la biotecnologia en la medida en que es necesaria para
la seguridad de la biotecnologia, con miras a la aplicacion eficaz del presente
Protocolo en las Partes que son paises en desarrollo, en particular los paises
menos adelantados y los pequefios Estados insulares en desarrollo, y las Partes
que son paises con economias en transicion, a través de las instituciones y
organizaciones mundiales, regionales, subregionales y nacionales existentes y,
cuando proceda, mediante la facilitacion de la participacion del sector privado.
2. A los efectos de aplicar el parrafo 1 supra, en relacion con la cooperacion
para las actividades de creacion de capacidad en materia de seguridad de la
biotecnologia, se tendran plenamente en cuenta las necesidades de las Partes
que son paises en desarrollo, en particular los paises menos adelantados y de
los pequeiios Estados insulares en desarrollo, de recursos financieros y acceso a
tecnologia y a conocimientos especializados, y su transferencia, de
conformidad con las disposiciones pertinentes del Convenio. La cooperacion en
la esfera de la creacion de capacidad incluira, teniendo en cuenta las distintas
situaciones, la capacidad y necesidades de cada Parte, la capacitacion cientifica
y técnica en el manejo adecuado y seguro de la biotecnologia y en el uso de la
evaluacion del riesgo y de la gestion del riesgo para seguridad de la
biotecnologia, y el fomento de la capacidad tecnoldgica e institucional en
materia de seguridad de la biotecnologia. También se tendran plenamente en
cuenta las necesidades de las Partes con economias en transicion para esa
creacion de capacidad en seguridad de la biotecnologia.

Articulo

23
CONCIENCIACION Y PARTICIPACION DEL PUBLICO

1. Las Partes:

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

b) Procurardn asegurar que la concienciacion y educacion del piblico
incluya el acceso a la informacion sobre organismos vivos modificados

7]
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identificados de conformidad con el presente Protocolo que puedan ser
importados.

2. Las Partes, de conformidad con sus leyes y reglamentaciones respectivas,
celebraran consultas con el publico en el proceso de adopcion de decisiones en
relacion con organismos vivos modificados y daran a conocer al publico los
resultados de esas decisiones, respetando la informacion confidencial segtin lo
dispuesto en el articulo 21.

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

Articulo

24
ESTADOS QUE NO SON PARTES

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

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

Articulo

25
MOVIMIENTOS TRANSFRONTERIZOS ILIiCITOS

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

2. En caso de que se produzca un movimiento transfronterizo ilicito, la Parte
afectada podra exigir a la Parte de origen que retire a sus expensas el organismo
vivo modificado de que se trate repatriandolo o destruyéndolo, segn proceda.
3. Cada Parte pondra a disposicion del Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia informacion sobre los casos de
movimientos transfronterizos ilicitos en esa Parte.
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Articulo

26
CONSIDERACIONES SOCIOECONOMICAS

1. Las Partes, al adoptar una decision sobre la importacion con arreglo a las
medidas nacionales que rigen la aplicacién del presente Protocolo, podran tener
en cuenta, de forma compatible con sus obligaciones internacionales, las
consideraciones socioeconomicas resultantes de los efectos de los organismos
vivos modificados para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
bioldgica, especialmente en relacion con el valor que la diversidad biologica tiene
para las comunidades indigenas y locales.

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

Articulo
27
RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION

La Conferencia de las Partes que actue como reunion de las Partes en el
presente Protocolo adoptara, en su primera reunion, un proceso en relacion con
la elaboracién apropiada de normas y procedimientos internacionales en la
esfera de la responsabilidad y compensacion por dafios resultantes de los
movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados, para lo que se
analizaran y se tendran debidamente en cuenta los procesos en curso en el
ambito del derecho internacional sobre esas esferas, y tratara de completar ese
proceso en un plazo de cuatro afios.

Articulo
28
MECANISMO FINANCIERO Y RECURSOS
FINANCIEROS

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

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

3. Enlo relativo a la creacion de capacidad a que se hace referencia en el
articulo 22 del presente Protocolo, la Conferencia de las Partes que actia como
reunion de las Partes en el presente Protocolo, al proporcionar orientaciones en
relacion con el mecanismo financiero a que se hace referencia en el parrafo 2
supra para su examen por la Conferencia de las Partes, tendra en cuenta la
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necesidad de recursos financieros de las Partes que son paises en desarrollo, en
particular los paises menos adelantados y los pequenos Estados insulares en
desarrollo.

4. En el contexto del parrafo | supra, las Partes también tendran en cuenta las
necesidades de las Partes que son paises en desarrollo, especialmente de los
paises menos adelantados y de los pequenos Estados insulares en desarrollo, asi
como de las Partes que son paises con economias en transicion, en sus
esfuerzos por determinar y satisfacer sus requisitos de creacion de capacidad
para la aplicacion del presente Protocolo.

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

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

Articulo
29
CONFERENCIA DE LAS PARTES QUE ACTUA COMO
REUNION DE LAS PARTES EN EL PRESENTE
PROTOCOLO

I. La Conferencia de las Partes actuara como reunion de las Partes en el
presente Protocolo.

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

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

4. La Conferencia de las Partes que actie como reunion de las Partes en el
presente Protocolo examinara periodicamente la aplicacion del presente
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Protocolo y adoptard, con arreglo a su mandato, las decisiones que sean
necesarias para promover su aplicacion efectiva. La Conferencia de las Partes
desempenara las funciones que se le asignen en el presente Protocolo y debera:

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

b) Establecer los drganos subsidiarios que se estimen necesarios para la
aplicacion del presente Protocolo;

c) Recabar y utilizar, cuando proceda, los servicios, la cooperacion y la
informacién que puedan proporcionar las organizaciones internacionales y
organos no gubernamentales e intergubernamentales competentes;

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

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

f) Desempeiar las demas funciones que sean necesarias para la aplicacion
del presente Protocolo.

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

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

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

22

8. Las Naciones Unidas, sus organismos especializados y el Organismo
Internacional de Energia Atomica, asi como los Estados que sean miembros u
observadores de esas organizaciones que no sean Partes en el Convenio, podran
estar representados en calidad de observadores en las reuniones de la
Conferencia de las Partes que actia como reunion de las Partes en el presente
Protocolo. Todo 6rgano u organismo, ya sea nacional o internacional,
gubernamental o no gubernamental con competencias en los asuntos
contemplados en el presente Protocolo y que haya comunicado a la secretaria
su interés por estar representado en calidad de observador en una reunién de la
Conferencia de las Partes que actGia como reunion de las Partes en el presente
Protocolo, podréa aceptarse como tal, a no ser que se oponga a ello al menos un
tercio de las Partes presentes. Salvo que se disponga otra cosa en el presente
articulo, la aceptacion y participacion de observadores se regira por el
reglamento a que se hace referencia en el parrafo 5 supra.

Articulo
30
ORGANOS SUBSIDIARIOS

1. Cualquier 6rgano subsidiario establecido por el Convenio o en virtud de
éste podra, cuando asi lo decida la reunion de la Conferencia de las Partes que
actiia como reunion de las Partes en el presente

Protocolo, prestar servicios al Protocolo, en cuyo caso, la reunion de las Partes
especificard las funciones que haya de desempefiar ese 6rgano.

2. Las Partes en el Convenio que no sean Partes en el presente Protocolo
podran participar en calidad de observadores en los debates de las reuniones de
los érganos subsidiarios del presente Protocolo. Cuando un érgano subsidiario
del Convenio actie como 6rgano subsidiario del presente Protocolo, las
decisiones relativas a éste solo seran adoptadas por las Partes en el Protocolo.
3. Cuando un 6rgano subsidiario del Convenio desempeiie sus funciones en
relacion con cuestiones relativas al presente Protocolo, los miembros de la
Mesa de ese organo subsidiario que representen a Partes en el Convenio que, en
ese momento, no sean Partes en el Protocolo, seran reemplazados por
miembros que seran elegidos por y de entre las Partes en el Protocolo.

Articulo
31
SECRETARIA

1. La secretaria establecida en virtud del articulo 24 del Convenio actuara
como secretaria del presente Protocolo.
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2. El parrafo 1 del articulo 24 del Convenio, relativo a las funciones de la
secretaria, se aplicard mutatis mutandis al presente Protocolo.

3. Enlamedida en que puedan diferenciarse, los gastos de los servicios de
secretaria para el Protocolo seran sufragados por las Partes en éste. La
Conferencia de las Partes que actua como reunion de las Partes en el presente
Protocolo decidira, en su primera reunion, acerca de los arreglos
presupuestarios necesarios con ese fin.

Articulo

32
RELACION CON EL CONVENIO

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

Articulo

33
VIGILANCIA Y PRESENTACION DE INFORMES

Cada Parte vigilara el cumplimiento de sus obligaciones con arreglo al presente
Protocolo e informard a la Conferencia de las Partes que actia como reunion de
las Partes en el presente Protocolo, con la periodicidad que ésta determine,
acerca de las medidas que hubieren adoptado para la aplicacion del Protocolo.

Articulo
34
CUMPLIMIENTO

La Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el
presente Protocolo, en su primera reunion, examinara y aprobara mecanismos
institucionales y procedimientos de cooperacion para promover el
cumplimiento con las disposiciones del presente Protocolo y para tratar los
casos de incumplimiento. En esos procedimientos y mecanismos se incluiran
disposiciones para prestar asesoramiento o ayuda, segin proceda. Dichos
procedimientos y mecanismos se estableceran sin perjuicio de los
procedimientos y mecanismos de solucion de controversias establecidos en el
articulo 27 del Convenio y seran distintos de ellos.
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Articulo

35
EVALUACION Y REVISION

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

Articulo
36
FIRMA

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

Articulo

37
ENTRADA EN VIGOR

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

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

3. Alos efectos de los parrafos 1y 2 supra, los instrumentos depositados por
una organizacion regional de integraciéon econdmica no se consideraran
adicionales a los depositados por los Estados miembros de esa organizacion.
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Articulo
38
RESERVAS

No se podran formular reservas al presente Protocolo.

Atrticulo
39
DENUNCIA

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

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

Articulo
40 )
TEXTOS AUTENTICOS

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

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

HECHO en Montreal el veintinueve de enero de dos mil.

Anexo 1

INFORMACION REQUERIDA EN LAS
NOTIFICACIONES DE CONFORMIDAD CON LOS
ARTICULOS 8,10 Y 13

a) Nombre, direccion e informacion de contacto del exportador.

b) Nombre, direccion e informacion de contacto del importador.

¢) Nombre e identidad del organismo vivo modificado, asi como la
clasificacion nacional, si la hubiera, del nivel de seguridad de la biotecnologia,
del organismo vivo modificado en el Estado de exportacion.

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

e) Situacion taxondmica, nombre comun, lugar de recoleccion o
adquisicion y caracteristicas del organismo receptor o los organismos
parentales que guarden relacion con la seguridad de la biotecnologia.
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f) Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del
organismo receptor y/o de los organismos parentales y descripcion de los
habitat en que los organismos pueden persistir o proliferar.

g) Situacién taxondmica, nombre comun, lugar de recoleccion o
adquisicion y caracteristicas del organismo u organismos donantes que guarden
relacion con la seguridad de la biotecnologia.

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

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

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

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

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

m) Situacion reglamentaria del organismo vivo modificado de que se trate
en el Estado de exportacion (por ejemplo, si esta prohibido en el Estado de
exportacion, si esta sujeto a otras restricciones, o si se ha aprobado para su
liberacion general) y, si el organismo vivo modificado esta prohibido en el
Estado de exportacion, los motivos de esa prohibicion.

n) Elresultado y el propoésito de cualquier notificacion a otros gobiernos
por el exportador en relacion con el organismo vivo modificado que se pretende
transferir.

0) Una declaracion de que los datos incluidos en la informacion arriba
mencionada son correctos.
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Anexo [l
INFORMACION REQUERIDA EN RELACION CON LOS
ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS DESTINADOS A
USO DIRECTO COMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL
O PARA PROCESAMIENTO CON ARREGLO AL
ARTICULO 11

a) El nombre y las sefias del solicitante de una decision para uso nacional.

b) El nombre y las sefas de la autoridad encargada de la decision.

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

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

e) Cualquier identificacion exclusiva del organismo vivo modificado.

f) La situacion taxonomica, el nombre comun, el lugar de recoleccion o
adquisicion y las caracteristicas del organismo receptor o de los organismos
parentales que guarden relacion con la seguridad de la biotecnologia.

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

h) La situacion taxonomica, el nombre comun, el lugar de recoleccion o
adquisicion y las caracteristicas del organismo donante u organismos que
guarden relacion con la seguridad de la biotecnologia.

i) Los usos aprobados del organismo vivo modificado.

j)  Un informe sobre la evaluacion del riesgo con arreglo al anexo II1.

k) Métodos sugeridos para la manipulacion, el almacenamiento, el
transporte y la utilizacion seguros, incluidos el envasado, el etiquetado, la
documentacion, los procedimientos de eliminacion y en caso de emergencia,
segln proceda.

A’ne.\'o 111
EVALUACION DEL RIESGO

Objetivo

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

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

Principios generales

3. Laevaluacion del riesgo debera realizarse de forma transparente y
cientificamente competente, y al realizarla deberan tenerse en cuenta el
asesoramiento de los expertos y las directrices elaboradas por las
organizaciones internacionales pertinentes.

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

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

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

Metodologia

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

8. Para cumplir sus objetivos, la evaluacion del riesgo entraiia, segiin proceda,
las siguientes etapas:

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

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

¢) Una evaluacion de las consecuencias si esos efectos adversos
ocurriesen realmente;
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d) Una estimacion del riesgo general planteado por el organismo vivo
modificado basada en la evaluacion de la probabilidad de que los efectos
adversos determinados ocurran realmente y las consecuencias en ese caso;

e) Una recomendacion sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o
no, incluida, cuando sea necesaria, la determinacion de estrategias para gestionar
€s0s riesgos; y

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

AS[)é’('[DS que es necesario tener en cuenta

9. Segun el caso, en la evaluacion del riesgo se tienen en cuenta los datos
técnicos y cientificos pertinentes sobre las caracteristicas de los siguientes
elementos:

a) Organismo receptor u organismos parentales. Las caracteristicas biologicas
del organismo receptor o de los organismos parentales, incluida informacion
sobre la situacion taxondmica, el nombre comun, el origen, los centros de origen
y los centros de diversidad genética, si se conocen, y una descripcion del habitat
en que los organismos pueden persistir o proliferar;

b) Organismo u organismos donantes. Situacion taxonémica y nombre
comun, fuente y caracteristicas bioldgicas pertinentes de los organismos
donantes;

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

d) Inserto o insertos y/o caracteristicas de la modificacion. Caracteristicas
genéticas del 4cido nucleico insertado y de la funcion que especifica, y/o
caracteristicas de la modificacion introducida;

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

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

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

h) Medio receptor. Informacion sobre la ubicacion y las caracteristicas
geogréficas, climdticas y ecologicas, incluida informacion pertinente sobre la
diversidad biologica y los centros de origen del probable medio receptor.
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MINISTERIO DE RELACIONES
EXTERIORES

MEMORANDUM (DMA) N° DMA0299/2011

A :  COORDINACION DE LA DIRECCION GENERAL DE TRATADOS
De :  DIRECCION DE MEDIO AMBIENTE
Asunto : Convenio sobre la Diversidad Biologica.- Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur

sobre Responsabilidad y Compensacion, Suplementario al Protocolo de
Cartagena sobre Bioseguridad

En la COP-MOP 5, realizada en Nagoya, Japén, del 11 al 15 de octubre de
2010, los paises Parte del Convenio sobre la Diversidad Biolégica de las Naciones Unidas,
actuando como Reunion de las Partes del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia, adoptaron el texto del Protocolo Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre
Bioseguridad.

El objetivo del citado Protocolo es contribuir a la conservacion y uso
sostenible de la diversidad biolégica, tomando también en cuenta los riesgos de la salud humana
en relacion al uso y movimientos transfronterizos de los organismos vivos modificados (OVM),
proveyendo normas y procedimientos internacionales de responsabilidad y compensacion.

Dicho documento, con el nombre de "Protocolo de Nagoya- Kuala Lumpur
sobre Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia", quedé abierto a la firma el 7 de marzo de 2011,

La firma de adhesion al Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur se realizé el 4 de
mayo de 2011, en la sede de la Organizacion de las Naciones Unidas, en Nueva York.

Considerando la necesidad de preservar la diversidad biolégica de nuestro
pais y la salud de la poblacién frente a los dafios causados por el uso o movimientos
transfronterizos de organismos vivos modificados que eventualmente pudiera afectarlas, es
menester brindar un marco legal internacional al Perd, lugar donde se originan muchas especies
de utilidad para la industria alimenticia y farmacéutica, asi como para la seguridad alimentaria
mundial. En ese sentido, la Direccién de Medio Ambiente agradecera a la Direccion General de
Tratados que inicie el perfeccionamiento del "Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la

L1
80



Biotecnologia".

Se acompafia el texto del citado instrumento internacional y copia del

Mensaje ONUPER 20110867, mediante el cual se informa de la firma de adhesion realizada la
misma fecha que la firma de adhesion del Protocolo de Nagoya.

Lima 09 de setiembre de

2011.
Lima, 09 de setiembre del 2011
Augusto David Teodoro Arzubiaga Scheuch
Ministro
Director de Medio Ambiente
GMGP
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Con Anexo(s) : PROTOCOLO DE NAGOYA KUALA LUMPUR SOBRE RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION pdf

ONUPER Y PROTOCOLO DE NAGOYA pdf
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Secretaria General
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MESA DE PARTES

sanlsidro, 19 MAYD 20V 2 2 MAYD 2017
RECI=ID
OFICIO N"Q 39 -2017-MINAM/SG Hora ’L\-@ ..........

Seriora Embajadora

LILIAM BALLON DE AMEZAGA
Directora de Medio Ambiente
Ministerio de Relaciones Exteriores
Jirdn Lampa N° 545, Cercado.

Presente.-

Asunto Opinidn para la ratificacién del Protocolo Suplementario de Nagoya — Kuala
Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacion

Referencia OF.RE (DGM-DMA) N° 2-21-B/3

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente vy, a su vez, dar atencidn al documento de la
referencia, mediante el cual solicité al Ministerio del Ambiente actualizar su opinion para el proceso
de ratificacion del "Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacién
Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia — PSNKL - RC".

Sobre el particular, sirvase encontrar adjunto al presente, el Informe N° 110-2017-
MINAM/VMDERN/DGDB, elaborado por la Direccién General de Diversidad Bioldgica de este
Ministerio, a través del cual se emite la opinion solicitada respecto al impacto del Protocolo en la
legislacion nacional y la evaluacion de las ventajas y beneficios que tendré dicho instrumento para los
intereses del pais.

En ese sentido, cabe sefialar que la ratificacion del PSNKL-RC es de alta relevancia para el pais, dado
que este instrumento juridico internacional promoverd la conservacién de nuestra diversidad
genética, abriendo importantes oportunidades al pais en mercados internacionales e impulsara el
proceso de actualizacidn del marco regulatorio nacional en materia de bioseguridad.

Es propicia la ocasion para expresarle los sentimientos de mi consideracion.

Atentamente,

coniGo_________
Tramie a cargo do 2 L_“ T

g

De 22 MAY 2017

Copras para Informacign
L.

MESADE PAR
RECIBIIDTEOS

Secretaria General

&
[ Observaciones

Tx
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“Afio del Buen Servicio al Ciudadano®

iNFORME N2 110 -2017-MiINAM/VMDERN/DGDSE

PARA s Fernando Leén Morales
Viceministro de Desarrollo Estratégico de los Recursos Naturales

DE : Miriam Cerdan Quiliano
Encargada de las funciones de la Direccién General de Diversidad
Bioldgica
ASUNTO s Opinién para la ratificacién del Protocolo Suplementario de Nagoya-
Kuala Lumpur sobre responsabilidad y compensacidn (PSNK]-
REFERENCIA : OF.RE (DGM-DMA) N° 2-21-B/3 LS TRATEGCE DE 10 RECURSOS NATURALES
10 2017
FECHA : 17 MAYO 2017 15 WA

c O
)

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente Y. @ su vez, dar respuesta al documento de la
referencia, en el cual la Direccion General de Medio Ambiente del Ministerio de Relaciones
Exteriores solicita evaluar el impacto que tendria la ratificacién del Protocolo Suplementario de
Nagoya - Kuala Lumpur (PSNKL-RC) sobre la legislacién nacional.

respecto le informo lo siguiente:
ANTECEDENTES

* Lley N° 27104, Ley de prevencidn de riesgos derivados del uso de la biotecnologfa.

* Decreto Supremo N° 108-2002-PCM, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 27104.

* Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, aprobado por Resolucién
Legislativa N° 28170. ,

e Lley N° 29811, que establece una moratoria de ingreso y produccién de organismos vivos
modificados en el territorio nacional por un periodo de diez afios.

* Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM, que aprueba el reglamento de la Ley N° 29811.

* Protocolo Suplementario de Nagoya Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacion
(PSNKL-RC).

\. I ANALISIS
7/; !
/g 7 2.1. El Protacolo Suplementario de Nagoya - Kuala Lumpur

El objetivo Protocolo Suplementario de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y
Compensacién (PSNKL-RC) es contribuir a la conservacién y utilizacién sostenible de la diversidad
biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, proporcionando normas y
procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensacién en relacién con los
organismos vivos modificados. Complementa al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia (PCB), regulando el articulo 27° de dicho Protocolo y se concentra especificamente en
los movimientos transfronterizos.
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El PSNKL-RC adopta un enfoque administrativo para proporcionar medidas de respuesta en aquellos
casos en que haya dafios o probabilidad suficiente de dafios a la conservacidn y utilizacién sostenible
de la diversidad bioldgica, como resultado del uso de OVM. Este protocolo suplementario no solo
busca impedir los dafios sino también ofrecer medidas de creacién de confianza en el desarrollo y
aplicacion de la biotecnologia moderna. De esta manera, se genera un entorno favorable para el uso
responsable y seguro de los OVM, proporcionando normas para la adopcién de medidas de
respuesta y compensacion en caso de dafios a nuestra biodiversidad.

2.2. Legislacion nacional en bioseguridad

Nuestro pais empezo a regular el uso de los OVM en 1999 con la publicacién de la Ley N° 27104, Ley
de prevencion de riesgos derivados del uso de la biotecnologia, cuyo articulo 5° designa al Consejo
Nacional del Ambiente (hoy Ministerio del Ambiente) como la instancia de coordinacién
intersectorial en asuntos referidos a la seguridad de la biotecnologia (bioseguridad). Esta Ley fue

promulgada antes de la ratificacién del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
en el afio 2004.

En octubre de 2002, se aprueba el reglamento de la citada ley, cuyo articulo 6° designa a los tres
drganos sectoriales competentes (OSC) en bioseguridad, siendo el Instituto Nacional de Innovacién
Agraria (INIA) para el sector agricultura, el Viceministerio de Pesca y Acuicultura (VMPA) para el
sector pesquero y la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria (DIGESA) para el
ector salud. La principal funcién de estos tres OSC fue elaborar sus respectivos reglamentos internos

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

No obstante, a la fecha, ninguno de los tres OSC ha emitido su respectivo reglamento sectorial de
bioseguridad por diversas razones que seran analizadas mds adelante.

Cabe sefialar que, en abril del afio 2011, el Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI) publicé 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 Comision Multisectorial para revisar el RISBA mediante Resolucién Suprema N°
121-2011-PCM.

La comisidn concluye que para que el RISBA funcione adecuadamente, antes se deben dar ciertas
condiciones. Primero, contar con una linea de base de |a biodiversidad potencialmente afectada por
la liberacion de los OVM. Segundo, implementar procedimientos de control y vigilancia, fortaleciendo
las capacidades humanas y de infraestructura (laboratorios acreditados) para realizarlos. Todo esto
tomaria algunos anos.

Por ello, en octubre de ese mismo afio, el MINAGRI, tomando en consideracion las conclusiones a las
que llegd la Comisién Multisectorial, emite el Decreto Supremo N° 11-2011-AG que establece que “la
autoridad competente no admitird solicitudes relacionadas a las actividades de introduccién para
liberacién al medio ambiente de Organismos Vivos Modificados — OVM, mientras el érgano sectorial
competente del sector agricultura no cuente con las lineas de base de la agrobiodiversidad nativa,
que permita una adecuada evaluacion de las actividades de liberacion al ambiente de OVM”. En otras
palabras, se establece una moratoria de facto.

Central Telefonica: 611-6000
www.minam.gob.pe




Vic emmxsterlo de Desarrollcr
Estratemco de !os Recursos
NatlrglesaiSisanins

| Ministerig

%? "PERUK

‘ del Ambtente

5

“Afia del Buen Servicio al Ciudadano”

Dos meses después, el 9 de diciembre de 2011, se promulga la Ley N° 29811, que establece una
moratoria al ingreso y produccién de organismos vivos modificados en el territorio nacional por un
periodo de 10 afios, 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 mds importantes el “proponer y aprobar las normas que permitan mejorar la regulacion de la
bioseguridad en el pais, en el marco de la Ley N° 29811 y demds normativa aplicable”.

Para una adecuada implementacién de la Ley N® 29811, se emitieron otras normas adicionales, tales
como: el Decreto Supremo N° 10-2014-MINAM, que modifica los articulos 3°, 33° y 34° del
reglamento de la Ley 29811 y establece un procedimiento expeditivo de control de OVM ; el Decreto
Supremo N°® 06-2011-MINAM, que aprueba el procedimiento y plan multisectorial de vigilancia y
alerta temprana; el D.S. N° 11-2016 MINAM, que establece el listado de mercancias restringidas
sujetas a control de ingreso de OVM. Asimismo, el OEFA emitid la Resolucidn 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 esta siendo implementada eficazmente.

2.3. Impacto del PSNKL-RC en la legislacién nacional
El tercer informe nacional sobre el cumplimiento del Protocolo de Cartagena, remitido en noviembre

de 2015, da cuenta de una implementacién limitada por parte de nuestro pais. Esto se debe a que la
principal norma que regula los OVM en el Perd —[a 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, asi como laboratorios acreditados para la deteccién de OVM, También se viene -

realizando capacitaciones a las autoridades competentes y talleres de sensibilizacidn y educacién a la
poblacién en temas relacionados con la bioseguridad [ver Anexo N° 2]. Esto nos permite afirmar que
estamos cumpliendo con determinados articulos del Protocolo.

La Ley N° 27104 presenta vacios técnicos y legales, los cuales se especifican en el Anexo N° 1. Entre
los principales tenemos los siguientes: desactualizada definicién del principio precautorio y del
acuerdo fundamentado previo, falta de regulacion para ciertos tipos de OVM que no caen en el
dmbito de competencia de ninguno de los tres OSC, ausencia de la potestad sancionadora y
determinacidn de la gradualidad para las infracciones y sanciones, entre otros.

En el marco de lo antes sefialado, 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 pais con
relacién al Protocolo de Cartagena.

De acuerdo con el articulo 7 inciso i) del reglamento de la Ley de Moratoria, el Ministerio del
Ambiente estd facultado de proponer y aprobar las normas que permitan mejorar la regulacién de la
bioseguridad en el pais. Ademds, el MINAM al ser designado como instancia de coordinacion
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 definicién clara de “dafio”, el cual debe ser medible o de cualquier otro
modo observable, y que este sea significativo. Asimismo, debe haber un vinculo causal entre los
dafios y el OVM. Precisamente, las lineas de base que estén siendo desarrolladas en el marco de la
Ley de Moratoria nos permitirdn observar cambios en la distribucién y abundancia de la diversidad
genética a consecuencia de la introduccion de OVM,
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El PSNKL-RC identifica como “operador” al responsable de adoptar las medidas necesarias para
reparar los dafios ocasionados por el OVM. Ademds provee de una lista de posibles operadores
directos e indirectos, que deberd ser precisada en nuestra legislacion nacional.

En ese sentido, el impacto en la legislacién nacional por la ratificacion del PSNKL-RC serd favorable
dado que impulsara la actualizacion del marco legal actualmente vigente, al brindar una base legal
para desarrollar el tema de la responsabilidad y la compensacién en caso de dafios resultantes del
uso de OVM, dentro de la nueva normativa nacional de bioseguridad, la cual debera incorporar las
nuevas definiciones y obligaciones que trae este protocolo suplementario.

2.4. Evaluacidn de las ventajas y beneficios del PSNKL-RC en los intereses del Perd

Las ventajas y beneficios de la ratificacion del PSNKL-RC radican en la contribucion de este
instrumento a la conservacion de la diversidad genética de nuestro pafs, que es pieza clave en la
seguridad alimentaria, la industria gastrondmica y turistica asociada y la industria de
agroexportacion, A esto se suma su capacidad de mejorar la resiliencia de los sistemas agricolas para
hacer frente a las consecuencias del cambio climatico. También contribuird a crear las condiciones
favorables para fortalecer, diversificar y mejorar la competitividad de la oferta de nuestros praductos
provenientes de nuestra biodiversidad nativa en los mercados internacionales.

Para alcanzar los citados beneficios, el Perl requerird implementar un marco nacional de
bioseguridad para la aplicacion sin riesgos de la ingenieria genética y el uso de los OVM. De esta
forma se podrd aplicar las medidas de respuesta necesarias para reducir los posibles riesgos
ociados al usa de la biotecnologia moderna, buscando integrar la competitividad del sector
opecuario con la sostenibilidad, relacionado principalmente al mantenimiento de la diversidad
ética y al ingreso ventajoso a diversos nichos de mercado.

n ese sentido, los beneficios de la ratificacion del PSNKL-RC son positivos en la medida que
contribuye a cerrar las brechas regulatorias e institucionales identificadas, para la conservacién del
patrimonio genético y cultural asociado, la seguridad alimentaria, las actividades econdmicas
relacionadas y a mejorar la resiliencia frente al cambio climético.

Por otro lado, de acuerdo con las opiniones remitidas por los diversos sectores competentes con
relacién a la ratificacion del PSNKL-RC, entre los afios 2011 y 2016, todos coinciden en la importancia
de este protocolo para el pais y en la necesidad de adecuar y actualizar nuestra legislacién vigente en
materia de bioseguridad. Por ello, el Ministerio del Ambiente, en su rol de Punto Fucal Nacional de
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, debe impulsar su ratificacion e
implementacion a nivel nacional.

Finalmente, en este contexto, la ratificacion del PSNKL-RC es de alta relevancia para el pais ya que
este instrumento juridico internacional promoverd la conservacion de nuestra diversidad genética,
abriendo importantes oportunidades al pais en mercados internacionales e impulsara el proceso de
actualizacion del marco regulatorio en materia de bioseguridad.
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Ill. CONCLUSIONES

¢ Elimpacto en la legislacién nacional por la ratificacién del PSNKL-RC serd favorable dado que
este instrumento juridico internacional impulsara la actualizacién del marco nacional vigente,
al brindar una base legal para desarrollar el tema de la responsabilidad y la compensacién en
caso de dafios resultantes del uso de OVM, dentro de la nueva normativa naciona: de
bioseguridad, la cual debera incorporar las nuevas definiciones y obligaciones que trae pste
protocolo suplementario.

* Los beneficios de la ratificacion del PSNKL-RC son positivos en la medida que contribuird a
cerrar las brechas regulatorias e institucionales identificadas, para la conservacién del
patrimonio genético y cultural asociado, la seguridad alimentaria, las actividades econdmicas
relacionadas y a mejorar la resiliencia frente al cambio climético.

* La ratificacion del PSNKL-RC es de alta relevancia para el pais ya que este instrumento
juridico internacional promoverd la conservacién de nuestra diversidad genética, abriendo
importantes oportunidades al pafs en mercados internacionales e impulsara el proceso de
actualizacion del 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 ratificacion del Protocolo Suplementario de
Nagoya - Kuala Lumpur sobre la legislacién nacional.

Atentamente,

T2 G

DAVID EDUARDO CASTRO GARRO
Especialista en Biotecnologia Moderna para la Bioseguridad

Visto el informe que antecede, y encontrandolo conforme en su contenido, esta Direccidn General lo

i~ (A

 Direccidn Genaal do 7o

;_ Diversidad Biolbgica
-,

% I
Encargada de las funciones de la
Direccién General de Diversidad Bioldgica

(MCQ/dcg)
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ANEXON°1

IMPLEMENTACION DE LA LEGISLACION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

PROBLEMA GENERAL

PROBLEMA ESPECIFICO

AVANCES EN EL MARCO DE LA LEY DE
MORATORIA

PROPUESTA

Falta de armonizacion entre la
Ley 27104 y el Protocolo de
Cartagena.

La Ley regula a los OVM en funcion a once
actividades mientras que el Protocolo en
funcidn a tres usos.

Se ha elaborado una propuesta que
actualiza la Ley 27104

Modificar el Capitulo Il de la Ley 27104 para
regular a los OVM de acuerdo a los tres usos
establecidos en el Protocolo de Cartagena: i)
uso confinado, iii) alimentacion humana o
animal o para procesamiento vy iii) liberacién
intencional en el ambiente.

La Ley habla de Organos Sectoriales
Competentes y el Protocolo de Autoridades
Nacionales Competentes. Adicionalmente, las
funciones de los OSC no estan establecidas
por Ley, limitando su accionar. Solo el
Ministerio del Ambiente estad designado por
Ley como la instancia de coordinacién
intersectorial en materia de seguridad de la
biotecnologia.

Modificar el Articulo 6 de la Ley 27104 y
definir las instituciones que serdn
Autoridades Nacionales Competentes,
especificando su ambito de regulacion.
Asimismo, el MINAM debe ser el ente rector
en materia de seguridad de la biotecnologia
por ser Punto Focal Nacional del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica y del Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia.

Las definiciones no estan acordes con lo
establecido en el Protocolo de Cartagena.

Eliminar la disposicién complementaria de la
Ley 27104 que hace referencia a las
definiciones a ser aplicadas en la
implementacion de las Ley. Estas deben
incorporarse en el Reglamento.

Central Telefénica: 611-6000
www.minam.gob.pe
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OVM que no son regulados

La Ley y su Reglamento solo regulan los OVM
aplicados en la agricultura, la pesca y
alimentacion. Quedan fuera los OVM usados
en biorremediacion y biolixiviacion, en el
control de vectores de enfermedades y
plagas, en los estudios biomédicos, entre
otros. Asimismo, no considera los nuevos
avances en la biotecnologia como los genes
dirigidos, los desarrollados por biologia
sintética o edicion de genes (CRISPR).

En el marco de la Ley 29811, Ley de
Moratoria se ha logrado regular la
prohibicién del ingreso y produccién de
OVM para liberacién al ambiente. Por lo
que se cuenta con los siguiente:

-  Sistema de control en puntos de
ingreso y vigilancia en campo.

- Dos laboratorios acreditados en el
pais.

- Guias para procedimientos de
deteccion

- Se tienen significativos avances en la
elaboracion de lineas de base del
maiz, papa, algodon y peces
ornamentales.

La Direccién General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria (DIGESA), actual OSC
de salud, manifesto lo siguiente: “Las
evaluaciones de riesgos para la salud humana
en relacion a la inocuidad, deben ser sobre las
materias primas y no sobre los alimentos
industrializados, puesto que el procesamiento
de alimentos no incrementa la presencia de
OVM, mas bien puede eliminarla o reducirla”
Asimismo, indica que “de conformidad con el
Decreto Legislativo N° 1062, DIGESA es la
autoridad competente para alimentos
elaborados industriaimente destinados al
consumo humano a excepcion de los
pesqueros y acuicolas. El SENASA es la
autoridad competente para los alimentos de
produccion y procesamiento primario de

Incorporar, tentativamente, como
Autoridades Nacionales Competentes a las
siguientes instituciones:

Instituto Nacional de Innovacion Agraria:
Para los OVM usados en la agricultura
{(incluyendo a los forestales) y ganaderia, asi
como también a los controladores bioldgicos
y microorganismos asociados a agricultura,
tanto en uso confinado como en liberacion
intencional al ambiente.

Servicio Nacional de Sanidad Agraria: Para los
OVM de origen agricola o ganadero
destinados al consumo directo humano o
animal o para el procesamiento.

Servicio Nacional de Sanidad Pesquera: Para
los OVM destinados a la pesca y acuicultura,
incluidos los controladores bioldgicos y
microorganismos asociados a la pesca y
acuicultura, tanto en uso confinado como en
liberacidn intencional al ambiente. También
regulan los OVM origen hidrobioldgico
destinados al consumo directo humano o
animal o para el procesamiento.

Ministerio del Ambiente: Para los OVM que
se liberen al ambiente, que no sean cubiertos
por las otras tres ANC, como los organismos
destinados a la biorremediacion, los
controladores biologicos de vectores de
enfermedades, entre otros.

Central Telefonica: 611-6000
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origen agropecuario. El SANIPES es la
autoridad competente para los alimentos de
origen pesquero y acuicola”.

En caso que un OVM no pueda ser regulado
por una de las ANC o cuando caiga en el
ambito de regulacion de mas de una ANC; los
representantes de las cuatro ANC se reunirdn
y decidiran el tratamiento de dicho OVM,

No incluye potestad
sancionadora

La Ley N° 27104 no incluye —ni como una
disposicion complementaria para un
desarrollo posterior— la potestad
sancionadora. Esto limita el accionar de los
0SC quienes no podran sancionar en caso
haya incumplimientos de la Ley por parte de
los usuarios y administrados.

Ante este vacio, el Ministerio de la
Produccién opind lo siguiente: “[...] se
concluye que en tanto no existan
prohibiciones y sanciones, la elaboracion de
un reglamento interno sectorial en el sector
pesquero careceria de asidero legal para su
correcta aplicacion en el ambito pesquero
nacional”.

En el marco de la Moratoria, solo se
puede sancionar al ingreso y produccion
de OVM para liberacion al ambiente.

incorporar en la Ley 27104 un capitulo sobre
infracciones y sanciones, el cual otorgue la
potestad sancionadora a cada uno de las ANC
en funcién al &mbito de su regulacion.
Asimismo, incorporar el tema de
responsabilidad y compensacion para dar
cumplimiento al Protocolo Suplementario de
Nagoya — Kuala Lumpur.

Principio Precautorio
desfasado

La Ley 27104 establece el principio
precautorio solo para los OVM gue sean
liberados al ambiente pero no para aquellos
OVM que sean destinados al consumo
bumano directo o para los animales.

Modificar el articulo 10° de la Ley 27104 para
que el principio precautorio incluya a los
OVM destinados para el consumo humano
directo o para los animales.

4
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La Ley 27104 estipula el rechazo automatico
de un OVM que haya sido observado o
rechazado por la autoridad competente de
otro pais.

Eliminar el articulo 11 de la Ley 27104. De
acuerdo con lo establecido en el Protocolo de
Cartagena, la toma de decisiones con relacion
al uso de un OVM se debe basar en un
analisis de riesgo, el cual serd realizado caso
por caso, indistintamente si dicho OVM ha
sido rechazado, observado o autorizado en
otro pais, dado que cada condicidn es
diferente.

Asimismo, indica que no seran admitidos
aquellos OVM que no hayan sido probados en
otros paises. Esto pone en riesgo a los OVM
desarrollados dentro de nuestro propio
territorio (al no ser probados en otros paises),
afectando las investigaciones nacionales en
biotecnologia moderna.

La Ley 27104 no incluye a las consideraciones
sacioeconomicas (articulo 26 del Protocolo de
Cartagena) como parte de la evaluacién de

; v s Incluir las consideraciones socioecondmicas
riesgos y la toma de decisiones para la

No incluye las consideraciones como parte de la evaluacién de riesgos

i P rizacion de uso de un OVM. Su no . p
socioeconomicas ?uto L 'e 3 : . (articulo 15 de la Ley 27104 y Capitulo |,
inclusion podria generar conflictos sociales 5

Titulo V, de su reglamento).

como consecuencia de las opiniones
polarizadas de la poblacion con relacion a
esta tecnologia.

La participacién ciudadana es parte
importante en la toma de decisiones. Sin
embargo, la Ley 27104 no lo contempla. La
comunicacion de riesgos {como parte del
analisis de riegos) fomenta una estrecha
relacion de retroalimentacion entre la
autoridad competente y los actores clave
para atender sus preocupaciones con relacion
al uso de la tecnologia.

Incluir en la Ley 27104 un capitulo sobre
comunicacion de riesgos que promueva la
participacion ciudadana, en reemplazo del
articulo 20. Asimismo, incluir la consulta
previa en casos de uso de OVM en
comunidades indigenas.

No incluye la comunicacion de
riesgos

Central Telefénica: 611-6000
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ANEXO N° 2

AVANCESDE LA LEY DE MORATORIA AL 2021

TEMA

AVANCE

PLAZO

Laboratorios acreditados para la deteccion de OVM

La ley de moratoria establece que el analisis de las muestras y
contramuestras se debe realizar en laboratorios con métodos
acreditados para la deteccion de OVM. Después de un trabajo conjunto
entre el MINAM, el INACAL y los cuatro laboratorios designados por el
MINAM, en noviembre de 2016 se acredito el primer laboratorio
(CERPER SA) y, en febrero de 2017, se acreditd el segundo laboratorio
{BioAL SAC). Con ello se cumple con el requisito de que el pais cuente
con al menos dos laboratorios acreditados.

2013-2017

Linea de base de {a biodiversidad potencialmente
afectada por los OVM

En un taller que convoco a expertos nacionales en el 2013, se definid los
diez cultivos y dos animales que serian priorizados para la elaboracién de
sus lineas de base. El principal criterio fue aquellas especies en la que el
Perd es centro de origen o de diversidad y que ya cuenten con eventos
OVM desarrollados o en fases avanzadas de desarrollo. Las lineas de
base seran un importante insumo para la realizacion de los analisis de
riesgos para la liberacion de OVM en el ambiente.

2013-2020

Fortalecimiento de capacidades

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
participacidn de expertos internacionales. La finalidad es contar con
profesionales capacitados para el desarrollo y aplicacion de una guia
para el analisis de riesgos de los OVM. Sin embargo, el CONCYTEC adn no
implementa su programa especial para apoyar estos temas.

2014-2021

Infracciones y sanciones

El OEFA ha emitido su cuadro de tipificacidn de infracciones y la escala
de sanciones a ser aplicadas ante el incumplimiento de la Ley de
Moratoria.

2015-2021
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No incluye consideraciones
para establecer zonas
restringidas al uso de OVM

La Ley 27104 no incluye la determinacién de
zonas donde las actividades con OVM
estarian restringidas, por ejemplo, zonas de
alta agrobiodiversidad.

Los avances en las lineas de base
contribuirdn para la determinacion de
las zonas restringidas al uso de OVM

Incluir un articulo en la Ley 27104 referido a
zonas de exclusidn para el uso de la
tecnologia y, a través de su reglamento,
definir los criterios para establecer dichas
zonas.

No incluye procedimientos de
control y vigilancia

La Ley 27104 carece de disposiciones
orientadas al control de ingreso de OVM que
no han sido autorizados por la ANC.
Asimismo, no cuenta con disposiciones sobre
la vigilancia de OVM en el territorio nacional.
Estas funciones deben ser asignadas por Ley.

Se encuentra implementado un sistema
de control y vigilancia para OVM a ser
liberados al ambiente.

Incluir un capitulo 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
SENASA (para productos agricolas,
ganaderos, forestales y alimentos de
procesamiento primario de origen agrario} y
el SANIPES (para productos hidrobiolégicos,
incluyendo los destinados a la alimentacion
humana o animal). Asimismo, se debe
incorporar un capitulo sobre acciones de
vigilancia, las cuales deberan ser realizadas
por las ANC en funcion a su ambito de
regulacion.
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Vigilancia de OVM en el ambiente

Con la publicacion del D.S. N° 06-2016-MINAM, en julio de 2016, se
aprueba el procedimiento y plan multisectorial de vigilancia y alerta
temprana. Al mes de setiembre, cada institucidon responsable de la
vigilancia (MINAM, INIA; SANIPES y OEFA)}, alcanzan sus respectivos
planes de intervencion con el fin de articular el Plan Anual de Vigilancia
de OVM.

2016-2021

Control de ingreso de OVM

Con la publicacion 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
OVM. El muestreo y andlisis para la deteccion de OVM se hace, de forma
coordinada con el SENASA y el SANIPES, a los siguientes productos:
semillas de alfalfa, algoddn, colza {canola), soya y maiz, y peces
ornamentales de agua dulce.

2016-2021

Actualizacion del marco nacional de bioseguridad

El Ministerio del Ambiente liderara el proceso de actualizacién del marco
nacional de bioseguridad, a través de una propuesta de la modificacion
de la Ley N° 27104 o, en el mejor de los casos, generando una propuesta
de nueva Ley de Bioseguridad que esté acorde con el Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia. Asimismo, se generara
un nuevo reglamento general para lograr su implementacion efectiva.

2017-2019
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Jose Luis Pérez Sanchez-Cemro

Secretano General

Ministerio de Relaciones Exteriores
. Presente.-

Ref.: OF.RE (DGT) No. 2-21-B/86 da
De mi cqnsideracbén:

.Por medio del presente me dirijo a usted en relacion 2 la solicitud de recomendaciones

técnicas sobre los cambios necesarios en el ordenamiento interno para la comecta
implementacién del “Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre Responsabilidad. y
Compensacién Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Segurided de la
Biotecnologia”, a fin de continuar con el proceso de perfecclonamiento interno.

El Protocolo fue adoptado el 15 de octubre de 2010 en la ciudad de Nagoya y fimado
por el Peru, el 04 de mayo de 2011 en la sede de la ONU, ciudad de Nueva York, y .
tiene como objetivo contribuir a la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad
bioldgica, teniendo también en cuenta [os riesgos para la salud' humana,
proporcionando normas 'y precedimientos internacionales ‘en ia esfera de Ja
responsabilidad y compensacién en retacién con los organismos vivos modificados.

Cabe resaltar que el Perti cuenta.con legisfacion relevante en materia de bicseguridad;
Yy que al nivel multilateral, el Pery ha ratificado’ el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Blotecnologia def Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.

Al nivel nacional el Perii cuenta con normas como la Ley 27104, Ley de Prevencicn
de Riesges derivados del uso de Ja biotecnolegia; el reglamento interno sectorial sobre
seguridad de biotecnologfa en al dssarollo de actividades con Organismaes Vivos
Medificados agropeéu‘agios o forestales y/o sus productos derivados y se encuentra en
proceso de promulgacién fa ley de maratoria de organismos vives modificados.

En relacién a la legislacién nacional requerida para la debida implementacién del
Protocolo Suplementario no existen dispositives contrarios al mismo. Sin embargo, es.
necesario que se desarrolle la normativa pertinente que permita su eficacia y que
promueva el fortalecimlento de la infraestructura y les capacidades técnicas en materia
de bioseguridad. oo

En cuanto a referencias directas a la legisfacién nacional, el Protocolo sefiala que se
estipulara las vias de recursos que incluiran la cportunidad de examinar las decisiones
referidas a las medidas de respuesta, lo que incluird a su vez el examen de dichas
decisiones por via administrativa o judicial; y que 'as medidas de respuesta se
apficarén conforme a la legislacion nacional. Respecto a la aplicacion y relacién con la
responsabilidad civil, el articulo 12 establece que las Partes dispondran en su
legislacidn nacional normas y procedimientos que.se ocupen de los darios.
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Existen varios también puntos d:el Protocolo que establecen la opcién de las Partes de
regular diversos aspectos - a través de su legislacién — a fin' de lograr una mejor
implernentacién; entre ellos figuran;

- En cuanto al operador, el que tiene el contrel directa o indirecto del OVM, se
dice gue puede incluif, segun lo determine fa legislacién nacional, enfre otros,
al titutar del permiso, a la persona que colocd el crganismo vivo modificado en

el mercade, al desarroflador, el productor, el notificador, el exportador el
importador, ¥ el transportista ¢ el proveedor, ;

- Igualments se sefiala que las Partes pueden aplicar los criterios establecidos
en su legislacién nacicnal para abordar los dafios que se producen dentro de

, log limites de su Jurfsdiccidn nacicnal, punta qua tambien habria que desarrollar
. ) €n nuestro caso.

- 'En cuanto al vinculo causal antre los dafios y el organismo vivo mod}r cado, se

sefiala que se establecara de conformidad con la legislacidn nacional por lo
. que este punto tiens que estar regulado debidamente en nuestro pais.

- En refacién a las medidas de respuesta, el Protecolo establece que las Partes
pueden estipular en su legisiacion naciona! otras situaciones segun las cuales
pudiera no requerirse que el operador se haga carge de los costos y gastos.

- Al aberdar las posibles exenciones, se indica que las Partes pueden disponer,

. en su legislacién nacional, coma exenciones el caso fortuito o fuerza mayor o sl
. acto_de guema o disturbio Givil asf como cualesquiera otras exencnones c
circunstancias atenuantes que censideren apropladas

- En referencia a los plazos limites el Protocolo sefiala que las Partes pueden
disponer en su legislacién nacicnal que plazos limite relativo yfo absoluto,
incluidas las accicnes relativas a medida de respuesta y el comienzd del
pericdo a que se aplica e| piazo limite.

- Asimismo en refacién a los limites financieros se dice que las Partes puedsn

. : disponer, en su legis!acw_n nacional, limites financleros para la recuperacién de
los costos y gastos relacionades con las medidas de respuesta.

En conclusion, no existe legistacién nacional confraria el Protocolo Suplementario -y
resulta muy importante para el Perl su pronta ratificacién, bajo cuyo marco adeptar,
medidas, que permitan su éptima implementacién.

g Gonzalez Norris
o Secretario General

ERfjdp
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Asunto: Proceso de Ratificacion del Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur
Referencia: a) OF. RE (DGT). No. 2-21-B/86 c/a

b) OF. 1749-2011-SG/MINAM del 23 de noviembre de 2011
De mi consideracion: ,

Es grato dirigirme a usted a fin de precisar aspectos sefialados en la comunicacion de la
referencia a) mediante la cual se solicit6 recomendaciones técnicas sobre los cambios
necesarios en el ordenamiento interno para la correcta implementacion del Protocolo de
Nagoya Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensaciéon Suplementario al Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Al respecto, consideramos necesario recordar que el Protocolo fue adoptado el 15 de octubre
de 2010 en la ciudad de Nagoya, Japon y fue suscrito por el Peru, 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
conservacioén y utilizaciéon sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo en cuenta los riesgos
para la salud humana, proporcionando normas y procedimientos internacionales en la esfera de
la responsabilidad y compensacion en relacion con los OVMs.

En el oficio de la referencia b) remitido por el MINAM se sefialo que la legislacién nacional no
colisiona con el Protocolo y sus objetivos y mas 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 ratificacién, 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 ratificacion del Protocolo Nagoya Kuala Lumpur sino que mas bien su entrada en vigor
impulsard, segun corresponda, iniciativas para mejorar el tratamiento en el pais de la
responsabilidad y compensacion derivada de eventuales dafos derivados de la importacion de
OVMs, por lo que amerita resaltar la alta importancia de una pronta ratificacion del citado
Protocolo.

Sin otro particular aprovecho la oportunidad para expresarle los sentimiento de mi mas
distinguida consideracién y estima.
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R . | Ministerio
% PERU de Salud

Lima, 12 de setiembre de 2017

OFICIO N° 004743 - 2017/DCEA/DIGESA

Sefora Embajadora

LILIAM BALLON DE AMEZAGA

Directora de Medio Ambiente

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
Jr. Lampa 545

Cercado de Lima

Asunto : Opinidn en el marco del procedimiento de perfeccionamiento
interno del Protocolo de Nagoya Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Referencia g email de la Sra. Celmira Hernandez Especialista Administrativa de la
Direccién de Conservacion Sostenible de Ecosistemas y Especies del
Ministerio del Ambiente.
(Expediente N° 43590-2017 DI de fecha 14 de setiembre de 2017)
Oficio n® OF RE (DGM-DMA) n° 2-7-A/2

De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarla cordialmente y en atencién al documento de
la referencia, se remite el Informe N° 05226-2017/DCEA/DIGESA, generado por la
Direccidn General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, en la cual
se detalla lo solicitado y se emite una opinion favorable al PROTOCOLO DE
NAGOYA-KUALA LUMPUR SOBRE RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION
SUPLEMENTARIO AL PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA
BIOTECNOLOGIA: por ser propicio al marco normativo sobre la materia.

Atentamente,
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PERU Ministerio- et f “, : “Ano del Buen Servicio al Ciudadano”

de Salud

INFORME N° 005225 - 2017/DCEA/DIGESA

A ING. MARIA EUGENIA NIEVA MUZURRIETA
Directora Ejecutiva
DIRECCION DE CERTIFICACIONES Y AUTORIZACIONES

ASUNTO - Opinién actualizada del “Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre
responsabilidad y compensacién suplementaria al Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia”.

REFERENCIA : email de la Sra. Celmira Hernandez Especialista Administrativa de la
Direccién de Conservacion Sostenible de Ecosistemas y Especies del
Ministerio del Ambiente.
(Expediente N° 43590-2017 DI de fecha 14 de setiembre de 2017)
Oficio n® OF.RE (DGM-DMA) n° 2-7-A/2

FECHA : Lima, 12 de setiembre de 2017

I. ANTECEDENTES

Mediante el documento de la referencia el Ministerio de Relaciones Exteriores solicita opinidn
actualizada en el marco del procedimiento de perfeccicnamiento interno del “Protocolo de
Nagoya-Kuala Lumpur sobre responsabilidad y compensacion suplementaria al Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia”.

. ANALISIS

La Direccion de Certificaciones y Autorizaciones (DCEA) de la DIGESA en el marco de su
campetencia remite la siguiente opinion técnica:

El marco jurldico para la inocuidad de los alimentes, estd dado por el Decreto Legislativo 1062,
Ley de Inocuidad de los Alimentos y su reglamento aprobado con DS 034-2008-AG', donde se
establecen las siguientes Autoridades competentes de nivel nacional en la materia:

e EI Ministerio de Agricultura a través del SENASA para los alimentos de produccién y
procesamiento primario.

o El Ministerio de Salud a través de la DIGESA para los alimentos elaborados industrialmente
a excepcion de los pesqueros y acuicolas

e El Ministerio de la Produccion a través del SANIPES para los alimentos de origen pesquero
y aculcola.

Por otro lado la Ley 27104, Ley de Prevencion de Riesgos Derivados del uso de |a Biotecnologla,
define como Organismo vivo modificado (OVM) segtin lo siguiente:

Organismo Vivo Modificado (OVM):“Se entiende como tal cualquier organismo vivo que contenga
una combinacién nueva de material genético obtenida mediante la aplicacién de la biotecnologla
moderna. Se exceptiua expresamente los genomas humanaos”, (El subrayado es propio con fines
de resaltar el término)

Bajo esta definicion, los OVM corresponderfan a alimentos de produccién primaria capaces de
trasmitir la genética modificada, como las semillas (vegetal) o alevinos de peces (animal). No
estarfa dentro de este alcance los alimentos trasformados por la tecnologfa alimentaria bajo
competencia de la DIGESA, donde los OVM presentes en la materia prima (por ejemplo soja) no
necesariamente contintan presentes en el alimento elaborado industrialmente (por ejemplo
aceite de soja) de consumo final.

l"h;lp‘//mv\v digesa minsa gob pe/NormasLegales/Normas/dl_1062-2.pdf
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de Salud

Resulta sin embargo necesario considerar la identificacion 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
atras a partir del etiquetado de los alimentos industrializados.

Cabe mencionar asimismo, la importancia de implementar las capacidades del Instituto Nacional
de Salud (INS) para realizar las evaluaciones de riesgos para la salud publica “caso por caso”
como menciona la OMS, las cuales son evaluaciones cientificas a cargo de institutos
especializados de investigacién. Para estas investigaciones el Codex Alimentarius ha establecido
el documento “Principios para el anélisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios
biotecnolégicos modernos — CAC/GL44-2003 (enmienda 201 1)"

El pais se halla en una etapa de moratoria al ingreso de OVM con fines de produccién masiva,
por lo cual resulta necesario que las autoridades competentes se preparen para evaluar los
riesqos 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
fiscalizacién 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 armonia al PROTOCOLO DE
NAGOYA- KUALA LUMPUR SOBRE RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION
SUPLEMENTARIO AL PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA
BIOTECNOLOGIA.

Una de las ventajas y beneficios de dicho instrumento para intereses del Perd es que nos
proporciona un alcance de la responsabilidad y compensacion por dafio 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 dafios o probabilidad
suficiente de daflos a la conservacion y utilizacién sostenible de la diversidad biologica.

Il. CONCLUSIONES

La DIGESA tiene competencias en temas de inocuidad de los alimentos elaborados
industrialmente, correspondiendo al SENASA la inocuidad agroalimentaria para los alimentos de
produccién y procesamiento primario y al SANIPES, la inocuidad en la cadena pesquera y
acuicola.

La evaluacion de los riesgos para la salud publica de alimentos con OVM, debe ser realizada
“caso por caso” por instituciones especializadas en investigacién contando con normativa del
Codex Alimentarius para tales efectos.

El PROTOCOLO DE NAGOYA- KUALA LUMPUR SOBRE RESPONSABILIDAD Y
COMPENSACION SUPLEMENTARIO AL PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE
SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA, proporciona al pals un enfoque de medida de respuesta
en aquellos casos en que haya dafios o probabilidad suficiente de dafios a la conservacion y
utilizacién sostenible de la diversidad biolégica.

Ill. RECOMENDACIONES

Que la DIGESA emita opinién favorable al PROTOCOLO DE NAGOYA-KUALA LUMPUR
SOBRE RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION SUPLEMENTARIO AL PROTOCOLO DE
CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA; por ser propicio al marco
normativo sobre la materia.

Sin otro particular, quedo de usted

Atentame)nte,

2

e(ﬂajsta‘en Inocuidad Alimentaria
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Lima, 1 8 ABR Zmz Oficina de Gestion Documental y Archivo
__ MESADEPARTES _

Sefior Embajador f
JOSE LUIS PEREZ SANCHEZ-CERRO 19 ABR. 2012
Secretario General
Ministerio de Relaciones Exteriores RECIBI Do
Presente.- HOrAl e Aodio
Asunto X Solicitud del opinién sobre el “Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur”
Referencia : Of. RE (DGT) N° 2-7-A/9

Of. RE (DGT) N° 2-7-A/2

Of. RE (DGT) N° 2-7-A/31

Of. RE (DGT) N° 2-7-A/26
Expediente N° 11-083058-001

De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted, en atencién a los documentos de la referencia, mediante los
cuales solicita opinion técnica en el ambito de nuestra competencia, respecto al
“Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacion
Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia®, a fin de
lograr la correcta implementacion del citado instrumento juridico internacional.

Al respecto, sirva el presente para remitirle copia del Oficio N° 470-2012-J-OPE/INS; del
Memorandum 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 Direccion General de Salu bv'sntal del Ministerio de Salud, lo
que hago de su conocimiento para los fines inentes./

Es propicia la oportunidad para expresarfe los sentimjéntos de mi especial consideracion.

Atentamente,

e
--------------------
.

DE SALUD ™ MESA DE PARTES
Se adjunta:

MINISTERIO MRE) s =z ? E
ConIGH )
Tramie A carne Az Q - o
Copia del Oficio N° 470-2012-J-OPE/INS

Copia del Memorandum N° 014-2012-UNAGESP/GHG-DEENOT-CNSP/INS
Copia del Informe N° 001-2012
Conbia del Informe N° 004161-2044-DHAZ/DIGESA
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“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Pery
“Ano del Centenario de Machu Picchu para el Mundo”

INFORME N° 004161 -2011/DHAZ/DIGESA

A : LIC. MILAGROS JOVANA BAILETTI FIGUEROA
Directora Ejecutiva de la Direccion de Higiene Alimentaria y Zoonosis
DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL-DIGESA

ASUNTO Y Solicitud de opinién sobre el “Protocolo de Magoya —Kuala
Lumpur”

REFERENCIA : Oficio RE (DGT) N° 2-7-A26 c/a
Expediente N° 11-083058-001

FECHA H Lima, 09 de diciembre de 2011

L ANTECEDENTES

Mediante documento de la referencia el Ministerio de Relaciones Exteriores solicita
al Ministerio de Salud, las recomendaciones técnicas sobre los cambios necesarios
en el ordenamiento interno para la correcta implementacién del “Protocolo de
Nagoya Kuala Lumpur” sobre Responsabilidad y Compensacién Suplementario al
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, firmado por el Peru el
04 de mayo de 2011 en la sede de la ONU, ciudad de Nueva York, Estados Unidos
de América.

Il. ANALISIS .

El Objetivo del Protocolo Suplementario en el Articulo 1, es contribuir a la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo en cuenta
los riesgos para la salud humana, proporcionando normas y procedimientos
internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensacion en relacién con
los organismos vivos modificados (OVM).

El principio precautorio sostenido en el Protocolo de Cartagena de Seguridad de la
Biotecnologia Moderna del Convenio sobre la Diversidad Biologica, aprobado por
Resolucion Legislativa N° 28170 del 13 de febrero del 2004 se basa en adoptar
medidas preventivas ante la ausencia de evidencia cientifica; asimismo, es
necesario sefialar la posesion del Peru como pais centro del origen y de
diversificacion de especies que intervienen en la 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 evallen el valor
especial y la necesidad de hacer una adecuada gestion y un aprovechamiento
sostenible de esta biodiversidad que es la red de la vida.

El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia aprobado por
Resolucion Legislativa N° 28170, se establecié 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 Biologica dirigido a prevenir los posibles riesgos del comercio
transfronterizo y la liberacién accidental de Organismos Vivos Modificados (OGM),
que se adopt6 en enero del afio 2000 en Montreal y se conoce con el nombre de
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, porque en la ciudad
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de Cartagena fue donde se aprobo¢ el texto final del protocolo, este acuerdo permite
a los gobiernos tomar decisiones fundamentales cuando ellos estan dispuestos a
aceptar o no importaciones de transgénicos, comunicando su decision al
exportador y al resto de la comunidad mundial a través del Centro de Intercambio
de Informacién en Bioseguridad, que es &l mecanismo disefiado para facilitar el
intercambio de informacion y experiencias con organismos vivos modificados.

El protocolo sefiala que los transgénicos deben estar claramente identificados en la
documentacion que acompafa al cargamento, asi también procedimientos estrictos
sobre acuerdos fundamentados previos que deben aplicarse para semillas, peces y
otros organismos vivos modificados destinados a ser introducidos intencionaimente
en el medio ambiente, en tales casos el exportador debe proporcionar por
adelantado informacion detallada a cada pais importador antes del embarque y el
pais importador debe autorizar el envio, este procedimiento en nuestro pais aun
esta pendiente porque todavia tenemos que aprobar los reglamentos sectoriales,
como es agricultura, salud y pesqueria.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS- Junio de 2005) manifesté que es
fundamental evaluar sistematicamente las repercusiones de los nuevos alimentos
transgénicos en la salud humana antes de proceder a su cultivo y comercializacion,
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 produccion
agricola y la calidad alimentaria, no obstante, advierte que algunos de los genes
utilizados para la produccion de alimentos transgénicos nunca antes han estado
presentes en la cadena alimentaria, por lo que temen que esta introduccién 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 del 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,
segun informé Europa Press.

CONCLUSIONES

Para efectos de la evaluacién 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 (INS) debe realizar la evaluacién 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 Normalizacion de Bioseguridad de
Alimentos en Organismos Vivos Modificados, para establecer las normas técnicas
necesarias, las cuales hasta el momento son voluntarias.

Se debe evaluar sistematicamente las repercusiones de los nuevos alimentos
transgénicos en la salud humana antes de proceder a su cultivo y comercializacion,
incluso aquellos que pueden contribuir a mejorar la salud humana.

109

Calle Las Amapolas N° 350

)
1G5y

Urb. San Eugenio, Lince - Lima 14, Peru
www.digesa.minsa.gob.pe T (511) 4428353, 4428356/ F (511)

www.digesa.sld.pe 4226404 /(/}



N

/' « La aplicacion del Protocolo Suplementario crearia un incentivo a los operadorés
/ para esforzarse al maximo en garantizar la seguridad en el desarrollo 'y
' manipulacion de los organismos Vivos modificados y por ende reducir los riesgos
en la salud humana.

Sin otro particular, quedo de usted

Atentamente,

Antonio Obregén La Ro.sa
CIP 109505

Ing.

PROVEIDON® 579-201 1/DHAZ/DIGESA/SA

vVisto el Informe N° OO4161-2011/DHAZ/DIGESA que antecede, 1a suscrita lo hace suyo en
todos sus extremos, por lo que se remite a la Direccion General, para su atencién

correspondiente.
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PROVEIDO N° 026 .201Z/IDG/DIGESA/SA

Visto el Informe N° 004161-2011/DHAZ/D|GESA que antecede, la suscrita lo hace suyo €n
todos sus extremos, por lo que se remite a la Secretarfa General del Ministerio de Salud, para

su atencion correspondiente.
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Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400
JesUs Maria - Lima 11
Central:  617-6240
Teléfono: 617-6247

Fax: 617-6244
e.mail: jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe
Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional

de Salud Publica

Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Central:  617-6240
Teléfono: 617-6242
Fax: 617-6260
2-mail: cnsp@ins.gob.pe

Centro Nacional de
Alimentacién y Nutricidn
Tizén y Bueno N° 276
Jesus Maria - Lima 11
Central:  617-6160
Teléfono: 617-6150

Fax: 6176154
e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional

de Control de Calidad

Av. Defensores del Morro
N° 2268 (ex Huaylas)
Chorrillos - Lima 9

Central: 617-6200
Teléfono: 617-6222

Fax: 617-6231
e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional

de Productos Biclogicos
Av. Defensores del Morro
N° 2268 (ex Huaylas)
Chornllos - Lima 9

Central:  617-6200
Teléfono: 617-6220

Fax: 617-6233
s-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional
de Salud Intercultural
Av. Defensores del Morro
N° 2268 (ex Huaylas)
Chorrillos - Lima 9
Central: 617-8200
Teléfono: 617-6228 <
Fax: 617-6230
e-mail: censi@ins.gob.p
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Camro':Na"q"ional de Salud

Ocupacionat y Proteccién. def

Ambiente; para | Salud ..
Las Amapalas.N° 350
Lince - Lima44 ~ #+f
Central: 617517 Psw.ze-
Teléfono: 617-6173
Fax: 617-6171
e-mail:
censopas@ins.gob.pe

Oficina General

de Administracién

Av. Defensores del Morro
N° 2268 (ex Huaylas)
Chorrillos - Lima §

Central:  617-6200
Teléfono: 617-6218

Fax: 6176235
e-mail: oga@ins.gob.pe

“Ano de la Integracion Nacional y Reconocimiento de nuestra Diversidad”

Oficio N° (/?0 -2012-J-OPE/INS

Lima, 1. Soave Bt E

Sefiora

SILVIANA G. YANCOURT RUIZ
Directora General

Oficina General de Asesoria Juridica
Ministerio de Salud

Presente.-

Asunto : Opinién sobre “Protocolo de Nagoya- Kuala Lumpur  sobre
Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de

Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia”.
Referencia; OFICIO N° 029-2012-OGAJ/MINSA.
De mi especial consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarla cordialmente y a su vez, en atencion a la referencia le
alcanzamos la opinion técnica sobre el “Protocolo de Nagoya- Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y
Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia”.

Al respecto, como Instituto Nacional de Salud (INS) y ente rector en investigacion y transferencia
tecnologica en salud venimos participando en el Grupo Técnico Sectorial del Sector Salud en el marco
de nuestras competencias. Consideramos necesaria la implementacion del Protocolo de Nagoya- Kuala
Lumpur por tratarse de interés nacional y para ello es importante el establecimiento del Comité Técnico
de Normalizacion 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/INS, para mayor detalle.

El INS podria participar de las investigaciones de Evaluaciones de Riesgo para la salud humana y, en
caso de ser designado responsable mucho agradeceriamos brindar las facilidades y recursos.

Agradeciendo su gentil atencion al presente, es propicia la ocasion para expresarle los sentimientos de
mi especial consideracion y estima personal.

Atentamente, MINISTERIO DE SALUL
Oficina General de
Azesorfa Juridica
MESA DE PARTES
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MEMORANDO N° 014 — 2012 -UNAGESP/GHG-DEENOT-CNSP/ INS

A : Dr. Victor Suarez Moreno
Director Ejecutivo de la DEENOT — CNSP/INS

ASUNTO : Solicitan que emita pronunciamiento respecto a la implemeritacidn sobre
“Protocolo Suplementado de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad
y Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre seguridad de
la Biotecnologia” -

DOC. REF : SITRADOC 3012-2012

FECHA Y Lima, 2 Marzo, 2012

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y presentarle el informe técnico sobre el analisis
acerca del “Protocolo Suplementario de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y
Compensacién Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia”

Sin otro particular y agradeciendo la atencidn brndada a la presente, me despido de usted.

Atentamente, )
TITUTO MACIONAL OE 8 LUD
PR e
12 Mi3 201 Centro Nacional de Salud Piblica
' Insanute Nactonal de Salud
RECIBIDD l
o D Fman e




MINISTERIO DE SALUD
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“Afio de la Integracion Nacianal v el Raconocimiento de Muestra Diversidad”

INFORME N°001 - 2012

Implementacidn del “Protocolo Suplementario de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y
Compensacién Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia”

1. ANTECEDENTES:

11 Mediante Oficio N° 029-2012-OGAJ/MINSA, de fecha 29.ENER.2012, la Directora General
de la Oficina General de Asesoria Juridica del MINSA solicita af Instinsto Nacional de Salud
un pronunciamienta respecto 2 lz implementacién del “Protocolo Suplementario de Nagoya -
Kuala Lumpur sobre Responsibilidid™§ Compensacién Suplementario al Protocolo de
Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia”

1.2 Mediante Informe N° 004161-20102-DHAZ/DIGESA, de fecha 09 .DECIE.2011. La
Direccién General de Salud Ambiental - DIGESA, hace llegar su opinién 2 la implementacidn
del Protocolo.

1.3 Segun Oficio N° 2-7-A/26 con fecha 29.SEP.2011, de la Secretaria General del Ministerio de
Relaciones Exteriores solicita las recomendaciones técnicas sobre los cambios necesarios en el
ordenamiento interno para su cotrecta implementacién.

L4

2. ANALISIS.

2.1. El objetivo de este Protocolo Suplementario es contabuir a la conservacién y utilizacidn
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
Aumana, proporcionando normas y procedimientos- internacionales en la esfera de la
respansabilidad y compensacidn en relacién con los organismos vivos modificados.

2.2. El Peri al ser parte del Convenio sobre Diversidad Bioldgica, adoptada en Rio de Janeiro,
promulga en el afio 1999, la Ley N° 27104(l] Ley de Prevencidén de Riesgo del Uso de
Biotecnologla, cuyo objeto como bien lo precisa en el artculo 1° y siguientes, es normar la
seguridad biotecnologia, en las diversas actividades como son la’investigacion, producciodn, ,
introduccién,  manipulacidn, transporte,  almacenamiento,  conservacidn  inteccambio,
comercializacién, uso confinado y liberacidén con Organismos Vivos Modificados — OV 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 érgano rector; asi mismo a
fin de determinar las competencias sectoriales (Organc Sectorial Competente —OSC). ¥
considerando la naturaleza de cada OV, lo ha dividido en tres: Sector Agriculrura, a cargo cle
Insdtuto Nacional de Invesdgacidn Agraria -INIA; Sector Pesca, lo asume el Viceministerio de
Pesqueria del Ministerio de la Produccidn ; mientzas que en el Sector Salud, esta a cargo de ia
Direccion General de Salud Ambiencal - DIGESA; del mismo modo, cada OSC, para el mejor
desarzollo de sus funciones predererminadas cuenta en sus respectivos Sectores con el apoyo de
sus correspondiente Grupos Técnicos Sectoriales ~GTS. Asi mismo, después de graficar la parte
operativa, corresponde sedalar que la mencionada Ley, ha detallado el procedimiento de Registro
de OVM, (articulo 15° al 27° del Reglamento) y posterior Evaluacién y Gestion de Riesgos de los
OVM (ardculo 28° al 54° del Reglamento).
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2.3 De acuerdo al Informe (004161-20102-DHAZ/DIGESA) presentado por la Direccidn
General de Salud Ambiental, concluye que:

a. Para efectos de Evaluacidn de los riesgo respecto a temas de inocuidad de alimentos se deben
aplicar los principios y directrices establecidos por el Codex Alimentarios.

b. El Instituto Nacional de Salud debe realizar la evaluacidn de riesgos, a fin de determinar las
medidas a ser aplicadas a los operadores de Organismos Vivos Modificados.

c. Se debe establecer el Comité Técnico de Normalizacidn de Bioseguridad de Alimentos en
QOrganismos Vivos Modlﬁcados para establecer las normas técnicas necesarias, las cuales hasta el
momentos son volantarias.

d. Se debe evaluar sistematicamente las repercusiones de los nuevos alimentos transgénicos en la
salud humana antes de proceder a su cultivo y comercializacidn, incluso aquellos que pueden
contrbuir a mejorar la salud humana.

e. La aplicacién del Protocolo Suplémentario crearfa un incentivo a los operadores para
esforzarse al miximo en garantizar [a seguridad en el desarrollo y manipulacidn 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 cesponden a
la necesidad nacional, y a la necesidad de contar con documentos normativos que regulen el uso v
la conservacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo en cuenta la salud humana.

¢

Referente el inciso ¢ es importante mencionar que como se ha detallado el Instimuto Nacional de
Salud, de acuerdo a la Ley N° 27104, pertenece al Gnmo Técruco Sectorial — GTS del Sector
Salud, resaltando que el dmbito de su competencia es inherente a los objetivos funcionales
institucionales detallados en el Reglamento de Organizacidn y Funciones, esto es con la actividad
de investigacidn la cual es solo una parte dentro del imbito de las competencias sedaladas en la
citada norma.

Por ello, el Instituto Nacional de Salud (INS) podria participar dentro de las investigaciones de
Evaluaciones de riesgo, siempre que pueda contar con la infraestructura y recurso humano
dedicado exclusivamente para ello.

CONCLUSION Y RECOMENDACION

La implementacién del “Protocolo Suplemeatario de Nagoya - Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacidén Suplementario al Protocolo de Ca:mgena sobre seguridad de la
Biotecnologia”, en nuestro pais ‘es necssaca para lo cual es necesacio establecen Comité Técnico
Normalizacién de Bioseguridad de Alimentos ea Organismos Vivos Moditicados, para
establecer las normas céenicas necesarias.
En el caso que se le dedigne al INS como r2sponsable de la Evaluacidn de Riesgos para la saind
debide 2! consumo de alimencos genédcamente modificados, esto tendrd que sez luego de contar
€On racursos necesarios y sostenibles pasa cumplir con esta acuvidad.

[1] Ley N° 27104 Ley de Prevencidn de Riesgo del Uso de Bidtecnolog{n‘ publicada en el
Diario Oficial “El Pervano” el 12.MAY.99.
l0g
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[2] Decreto Supremo N° 108-2002-PCM, se aprueba el Reglamento de la Ley N 27104,
publicado en el Diario Oficial “El Peruano’™ el 28.0CT.02 .

[3} Ley N° 27104, articulo 3° Actividades incluidas en la Ley. La presente ley establece las
normas generales aplicables a las actividades de investigacién, produceion, introduccidn,
manipulacién, transporte, almacenamiento, conservacion intercambio, comercializacién, uso
confinado y liberacién con Organismos Vivos Modificados — OVM....”

f4] La Comisién del Codex Alimentarius fue creada en 1963 por la FAO y la OMS para
desarrollar normas alimentaras, reglamentos y otros textos relacionados tales como codigos de
pricticas bajo el Programa Conjunto FAO/OMS de Normas Alimentarias. Las materias
principales de este Programa son la proteccion de la salud de los consumidores, asegurar unas
practicas de comercio claras y promocionar la coordinacién de todas las normas alimentartas
acordadas por las organizaciones gubernamentales y no gubernamentales; en
htep://www.codexalimentarus.net/web/index_es.jsp, de fecha 03.ABRI.2010.

[5] Protocole Suplementario de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y
Cornpensacmn Suplementano al Prorecolo de Cumgenm sobre segundad de la Biotecnologfa”
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Sefiora Embajadora en el SDR
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Directora de Medio Ambiente /[’ Y7 &3

Ministerio de Relaciones Exteriores { -

Jr. Lampa N° 545

Lima.-

Asunto : Solicitud de opinion en el marco del procedimiento de
perfeccionamiento interno del Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur

Referencia : OF .RE (DGM-DMA) N° 2-9-A/19

Tengo el agrado de dirigirme a usted, con relacion al documento de la referencia,
mediante el cual solicita opinién técnica y legal sobre el “Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur sobre responsabilidad y compensacion suplementario al Protocolo de
Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia’, respecto al impacto en la legislacion
nacional, evaluando las ventajas y desventajas de dicho instrumento para los intereses
del Peru.

Al respecto, se remite copia del Informe Técnico N° 002-2017-DGIA/SDRIA e Informe
Legal N° 94-2017-INIA-OAJ, elaborados por el Instituto Nacional de Innovacion Agraria
— INIA, para su conocimiento y fines.

Sin otro particular, hago propicia la ocasion para expresarle los sentimientos de mi
especial consideracion y estima.

Atentamente,

(fl;) MESA DE PORTES
M) mRECIEB DO i

oG ‘;\ yay / A el
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INFORME TECNICO N° 002-2017-DGIA/SDRIA

PARA :  Ing. JESUS FRANCISCO CALDAS CUEVA

Director General de la Direccion de Gestion de la Innovacion Agraria
DE :  Blgo. JORGE ENRIQUE ALCANTARA DELGADO

Director de la Subdireccion de Regulacion de la Innovacion Agraria
ASUNTO : Opinion técnica sobre Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur
REF :  OF.RE (DGM-DMA) N° 2-9-A/19
FECHA : Februic dei 2017

INTRODUCCION

El "“Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacion
suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia”,
producto normativo enmarcado dentro de las acciones de implementacion
senaladas en el Articulo 27°, Responsabilidad y Compensacion, del Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica, tiene como objetivo contribuir a la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana, proporcionando normas y procedimientos internacionales en la
esfera de la responsabilidad y compensacién en relacién con los organismos vivos
modificados. Asi, podemos mencionar, entre los aspectos mas resaltantes de dicho
normativo, lo siguiente:

1. El ambito de aplicacion enmarca a los dafos resultantes de los organismas 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, vy
destinados a su introduccion deliberada en el medio ambiente. Es importante
sefalar que ademas el presente marco normativo es aplicable a los dafos que
se produjeron dentro de los limites de la jurisdiccion nacional de las Partes.

. Se establecen procedimientos para la implementacion de medidas de respuesta
tanto por parte del 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 dafos si no se adoptan
medidas de respuesta oportunas, se requerira que el operador adopte medidas
de respuesta apropiadas para evitar tales dafios. La autoridad nacional
competente podra aplicar medidas de respuesta apropiadas, incluso
especialmente, cuando el operador no las haya aplicado.

——
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Se establece que las Partes pueden disponer, en su legislacion nacional,
exenciones frente a casos fortuitos o fuerza mayor, acto de guerra o disturbio
civil, o cualesquiera otras exenciones 0o circunstancias atenuantes que
consideren apropiadas.

Se sefala que cada Parte deberd de disponer en su legislacion nacional los
Plazos Limites relativos a las medidas de respuesta; los Limites Financieros,
para la recuperacion de costos y gastos relacionados con las medidas de
respuesta; el Derecho de Recurso, en donde no se limita ni se restringe ningun
derecho de recurso o de indemnizacion frente a un determinado operador; y las
Garantias Financieras, en donde se indica que las Partes conservan el derecho
a establecer garantias financieras en su legislacién nacional.

Se sefalan disposiciones aplicables y relacionadas con la Responsabilidad
Civil, en donde se expresa que las Partes dispondran en su legislacion
nacional, normas y procedimientos que se ocupen de los dafos. Asimismo, se
estipularan en ia legislacion nacionai normas y piocedimienios adecuados &
materia de responsabilidad civii por dafios materiales o personales
relacionados con el dafo. Entre tales disposiciones se podra:

a. Aplicar la legislacion nacional existente, incluidas, donde proceda, normas y
procedimientos generales en materia de responsabilidad civil;

b. Aplicar o elaborar normas y procedimientos sobre responsabilidad civil
especificamente sobre el mencionado fin; o

c. Aplicar o elaborar una combinacion de ambos.

El Protocolo Suplementario permanecié 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 dia contado a
partir de la fecha en que haya sido depositado el cuadragésimo instrumento de
ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion por los Estados que sean
Partes del Protocolo.

LEGISLACION VIGENTE

2.1 LEGISLACION INTERNACIONAL

En 1992, el Peru suscribid el Convenio sobre Diversidad Biologica (CDB), que
en el literal (g) del Articulo 8° requiere que cada Parte, en la medida de lo
posible y segln proceda, "Establecera o mantendra medios para regular,
administrar o controlar los riesgos derivados de la utilizacion y la liberacion de
OVM como resultado de la biotecnologia que es probable o tengan
repercusiones ambientales adversas que puedan afectar a la conservacion y a
la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta

. los riesgos para la salud humana".

Asirtambién, en el numeral 3 del Articulo 197, sobre Gestion de la biotecnologia
y distribucion de sus beneficios, establece que las Partes estudiaran la
necesidad y las modalidades de un protocolo que establezca, procedimientos



adecuados, en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion de
cualesquiera organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia.

El afio 2000, los paises partes del CDB aprobaron el Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia (PCB), tratado que busca un comercio
internacional de fransgenicos mas transparente, a través 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 Peru lo ratificd el ano 2004 mediante el
Decreto Supremo N° 022-2004-RE.

El Articulo 1° del PCB, establece que tiene por objetivo: "De conformidad con el
enfoque de precaucion que figura en el Principio 15 de la Declaraciéon de Rio
sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo del presente Protocolo es
contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccién en la esfera de la
transferencia, manipulacion y utilizacion seguras de los OVM resultantes de la
biviecncloyia moderna qgue pucdan tener efectcs adverscs para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana, y centrandose
concretamente en los movimientos transfronterizos".

El literal 1) del Articulo 2° del PCB, establece que para su cumplimiento, cada

“Parte tomara las medidas legislativas, administrativas y de otro tipo, necesarias
y convenientes para cumplir sus obligaciones dimanantes del mismo;
asimismo, en el literal 4) del Articulo 2°, establece que ninguna disposicion del
presente Protocolo se interpretara en un sentido que restrinja el derecho de
una Parte a adoptar medidas mas estrictas para proteger la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biolégica que las establecidas en el
Protocolo, siempre que esas medidas sean compatibles con el objetivo y las
disposiciones del presente Protocolo y conformes con las demas obligaciones
de esa Parte dimanantes del derecho internacional.

Finalmente, el 15 de octubre de 2010 en Nagoya, Japén, fue adoptado por las
partes del PCB, el Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia, que otorga un marco internacional de
reglas y procedimientos sobre responsabilidad y compensacién por los dafios
que pudieran ser causados a la biodiversidad como consecuencia de los
movimientos transfronterizos de los OVM.

El 4 de mayo de 2011, el Perd se ha adherido al Protocolo Suplementario,
convirtiendose en el sexto pais en firmarlo, perc aln no lo ha ratificado. En la
actualidad, son 64 paises los que han firmado el protocolo suplementario; sin
embargo, el protocolo aun no entra en vigor. Con la adhesion de Suazilandia (el
21 de setiembre del 2016) al Protocolo, soélo se necesita de cuatro
ratificaciones mas para que entre en vigor.

2.2 LEGISLACION NACIONAL
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El afio 1999, el Per( aprueba la Ley N° 27104 - Ley de prevencion de riesgos
derivados del uso de la biotecnologia, que regula la seguridad del uso de la
biotecnologia moderna (transgénicos), especificamente de las actividades de
investigacion, produccion, introduccion, manipulacion, transporte,
almacenamiento, conservacion. intercambio, comercializacion, uso confinado

y liberacion de OVM.

Mediante el Decreto Supremo N° 108-2002-PCM, se aprueba su Reglamento
General. El Reglamento General define como Organos  Sectoriales
Competentes-OSC (Autoridades Nacionales Competentes) al INIA para el
sector agricultura, la Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA) para el
sector salud y el Viceministerio de Pesqueria para el sector pesquero. Ademas,
establece la obligacion de elaborar un reglamento interno sectorial y crea el
Grupo Técnico Sectorial (GTS) como érgano de apoyo al OSC en el
cumplimiento de sus funciones, especificadas en la Ley y el presente

reglamento.

El GTS del Sector Agricultura esta conformado por el INIA, el ex INRENA hoy
Direccion General de Asuntos Ambientales (DGAA) del Ministerio de
Agricultura (MINAGRI), el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), el
Ministerio del Ambiente (MINAM), y, opcionalmente, 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
biotecnologia para el sector Agricultura, y se promulga el Decreto Supremo N°
011-2011-AG que establece dos acciones fundamentales: suspender toda
actividad de liberacién al medio ambiente de OVM mientras no se cuente con
las lineas 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 Deteccién de OVM del INIA como el Laboratorio Nacional de
Referencia para la deteccion de OVM en productos agropecuarios

A fines del 2011, se aprueba la Ley N° 29811, “Ley que establece la moratoria al
ingreso y produccion de organismos vivos modificados al territorio nacional por
un periodo de diez afos”, y designa al MINAM como la Autoridad Competente
responsable de su implementacion. Asimismo, establece que la vigilancia y
ejecucion de las politicas de conservacion corresponde a los Ministerios de
Agricultura, de Salud y de la Produccion. Finalmente deja sin efecto el D.S. N°
003-2011-AG, Reglamento Interno Sectorial sobre seguridad del adecuado uso
de la biotecnologia para el sector Agricultura, aprobado de acuerdo a los

establecido por la Ley N° 27104 y su reglamento.

El Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM, aprueba el Reglamento de la Ley N°
29811. El reglamento establece que las entidades responsables del control de
ingreso de mercancias son la Superintendencia Nacional de Administracion

Tributaria (SUNAT), el SENASA y el Instituto Tecnologico Pesquero (hoy Instituto
“Fecnologico de la Produccion-ITP).

Mediante el Decreto Supremo N° 010-2014-MINAM, se modifican los articulos
37, 33°, 34° y 35° e se incorporan dos anexos al Reglamento de la Ley N° 29811,
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sobre el control oafa el ingreso de OVM al pais, bajo el marco de la norma legal
de la Ley N°2981

En el 2015, a traves de la Resolucion 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 produccidn de
Organismos Vivos Modificados (OVM) prohibidos al territorio nacional por un
periodo de 10 afnos, en el marco de la Ley N”29811.

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 Liberacion de OVM en el Ambiente. También se aprueba el Listado de
Mercancias Restringidas sujetas a 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. N°195-2016-MINAM, siete subpartidas nacionales
que estaran sujetas a muestreos y analisis en los puntos de ingreso para la
deicccion de Ciganismos Vives Madificados (CVM).

El INIA es el responsable directo de la implementacion de la Ley 27104 (Organo
Sectorial Competente del Sector Agricultura) y del Protocolo de Cartagena
(Autoridad Nacional Competente). Asimismo, debe apoyar la implementacion 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
Deteccion de OVM que cuenta con las capacidades para realizar los analisis de
deteccion e identificacion de OVM, entre otros analisis requeridos. Ademas, se
han elaborado las Directivas Técnicas Sectoriales para regular cada una de las
actividades sefaladas en la Ley 27104 y sus respectivos reglamentos, las mismas
que deberan ser revisadas y aprobadas por el GTS una vez instalado.

1. ANALISIS

1. La responsabilidad y la compensacion en el contexto del Protocolo de
Cartagena se refieren al posible escenario de qué pasaria si el movimiento
transfronterizo de un OVM causara un dano a la biodiversidad, tendiendo en
cuenta también a la salud humana. El articulo 27 insta a las Partes para que
desarrollen reglas y procedimientos concernientes a la responsabilidad vy
compensacion. Con este fin, se definié y aprobo, en la COP-MOP 5, el
Protocolo Suplementario de Nagoya.

. El Protocolo de Nagoya, suplementario al Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia, crea un entorno favorable al medio ambiente y
una aplicacion prudente de la biotecnologia moderna, por lo que se obtendria
mayores beneficios de la biotecnologia y se reduciria al minimo los posibles
riesgos para la diversidad bioldgica y la salud humana.

3. El Protocolo de Nagoya proporciona normas y procednmsentos internacionales
en la esfera de la responsabilidad y compensacion en relacion con el posible
dafo para la diversidad bioldgica resultante de los movimientos transfronterizos
de OVM.



4. El Protocolo Suplementaric esté basado un enfoque administrativo para dar
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medidas de respuesta frente a dafos o probabilidad de danos a la
conservacion y utilizacidon sostenible de la diversidad biologica resultantes de
OVM, cuyo origen provenga de movimientos transfronterizos.

De acuerdo con el Protocolo, en el caso de daio, o de probabilidad suficiente
de dafo, a la diversidad biologica, una Parte, a través de una autoridad
competente, podria requerir 2 la persona responsable de estos Organismos
que tomara medidas de respuesta apropiadas, o bien podria tomar tales
medidas la Parte misma. con derecho a recurrir contra el operador para que
sufragara los costes y gastos de la evaluacion de dafios y de la aplicacién 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 dano a la
conservacion y ia utiiizacion sosienibie de la diversidaa violdgica, peimiliendo
un enfoque orientado hacia la proteccién y compensacion de la diversidad
biolagica.

Dado que este sistema se implementa fuera del ambito civil, los instrumentos y
procedimientos que le regirian no entrarian en conflicto con las leyes existentes
en cada parte sobre responsabilidad civil. El propésito de los sistemas
administrativos de responsabilidad es abordar formas no tradicionales de dano,
que trasciendan las formas regulares para las que se formulo 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 armonizacion de leyes nacionales entre las
Partes puede incorporarse rapidamente a la legislacion nacional existente
sobre la seguridad de la biotecnologia, haciéndolo legalmente vinculante de

inmediato.

. Si bien, el concepto de sisterna administralivo podria resultar interesante si se

toma en cuenta que, a pesar que se trata de legislar sobre dafos producto del
movimiento transfronterizo de OVM vy que a lo largo de una década no se ha
podido registrar un dafo especifico que sirva de referencia para determinar la
posible ruta de compensar los posibles dafos; tambien abre la posibilidad de
contemplar efectos a futuro provenientes de OVM que aun no se conocen.

. 10. Es necesario recalcar que el régimen administrativo contempla la

compensacion de danos no conocidos, como por ejemplo los posibles danos 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
juridicos nacionales, tomando como modelos o caso a paises donde ya se
cuenta con mecanismos legales para resolver conceptos tradicionales de dano,
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 simultaneamente).

(§)



11. Al igual que en el regimen de responsabilidad civil, en algunos paises ya
existen sistemas de tipo administrativo, por ejemplo, la Directiva sobre
responsabilidad medioambiental de la Union Europea. De esta forma, las vias
de implementacion internacional de un sistema de responsabilidad
administrativa incluyen dos formas de trabajo: la elaboracion de normas
internacionales vinculantes que regulen aspectos esenciales del sistema y de
acatamiento obligatorio por todas las partes; y, la elaboracion de guias o
directrices que ayuden a los paises a crear, implementar y manejar sus propios
sistemas administrativos.

12. La implementacion del Protocolo de Nagoya requerird evaluar, identificar,
definir y operativizar los cambios legales nacionales y sectoriales para su
adecuado funcionamiento. Se debera preveer e incorporar en la Legislacion
Nacional dichos cambios o arreglos a fin de dar cumplimiento a lo emanado por
dicho instrumento legal internacional vinculante para el Peru.

13. La ratificacicn del Protocolo Suplementaric seria una cportunidad para los
paises en desarrollo, como el Peru, para forjar una cooperacion en la creacion
de capacidades que son necesarias para prestar apoyo al desarrollo vy
utilizacion en condiciones de seguridad de la biotecnologia moderna.

Ve
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IV. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES/
!

1

Oy

. Respaldar la ratificacion del Perl al Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre

Responsabilidad y Compensacion suplementario al Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia. La ratificacion de dicho instrumento legal
debera de pasar por las instancias competentes que validen tal compromiso
internacional.

2. Proponer ante el Congreso de la Republica, el instrumento legal (a nivel de

Resolucion Legislativa), que apruebe y adopte el Protocolo de Nagoya-Kuala
Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacion suplementario al Protocolo de
Cartagena.

. Aprobado y adoptado, proponer el instrumento legal (a nivel de Decreto

Supremo) que ratifique el Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacion suplementario al Protocolo de Cartagena.

. Conformar una Comision técnica-legal, con representantes de los Organos

Sectoriales Competentes: INIA (Sector Agricultura), DIGESA (Sector Salud) y
Viceministerio de Pesqueria (Sector Produccidn); del Ministerio de Justicia, del
Ministerio del Ambiente, del Ministerio de Relaciones Exteriores, entre otros
pertinentes, que identifiquen, evaluen y propongan los cambios necesarios en el
ordenamiento interno para la debida implementacion, en la Legislacion Nacional,
del Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur.

Tener en cuenta la legislacion vigente en la materia: Ley N° 27104, Ley de
prevencion de riesgos derivados del uso de la biotecnologia; DS N° 108-2002-
PCM (reglamento de la Ley N° 27104); DS N° 003-2011-AG (Reglamento Interno
Sectorial sobre Seguridad de la Biotecnologia en el desarrollo de actividades con

g
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OVM agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados): Ley N*29811: D.S
N°008-2012-MINAM:; D.S. N° 010-2014-MINAM; Resolucion de Consegjo
Directivo N° 042-2014-OEFA/CD; Resolucion de Consejo Directivo N* 012-2015-
OEFA/CD: D.S. N° 006-2016-MINAM; D.S. 011-2016-MINAM; y R.M. N°195-
2016-MINAM

/. Sin otro particular, quedo de usted

La Molina, Febrero de 2017
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INFORME LEGAL N°{7j /7/-201 7-INIA-OAJ

PARA : Ing JESUS FRANCI§C0 CALDAS CUEVA

DE : Abog. CESAR ARTURO REVOREDO CASTANEDA

Director General de la Oficina de Asesoria Juridica.
ASUNTO : Opinion sobre Protocole de Nagoya — Kuala Lumpur.
REF :a) Memorando N° 140-2017-INIA-DGIA/SDRIA.

b) OF.RE (DGM-DMA) N° 2-9-A/19

7L 00
FECHA . LaMolina, ' - JuL 201

l. INTRODUCCION

La Directora de Medio Ambiente del Ministerio de Relaciones Exteriores, solicitd
opinion actualizada respecto al Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur referida a la
Responsabilidad y Compensacidon Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre
‘ Seguridad de la Biotecnologia (en adelante el PROTOCOLQ SUPLEMENTARIO) en
" el marco del procedimiento de perfeccionamiento interno.

La opinidon solicitada consiste en realizar un analisis del impacto legal del
PROTOCOLO SUPLEMENTARIO en la legislacion nacional, asi como en evaluar las
ventajas y beneficios que tendra dicho instrumento para los intereses del pais.

Il. BASE LEGAL

2.1 Constitucion Politica del Pert

2.2 Convencion de Viena sobre i derecho de los tratados de 1969

2.3 Convenio sobre Diversidad BiolagicaZ.

2.4 Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre
la diversidad biologica®.

2.5 Ley N° 20647, Ley que regula actos relativos al perfeccionamiento nacional de
los Tratados celebrados por el Estado Peruano.

2.6 Ley N 27014, Ley de Prevencion de riesgos derivados del uso de la
biotecnologia.

" Retificada por ¢l Decreto Supramo N” 029-2000-RE del 14 de septiembre de 2000.

Aprobado en 'a Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Anibiente v el Desarrollo (CNUMAD), que se efectus en
R de Janeiro del 3 al 14 de junio de 1992. rzlificado por el Pert a traves de la Resolucion Legisiativa N' 26131

Adaptadc en Montraal (Canada) el 29 de abril de 2000, aprobado mediante Resolucion Legislativa N” 28170 del 2 ge febrero
de 2004 y. ratificado mediante Decrelo Supremo N 022-2004 del 24 de febreroc de 2004, El Ministernic de Relaciones
Exterores mediarite Oficic RE (CGAB) N” 0-3-N304, comunica que el instrumento en cuestion entro en vigencia para el Peru
el 13 de julio de 2004,

CRCilIr

CUT 5449-17

| 20

19



Afio del Buen Serv.cio al Ciudadane

2.7 Ley N° 28611, Ley General del Ambiente.

2.8 Ley N° 29811, Ley que establece la moratoria al ingreso y produccion de
organismos vivos modificados al territorio nacional por un periodo de 10 anos.

2.9 Decreto Legislativo N° 1060, Decreto Legislativo que regula el Sistema Nacional de

Innovacion Agraria.
2.10Decreto Supremo N° 108-2002-PCM, Aprueban Reglamento de la Ley de Prevencion

de Riesgos Derivados del uso de la Biotecnologia.
2.11Decreto Supremo N° 040-2008-AG, que aprueba el Reglamento del Sistema

Nacional de Innovacion Agraria.
2.12Decreto Supremo N° 008-2012-MINAM, Reglamento de la Ley que establece la
moratoria al ingreso y produccion de organismos vivos modificados al territorio

nacional por un periodo de 10 anos.
2.13Decreto Supremo N° 010-2014-MINAGRI, Aprueban Reglamento de Organizacion y

Funciones del Instituto Nacional de Innovacion Agraria — INIA.
2 14 Resolucion Ministerial N° 231-RE-2013, Aprueban Directiva que establece los
“Lineamientos Generales sobre la suscripcion, perfeccionamiento interno y registro

de los Tratados”.

.  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, solicitd al Secretario General del Ministerio de Agricultura
y Riego - MINAGRI, opinién actualizada sobre el PROTOCOLO
SUPLEMENTARIO, en el marco del procedimiento de perfeccionamiento interno
de la citada norma.

3.2 Mediante Hoja de Ruta del 7 de febrero de 2017, CUT 8302-2017-MINAGRI
(Anexo N° 02), la Secretaria General del MINAGRI solicitdé a nuestra entidad,
opinion sobre el PROTOCOLO SUPLEMENTARIO.

3.3 Mediante Memorando N° 140-2017-INIA-DGIA/SDRIA del 6 de marzo de 2017
(Anexo N° 03), el Director General de la Direccién de Gestion de la Innovacion
Agraria — DGIA, solicitd opinién legal sobre PROTOCOLO SUPLEMENTARIO,

adjuntando su opinion técnica.
IV. ANALISIS
4.1 Competencia del INIA
4.1.1 El INIA como autoridad nacional en innovacion tecnolégica agraria, es el

Ente Rector del Sistema Nacional de Innovacion Agraria (SNIA), el mismo
que tiene por objeto promover el desarrollo de la investigacion, el desarrollo

CRCilr
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tecnologico, la innovacion y la transferencia tecnologica en materia agraria,
con la finalidad de impulsar la modernizacion y la competitividad del sector
agrario. Asimismo, el SNIA tiene entre sus objetivos, promover el uso de
nuevas herramiertas en los procesos de investigacion, como es el caso de
la biotecnologia, conforme lo establece el Decreto Legislativo N° 1060,
Decreto Legislativo que regula el Sistema Nacional de Innovacion Agraria.

4.1.2 La Ley N° 27104, Ley de Prevencion de Riesgos Derivados del uso de la

Biotecnologia y su Reglamento aprobado por el Decreto Supremo N° 108-
2002-PCM, establecen que el INIA es el Organo Sectorial Competente
(para el sector agricultura) responsable del manejo de la Seguridad de la
Biotecnologia. 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 Biotecnologia del Convenio
sobre la Diversidad Biologica (en adelante el PROTOCOLO DE
CARTAGENAY). Este instrumento internacional establece en el articulo 19°
que las Autoridades Nacionales Competentes se encargan de las funciones
administrativas requeridas en su texto.

Asimismo, el Reglamento de Organizacion y Funciones (ROF) del INIA?,
establece como funcién, entre otras, conducir el fomento y ejecucion de
actividades biotecnoldgicas bajo normas de bioseguridad, encaminadas a
elevar el nivel tecnoldgico de la investigacion agraria a nivel nacional®,

Por lo expuesto, nuestra entidad puede emitir opinion tecnica sobre el
PROTOCOLO SUPLEMENTARIO, desde el punto de vista de la
bioseguridad en rnateria agraria y en el marco de las funciones
administrativas establecidas en el PROTOCOLO DE CARTAGENA.,

4.2 Sobre el PROTOCOLO SUPLEMENTARIO

4.2.1La adopcion de este instrumento internacional corresponde a la

implementacion del articulo 27° del PROTOCOLO DE CARTAGENA sobre
Responsabilidad y Compensacion, de cuyo texto se advierte la necesidad
de proporcionar medidas de respuesta apropiadas para aquellos casos
en que se configuren dafos o probabilidad suficiente de estos, como

‘ El articulo 6 del Reglamento de la Ley N* 27104 establece que &l INIA es la Autoridad Nacional Competente {para el secior
agricultura) a que se hace referencia 2n el Pretocolo de Cartagena

* Aprobado por el Decrato Supremo N7 010-2014-MINAGRI

“ Articulo 4 literal g y articulo 53" del ROF. aprobadoe por &l Deciato Supremo N 010-2014-MINAGRI.
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resultado de movimientos transfronterizos de organismos  vivos
modificados (OVM)72,

Es decir, EI PROTOCOLO SUPLEMENTARIO tiene como objetivo
proporcionar a las Partes el marco legal de las medidas de respuesta frente
a los efectos adversos en la conservacion y utilizacion sostenible de Ia
diversidad biologica, considerando los riesgos para la salud humana,
causados por movimientos transfronterizos de OVM. Esta afirmacion
coincide con la opinién técnica de la Direccion de Gestion de la Innovacion
Agraria (DGIA) contenida en el documento denominado “Andlisis y
Recomendaciones técnicas para su debida implementacion™, en adelante
la OPINION TECNICA, adjunto al Memorando N° 140-2017-INIA-
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 dafo, (ii) Evaluar el dano,
(iii) Determinar qué medidas de respuesta deberia adoptar el operador y,
(iv) 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 responsabilidad’®. En ese sentido la DGIA, afirmo:
“(...) 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 dario a la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
biolégica, permitiendo un enfoque orientado hacia la proteccion y
compensacion de la diversidad biologica (...)".

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.

" Por dafo se entiende al efecto adverso en la conservacion y ulilizacion sostenible de la diversidad biolégica. tomando

tambien en cuenta los riesgos para la salud humana.
*El PROTOCOLO DE CARTAGENA establece que por mavimiento transfronterizo se entiende el movimiento de un OVM de

una Parte a otra Parte y, de manera excepcional -para los casos de movimientos involuntarios- el movimienio transfronterizo
incluye también al movimiento entre las Partes y los Estados que no son Partes.

* Especificamente en el numeral 3 del Analisis.

£ resaltado y subrayado es nuestro.
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En ese sentido, de! articulo 2 del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO sobre
terminos ufilizaclos, se tiene que por medidas de respuesta se entienden
las siguientes acciones:
~  Prevenir, reducir, contener, mitigar o evitar el dano'’.
~ Restaurar la diversidad bioldgica a la condicion existente antes del
dafo; v,
~ Restaurar por sustitucion la pérdida de la diversidad bioldgica.

En relacion a ello, se debe precisar que los OVM a los que se hace
referencia en el PROTOCOLO SUPLEMENTARIO, es decir los que
ocasionen danos v que tienen origen en un movimiento transfronterizo'?,
son los destinados para:

o El uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento.
El uso confinado vy,
La introduccion deliberada en el medio ambiente.

Q

0

4.2.3 Sin perjuicio de la identificacion de los alcances del PROTOCOLO
SUPLEMENTARIO, se debe indicar que mediante la OPINION TECNICA,
la DGIA dictamind que a partir del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO se
genera un sistema administrativo de responsabilidad, cuyo propdsito es
abordar formas no tradicionales de dafio (como sucede en el presente
caso) que trasciendan las formas regulares para las que se formuld el
concepto clasico de responsabilidad civil™. Agrego la DGIA, que dado que
este sistema se implementara fuera del ambito civil, los instrumentos vy
procedimientos que se establezcan no deberian entrar en conflicto con las
leyes nacionales de cada Parte sobre responsabilidad civil. En este
extremo, se debe senalar que en el pais no existe normativa especifica que
contenga medidas de respuesta apropiadas para aquellos casaos en que se
configuren danos o probabilidad suficiente de estos, como resultado de
movimientos transfronterizos de OVM.

4.2 4 Finalmente, se debe indicar que el articulo 12° del PROTOCOLO
SUPLEMENTARIO, sobre Aplicacion y Relacion con la Responsabilidad
Civil, obliga a las Partes para que dispongan en su legislacion nacional,

" Danos: Efeclos adversos en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica, considerando los riesgos
para la salud humana.

“ Que pueden ser sobre OYM autonzados. involuntarios e ilicitos.

" En lineas generales la responsabilidad civil es la obligacien de resarcir que surge como consecuencia del dano provocado
por un incumplimiento contractual o de reparar el dano que ha causado a otro con el que no existia un vinculo previo
habitualmente mediante el pago de una indemnizaciGn por perjuicios

CRC/Ir
CUT 5449-17.

=)

45
-

124
/23



|

jossnos e s

(g )
(m==F)

normas, procedimientos y medidas de respuesta que se ocupen de los
daros sub analisis, es decir disposiciones especificas. Agrega, el citado
articulo, que con el fin de estipular en la legislacion nacional normas y
procedimientos adecuados en materia de responsabilidad civil por danos
materiales o personales relacionados con el dafo, las Partes deben: (i)
Continuar aplicando su legislacion general existente sobre responsabilidad
civil y/o (ii) Desarrollar y aplicar o continuar aplicando su legislacion 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 Habiendose identificado los alcances del PROTOCOLO
SUPLEMENTARIO, corresponde evaluar e identificar la normatividad
nacional que se veria afectada con su ratificacion.

4.3 Impacto de la vigencia del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO

4.3.1 Como se indicé en la introduccion del presente Informe Legal, corresponde
realizar un analisis del impacto legal del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO
en la legislacién nacional. Al respecto, desde el marco de las funciones
técnicas administrativas del INIA, se identifica la normativa nacional objeto
de incidencia con la ratificacion de la mencionada norma internacional.

4.3.2 En primer término se encuentra la Ley N° 28611, Ley General del
Ambiente'™, la cual regula las acciones destinadas a la proteccion del
ambiente que deben adoptarse en el desarrollo de todas las actividades
humanas. El| articulo X del Titulo Preliminar, Del principio de
responsabilidad ambiental, establece que: “(...) El _causante de la
deqgradacion del ambiente y de sus componentes, sea una persona
natural o juridica, publica o privada, esta obligado a adoptar
inexcusablemente las medidas para su restauracion, rehabilitacion o
reparacion sequn corresponda o, cuando lo anterior no fuera posible,
a compensar en términos ambientales los danos generados, sin
perjuicio de otras responsabilidades administrativas, civiles o penales
a que hubiera lugar’ (...)". Al respecto, se debe indicar que si bien es

" Entiéndase, para los efectos de esta Ley que toda mencion hecha al “ambiente” o a “sus componentes” comprende a los
elementos fisicos. quimicos y bicldgicos de origen natural o anlropogenico que. en forma individual o asociada, conforman el
medio en el que se desarrolla la vida, siendo los factores que asequran la salud individual y colectiva de las personas y la
conservacion de los recursos naturales. la diversidad biologica y el patrimonio cultural asociado a ellos. entre otro

-* El resaltado y subrayado es nuestro.
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cierto, que en relacion a la materia sub analisis, la Ley N° 28611 resuita ser
general, deberia ser considerada para su evaluacion por parte de las
autoridades encargadas de aprobar en la legislacidon nacional, normas,
procedimientos y medidas de respuesta que se ocupen de los dafos sub
analisis.

4.3.3 En ese sentido, se identifican los siguientes articulos de la Ley N° 28611,
que contienen disposiciones relativas a la responsabilidad administrativa
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.

~ Articulo 136°- De las sanciones y medidas correctivas. Las
personas naturales o juridicas que infrinjan las dispcsiciones
contenidas en la Ley, se haran acreedoras a sanciones o medidas
correctivas. Entre estas ultimas, se requlan la adopcion de
medidas de mitigacion del riesgo o dafio v la imposicion de
obligaciones compensatorias'®.

~ Articulo 138°.- De la relacion con otros regimenes de
responsabilidad. La responsabilidad administrativa establecida
dentro del procedimiento correspondiente es independiente de Ia
responsabilidad civil o penal que pudiera derivarse por los
mismos hechos'’.

_ ~ Aricuio 140°.- De la responsabilidad de los profesionales vy
, técnico. Se regula la responsabilidad solidaria entre los titulares
i de las actividades causantes de la infraccion y los profesionales o
tecnicos responsables de los actos materiales que causaron el
dano.

» Arficules 142° al 150°.- En cuyos textos se regulan la
responsabilidad por dano ambiental, la legitimidad para obrar, |
responsabilidad objetiva, la responsabilidad subjetiva, las causas
eximentes de responsabilidad, la reparacion del dafo, las

Medidas que guardan relacion {de manera general) con la responsabilidad y compensacion por danos ocasionados por
movimientos transfronterizos de OVM. regulados en &l PROTCCOLO SUPLEMENTARIO
El resaltado y subrayado s nuestro.
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garantias, el informe de la autoridad competente sobre infraccion
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 implementacién 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 produccion de organismos vivos modificados al territorio nacional
por un periodo de diez (10) afos. El alcance de esta Ley es sobre el ingreso
y producciéon de los OVM con fines de cultivo o crianza, incluido los
acuaticos, a ser liberados en el ambiente.

Al respecto, el PROTOCOLO SUPLEMENTARIQ establece que su ambito
de aplicacion es, entre otros, sobre los dafios resultantes de los OV
destinados a su introduccion 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 sefalado del PROTOCOLO
SUPLEMENTARIO incide en la Ley N° 29811, en tanto esta ultima este
vigente. En ese sentido, corresponde que las autoridades responsables de
aprobar las normas legales evalten la forma de inclusion del mencionado
acuerdo internacional a fin de garantizar un ordenamiento juridico

coherente.

4.4 Ventajas y beneficios del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO

4.41 La DGIA a través de la OPINION TECNICA dictamin6 que el sistema de
régimen administrativo propuesto en el PROTOCOLO SUPLEMENTARIO,

faculta a las autoridades nacionales competentes para requerir a los

* Articulo 3" numeral 8: Las Partes pueden aplicar los criterios establecidos en su legislacion nacional para abordar los
dafios que se producen dentro de los limites de su jurisdiccion nacional.

CRCilr
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operadores de GVM, asi como para adoptar, a costa de aquellos, medidas
de respuesta apropiadas frente a los danos ocasionados por OVM que
tienen origen en movimientos transfronterizos, con la finalidad de contribuir
de manera efectiva a la conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana.
Asimismo, la DGIA sefald que este régimen administrativo especifico
permitira zstablecer & implementar medidas de respuesta apropiadas frente
a efectos adversos de OVM gue todavia no se conocen.

Ei mencionado organo de linea, también precisé que la compensacion que
se derive de la implementacion del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO,
permitira afrontar de mejor manera los danos al ambiente y/o a la
agrobiodiversidad, a diferencia de las normas sobre responsabilidad civil
clasica.

4.4.2 Al respecto, esta Oficina considera, desde el punto de vista de Autoridad en

materia de Seguridad en la Biotecnologia Moderna para el sector agrario,
que resulta beneficioso para el pais contar con un instrumento internacional
que permita establecer en el ordenamiento juridico nacional —por vez
vrimera- mecanismos especificos de atencion oportuna y adecuada para la
ocurrencia de danos ocasionados por movimientos transfronterizo de OVM.

4.5 De! procedimiento de perfeccionamiento interno

451 EIPROTOCOLO SUPLEMENTARIO fue suscrito por ef Peru el 4 de mayo

de 2011, enconirandose pendiente su incorporacion al derecho naciunal.

Elprocedinmiento de perfeccionamiento interno del mencionado instrumento
internacional se encuentra normado en la Constitucion Politica del Pery,
Gue para el presente caso, resuita de aplicacion los articulos Nos 55' v
567 sobre Tratados y Aprobacion de Tratados, respectivamente. Al
respecto, conforme lo sefalamos en el numeral 4.2.4 del presente Informe

“ Articulo 55 .- Los tratados celebrados por el Esiado y en vigor jorman parte del derecho nacioral.
< Articulo 56 - Los tratados deben ser agrobados por el Congreso antes de su ratificacion por el Presidente de la Republica
siempre qua versen sobre las siguientes materias:

1

5}
“~
A
3

Derechos Humanos.
Soberania. dorminio o integridad del Estado
. Defensa Nacional.

4. Obligaciones financieras del Estades.

También deien ser aprobados por el Congreso lus tratados que crean. modifican o suprimen tributos: los que exigen

modificacion o de-ngacion de alguna lev y 10s gue requieren medidas legislativas para su ejecucion.

CRGCilr

CUT 5449-17.

3

2%
o



20

/iria)
{ =T

tuater Mo g At Agrars

iane

Afe de! Buen Servicio al Ziudadano

Legal, el articulo 12° del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO, obliga a las
Partes para que dispongan en su legislacién nacional, normas,
procedimientos y medidas de respuesta que se ocupen de los danos sub
analisis, en ese sentido corresponde que dicho instrumento sea puesto a
disposicion del Congreso de la Republica para su evaluacion y aprobacion,
asi como al Presidente de la Republica para su ratificacion con la finalidad
que se incluya en el ordenamiento juridico nacional y entre en vigor en el
plazo sefalado 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 Resolucion
Ministerial N° 231-RE-2013, Aprueban Directiva que establece los
“Lineamientos Generales sobre la suscripcion, 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 parrafos precedentes, es de opinion de esta Oficina, lo
siguiente:

5.1

5.4

CRC/Ir

El INIA es la Autoridad Nacional Competente responsable del manejo de la
Seguridad de la Biotecnologia 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.

EI PROTOCOLO SUPLEMENTARIO es un tratado suscrito por el Peru que tiene
por objeto proporcionar medidas de respuesta apropiadas para aquellos casos
en que se configuren danos como resultado de movimientos transfronterizos de

OVM.

El PROTOCOLO SUPLEMENTARIO establece que por dano se entiende el
efecto adverso en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad
biologica, tomando también en cuenta los riesgos para la salud humana.

El PROTOCOLO SUPLEMENTARIO genera un sistema administrativo de
responsabilidad y compensaciéon, cuyo proposito es abordar formas no
tradicionales para el dafo por movimientos transfronterizos de OVM, que
trasciendan las formas regulares para las que se formulé el concepto clasico de
responsabilidad civil, segun lo dictaminado por su despacho.

CUT 5449-17.
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El sistema de regimen administrativo propuesto en el PROTOCOLO
SUPLEMENTARIO, representa la ventaja de contar con un marco legal
internacional que permita la implementacion de medidas apropiadas frente a los
danocs ocasionados por OVM que tienen origen en movimientos transfronterizos,
sin perjuicio de la responsabilidad civil general o especifica vigente relacionada
a tales danos.

La implementacion del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO compromete a las
Partes a aplicar la legislacion nacional existente, incluidas las normas y
procedimientos en materia de responsabilidad civil.

En relacion a lo anterior se identifico que la Ley N° 28611, Ley General del
Ambiente, contiene en su texto disposiciones generales sobre responsabilidad
administrativa, civil y penal para enfrentar danos al medio ambiente, por lo que la
implementacion del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO debe considerar la citada
ley.

Asimismo, se identificd que la Ley N° 29811, Ley que establece la moratoria al
ingreso y produccion de organismos vivos modificados al territorio nacional por
un periodo de 10 afnos, contiene en su texto el impedimento de ingreso de OVM
con fines de cultivo o crianza, incluido los acuaticos, a ser liberados en el
ambiente, por lo que la ratificacion de las disposiciones del PROTOCOLO
SUPLEMENTARIO que hacen referencia a los danos resultantes de los OVM
destinados a su introduccion deliberada al ambiente en el pais, incide en los
alcances de la citada Ley

El PROTOCOLO SUPLEMENTARIO compromete a las Partes a incluir en su
legislacion nacional, normas, procedimientos y medidas de respuesta que se
ocupen de los danos resultantes de movimientos transfronterizos de OVM,
incluidas normas sobre responsabilidad civil especificamente para tal fin.

5.10La inclusion del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO en el ordenamiento juridico

nacional, requiere que el texto sea aprobado por el Congreso de la Republica y
ratificado posteriormente por el Presidente de la Republica.

Vl. RECOMENDACIONES:

Considerando lo expresado, esta Oficina recomienda a su despacho:

1.

Elevar la respuesta a la Secretaria General del Ministerio de Agricultura y Riego,
considerando los fundamentos contenidos en el presente informe legal, previa
disposicion de la Jefatura, con la finalidad que dicho Ministerio remita a la Directora

11
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de Medio Ambiente del Ministerio de Relaciones Exteriores, la opinion expuesta
en el presente documento, de considerarlo técnicamente viable.

2. La respuesta debe contener una exhortacion para que las autoridades
competentes de aprobar normas legales y/o otras normas de caracter general, en
el marco de la implementaciéon del PROTOCOLO SUPLEMENTARIO, requieran

opinion técnica previa a este instituto en el marco de sus competencias.

Sin otro particular quedo de usted.

Atentamente,

R o i
806.C \SJ‘RARTURO VCREDOCASTANEDI«_
Directoy General
Oficina de Agesoria Juridica

CRCilr
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o 5023 Brsseign Ao Genersly EXTERORES
Oficio N° =< - 2011-AG-SEGMA MESA DE PaRTES ’
Sefior , 16 Dic, 201 4
JOSE LUIS PEREZ SANCHEZ-CERRO o -
Secretario General RECs iDo
Ministerio de Relaciones Exteriores HORA: ...
Presente.- i

Asunto: Opinidn Técnica sobre Protocolo de Nagoya

Referencia: OF. RE (DGT) N°2-9-A/42 c/a

Es grato dirigirme a usted, por especial en
atencioén al documento de la referencia, me

cargo del Sefior Ministro de Agricultura, en
diante el cual solicita opinidn técnica sobre

el “Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacion
Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia”.

Al respecto, le remitimos el Oficio N° 0845-2011-INIA-SUDIRGEB-DIA/J del Instituto

Nacional de Innovacion Agraria con la opinién solicitada, p

pertinentes.
Sin otro particular,

Atentamente.

ara su conocimiento y fines

C’ 6‘5’2‘;’/ I Av. La Universidad No. 200 - La Molina - Teléfono: 613-5800

www.minag.gob.pe



PERU Ministerio
- de Agricultura

‘Afio del Centenario de Machu P/cchu para el Mundo”

LaMolina, (7 pif. 2011
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OFICIO N° &7 1= -2011-INIA- SUDIRGEB-DIA/J

(,R‘CULTURA

.NlSTERlO DE‘ A
10! u ﬁl"\ L‘MCNTAR\A

Sefior

LUIS GARIBOTTO SANCHEZ
Secretario General

Ministerio de Agricultura
Presente

M
UNIDAD DE C'E‘T
12 DIt m

Asunto : Opinidn técnica sobre Protocolo de Nagoya

Ref. Oficio RE (DGT) N° 2-9-A/SO

Es grato dirigirme a usted, para saludarle muy cordialmente y en atencién al documento de
la referencia, concerniente al ‘“Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur  sobre
Responsabilidad 'y Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la thecnologza para su proceso de perfeccionamiento interno, se alcanza a
su Despacho la opinién técnica elaborada por el Blgo. Jorge Alcantara Delgado,
Especialista de Bioseguridad de la Subdireccién de Recursos Genéticos y Biotecnologia del
INTA, para los fines que considere pertinente.

Sin otro particular, hago propicia la ocasién para expresarle mi especial consideracion.

Cordialmente,

MINISTERIO DE AGRICULTURA

ecretaria General

INGRESADO

lnstituto Nacional de Innovacién Agraria

;cm&mﬂm N"H-\

Av. La Molina N° 1981, Lima 12 - Per.. Casilla N° 2791 - Lima 1
Telefonos: (511) 349-5949 / 349-5616  Fax: 349-5964  http//: www.inia.gob.pe  E-mail: jefatura@inia.gob.pe 3{92’
JAFMMSS/amag




MINISTERIO DE AGRICULTURA

INSTITUTO NACIONAL DE INNOVACION AGRARIA
INIA

ORGANO SECTORIAL COMPETENTE
EN BIOSEGURIDAD AGROPECUARIA

“PROTOCOLO DE NAGOYA - KUALA LUMPUR SOBRE
RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION SUPLEMENTARIO
AL PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE

LA BIOTECNOLOGIA”

ANALISIS Y RECOMENDACIONES TECNICAS PARA SU DEBIDA
IMPLEMENTACION

La Molina, Noviembre de 2011
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I.  ANTECEDENTES

El' “Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacion
suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia”, fue
adoptado el 15 de Octubre de 2010, en la ciudad de Nagoya, Japén y firmado por el Perd,
el 04 de mayo de 2011. Ha sido elaborado y aprobado de acuerdo a lo establecido en el
Articulo 27°, sobre Responsabilidad y Compensacién, del Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.

El Protocolo tiene como objetivo contribuir a la conservacién y la utilizacién sostenible de
la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana,
proporcionando normas y procedimientos internacionales en la esfera de |Ia
responsabilidad y compensacidn en relacién con los organismos vivos modificados (OVM).
Su 3dmbito de aplicacién comprende a los dafios 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 introduccion
deliberada en el medio ambiente.

El Protocolo es aplicable a los dafios que se produzcan dentro de los limites de la
jurisdiccion nacional de las Partes y establece:

1. Procedimientos para la implementacién de medidas de respuesta tanto por parte del
operador u operadores como de la autoridad nacional competente.

2. las Partes pueden disponer en su legislacién 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.

3. Cada Parte deberd disponer en su legislacion nacional Plazos Limites a las medidas de
respuesta; los Limites Financieros, para la recuperacién de costos y gastos
relacionados con dichas medidas; el Derecho de Recurso, en donde no se limita ni se
restringe ningln derecho de recurso o de indemnizacién frente a un determinado
operador y; las Garantias Financieras, en donde se indica que las Partes conservan el
derecho a establecer garantias financieras en su legislacién nacional.

4. Disposiciones relacionadas con la Responsabilidad Civil, facultando a las Partes para
que apliquen su legislacion nacional o emitan normas y procedimientos que se
ocupen de los dafios per se, asi como de los dafios materiales o personales
relacionados con estos. Entre tales disposiciones se podra:

a. Aplicar la legislacién nacional existente, incluidas, donde proceda, normas vy
procedimientos generales en materia de responsabilidad civil;

b. Aplicar o elaborar normas y procedimientos sobre responsabilidad civil
especificamente sobre el mencionado fin; o

c. Aplicar o elaborar una combinacién de ambos.

5. El Protocolo permanecera 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 entrard en
S vigor al nonagésimo dia contado a partir de la fecha en que haya sido depositado el
: cuadragésimo instrumento de ratificacién, aceptacion, aprobacion o adhesidn por los
Estados que sean Partes.

L':)a;(_‘l\‘r’)
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MARCO LEGAL
2.1 INTERNACIONAL

El Perd suscribid el Convenio sobre Diversidad Bioldgica (CDB) y lo ratifico el 07 de junio de
1993. EI CBD, en el literal (g) del Articulo 8° requiere que cada Parte, en la medida de lo
posible y segln proceda, "Establecera o mantendrd medios para regular, administrar o
controlar los riesgos derivados de la utilizacién y la liberacion de OVM como resultado de
la biotecnologia que sea probable o tengan repercusiones ambientales adversas que
puedan afectar a la conservacion y a la utilizacién sostenible de la diversidad biolégica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana".

El 29 de enero de 2000, los paises partes del CDB aprobaron el Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia (PCB), tratado que busca un comercio internacional de
transgénicos mas transparente, a través de medidas de seguridad acordes con las
necesidades de consumidores, industriales y, en particular, con el medio ambiente. Entrd
en vigor el 11 de septiembre de 2003, al ser ratificado por 50 estados y, el Pert lo firmo el
24 de Mayo del 2000 y lo ratificé el 14 de Abril del afio 2004 mediante el Decreto Supremo
N° 022-2004-RE.

El PCB, establece que "De conformidad con el enfoque de precaucién que figura en el
Principio 15 de la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, su objetivo
es contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccidn en la esfera de la transferencia,
manipulacién y utilizacién seguras de los OVM resultantes de la biotecnologia moderna
que puedan tener efectos adversos para la conservacidn y la utilizacién sostenible de la
diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana vy,
centrdndose concretamente en los movimientos transfronterizos" (Articulo 12).

Finalmente, el 15 de octubre de 2010 en Nagoya, Japdn, fue adoptado por las partes del
PCB, el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacién
Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, que otorga
un marco internacional de reglas y procedimientos sobre responsabilidad y compensacidn
por los dafios que pudieran ser causados a la biodiversidad como consecuencia de los
movimientos transfronterizos de los OVM. El 13 de mayo de 2011, el Per( se ha adherido a
este Protocolo, convirtiéndose en el sexto pais en firmarlo.

2.2 NACIONAL

El 12 de mayo de 1,999, el Perti aprobd la Ley de prevencion de riesgos derivados del uso
de la biotecnologia (Ley N2 27104), que regula la seguridad del uso de la biotecnologia,
especificamente de las actividades de investigacién, produccién, introduccidn,
manipulacion, transporte, almacenamiento, conservacion, intercambio, comercializacion,
uso confinado y liberaciéon de OVM (Articulo 3°). Mediante el Decreto Supremo N2 108-
2002-PCM del 28 de octubre de 2002 se aprobd su Reglamento General.

Dicho reglamento define como Organos Sectoriales Competentes (OSC), que a su vez son
las Autoridades Nacionales Competentes especificadas en el articulo 192 del Protocolo de
Cartagena, al INIA para el sector agricultura, la Direccion General de Salud Ambiental
(DIGESA) para el sector salud y el Viceministerio de Pesqueria para el sector pesquero
(Articulo 6°). Ademas, establece la obligacién de elaborar un reglamento interno sectorial
en un plazo de 90 dias contados a partir de su publicacidn (item b, Articulo 7°) y crea el



Grupo Técnico Sectorial (GTS) como érganos de apoyo al 0SC en el cumplimiento de sus
funciones, especificadas en la Ley y su reglamento (Articulo 10°).

EI GTS del Sector Agricultura estd conformado por el INIA, la Direccién General de Asuntos
Ambientales del Ministerio de Agricultura (antes INRENA), el SENASA, el Ministerio del
Ambiente (en remplazo del Instituto de Investigaciones de la Amazonia Peruana-lIAP), dos
representantes de las universidades relacionadas al sector y, opcionalmente, expertos
invitados.

A efectos de cumplir con lo dispuesto en el Reglamento General de Ia Ley N2 27104 vy los
compromisos por el PCB, el INIA elaboré el Reglamento Interno Sectorial, que fue
sometido a revisién y consulta en el afio 2005, pre publicado en la pagina 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 segun su pertinencia y,
luego consensuado con el Ministerio del Ambiente (MINAM).

El 15 de abril de 2011, se publicé el Decreto Supremo N° 034-2011-PCM que modificé la
composicion del GTS del Sector Agricultura, incorporando al MINAM en reemplazo del
IIAP, entidad adscrita a dicho ministerio. En esta misma fecha se publicé el Decreto
Supremo N° 003-2011-AG, que aprueba el Reglamento Interno Sectorial sobre seguridad
del adecuado uso de la biotecnologia para el sector Agricultura, cubriéndose un vacio legal
presente desde el afio 2002.

El 19 de Octubre de 2011, se promulgd el D. S. N° 011-2011-AG, mediante el cual se
“Dictan normas sobre seguridad de la biotecnologia en el desarrollo de actividades con
Organismos Vivos Modificados agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados” y
se establece la no admisidn de solicitudes relacionadas a la liberacién de OVM al medio
ambiente hasta que el OSC del Sector Agricultura cuente con las lineas de base de la
agrobiodiversidad nativa y, la implementacién de procedimientos y actividades para la
vigilancia y el control del ingreso de semillas en los puntos de entrada al pafs, ya sean estos
terrestres, fluviales o aéreos.

ANALISIS DEL PROTOCOLO DE NAGOYA - KUALA LUMPUR SOBRE RESPONSABILIDAD Y
COMPENSACION SUPLEMENTARIO AL PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD
DE LA BIOTECNOLOGIA

1. La responsabilidad y la compensacién en el contexto del Protocolo de Cartagena se
refiere al posible escenario en qué, del movimiento transfronterizo de un OVM se
causara dafio a la biodiversidad, teniendo también en cuenta la salud humana. El
articulo 27 insta a las Partes para que desarrollen reglas y procedimientos
concernientes a la responsabilidad y compensacion. Con este fin, se definid y aprobd,
el Protocolo Suplementario de Nagoya.

2. ElProtocolo de Nagoya suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia, proporciona normas y procedimientos internacionales en la esfera de la
responsabilidad y compensacion en relacion con el dafio para la diversidad bioldgica
resultante de los movimientos transfronterizos de OVM. De acuerdo con el Protocolo,
en el caso de dafio o de probabilidad suficiente de dafio, a la diversidad bioldgica, una
Parte, a través de la autoridad competente, podria requerir a la persona responsable
de estos OVM que tome medidas de respuesta apropiadas, o bien podria tomar tales
medidas la Parte misma, con derecho a recurrir contra el operador para que sufragara
los costes posteriormente.



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 dafio a la diversidad bioldgica, permitiendo un enfoque
orientado hacia la proteccién y compensacién por el mismo.

Dado que el sistema se implementa fuera del dmbito civil, los instrumentos y
procedimientos que lo regirian no entrarian en conflicto con las leyes existentes en
cada parte sobre responsabilidad civil. El propdsito de los sistemas administrativos de
responsabilidad es abordar formas no tradicionales de dafio, que trasciendan las
formas regulares para las que se formuld 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 armonizacién de leyes nacionales entre las partes
puede incorporarse rdpidamente a la legislacion nacional existente sobre la seguridad
de la biotecnologia, haciéndola legalmente vinculante de inmediato.

Si bien, el concepto de sistema administrativo podria resultar interesante si se toma en
cuenta que, a pesar que se trata de legislar sobre dafios producto del movimiento
transfronterizo de OVM y que a lo largo de mas de una década de uso de los OVM en
el mundo, aln no se ha podido registrar un dafio especifico que sirva de referencia
para determinar la posible modalidad de compensacién. Ademds, abre la posibilidad
de contemplar efectos a futuro provenientes de OVM que alin no se conocen.

Es necesario recalcar que el régimen administrativo contempla la compensacién de
dafios no conocidos, a diferencia de la responsabilidad civil. Se hace necesario crear un
mecanismo que se adapte a los marcos juridicos nacionales, tomando como modelos o
caso a paises donde ya se cuenta con mecanismos legales para resolver conceptos
tradicionales de dafio, 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 simultdneamente).

Al igual que en el régimen de responsabilidad civil, en algunos paises ya existen
sistemas de tipo administrativo, por ejemplo la Directiva sobre Responsabilidad
Ambiental de la Unién Europea. De esta forma, las vias de implementacion
internacional de un sistema de responsabilidad administrativa incluyen dos formas de
trabajo: la elaboracién de normas internacionales vinculantes que regulen aspectos
esenciales del sistema y de acatamiento obligatorio por todas las partes y; la
elaboracidn de gufas o directrices que ayuden a los paises a crear, implementar y
manejar sus propios sistemas administrativos.

La implementacién del Protocolo de Nagoya requiere evaluar, identificar, definir y
operativizar cambios legales nacionales y sectoriales para su adecuado
funcionamiento. Se debera de prever e incorporar en la Legislacién 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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IV. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1

Respaldar la ratificacion del Peru al Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacién suplementario al Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia.

Proponer ante el Congreso de la Republica, el instrumento legal (Resolucién
Legislativa), que apruebe y adopte el Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpyr sobre
Responsabilidad y Compensacidn suplementario al Protocolo de Cartagena.

Conformar una Comisién Técnica y Legal, con representantes de los Organos
Sectoriales Competentes (el INIA.para el Sector Agricultura, la DIGESA para el Sector
Salud y el Viceministerio de Pesqueria para el Sector Produccién), el Ministerio de
Justicia, el Ministerio del Ambiente, el Ministerio de Relaciones Exteriores, entre otros,
la misma que debera de identificar, evaluar y proponer los cambios necesarios en el
ordenamiento legal nacional para la debida implementacién, del Protocolo de Nagoya-
Kuala Lumpur.

La Molina, Noviembre de 2011
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Lima,

MESA L paarrs

OFICIO N° 0.2141 - 2018-PRODUCE/DVPA N2 ARn 20‘13

Sefior Embajador i”‘-- F D
NESTOR FRANCISCO POPOLIZIO BARDALES il

Viceministro de Relaciones Exteriores
Ministerio de Relaciones Exteriores
Jr. Lampa N°® 545 - Lima

Presente. -

Asunto: Solicitud de opinidon en el marco del procedimiento de perfeccionamiento
interno del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur.

Referencia:  Of. RE (DGM-DMA) N°2-12-A/36. 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 Asesoria Juridica del
Ministerio de la Produccion, con la opinion solicitada con el documento de la referencia.

Hago propicia la ocasién para reiterarle los sentimientos de mi consideracién y estima.
o4
Atentamente, L

s .

T — - i, T WO SR A i by &
HECTOR E. SOLDI SOLDI
Viceministro de Pesca y Acuicultura

cc: DGAAMPA
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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
b) Informe N° 268-2017-PRODUCE/DPO
c) Informe N° 122-2017-PRODUCE/DGAAMPA-DCCBPA
d) Of. RE (DGM-DMA) N° 2-12-A/36
HT N° 00012600, 00107204 y 00105081-2017
Fecha 78 AR 2016

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en relacion al asunto de la referencia a), relacionado al
procedimiento de perfeccionamiento del Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad

de la Biotecnologia”.

2.1

2.2

4. DEL CASTRLO

ANALISIS:

El literal f) del articulo 14 de! Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de la Produccion, sefala 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; asi como para la conservacién de especies hidrobiologicas y de su medio
ambiente, incluyendo la diversidad genética y/o sus productos derivados; y aquellos
referidos al uso de la biotecnologia moderna; en coordinacién con los sectores
involucrados y en el ambito de sus competencias.

El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia fue adoptado el dia 29
de enero del afio 2000 en calidad de acuerdo suplementario al Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica y entrd en vigor el 11 de septiembre de 2003. El Protocolo es un
acuerdo ambiental multilateral cuyo objetivo es el de contribuir a la transferencia,
manipulacién y utilizacion seguras de los organismos vivos modificados que pudieran
tener efectos adversos en la diversidad bioldgica, tomandose en cuenta los riesgos
para la salud humana, y concentrandose especificamente en los movimientos

transfronterizos.

Posteriormente, el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y
Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia, el cual fue adoptado en Nagoya, Japon, el 15 de octubre de 2010
promueve un enfoque administrativo para proporcionar medidas de respuesta en
aquellos casos en que haya dafios o probabilidad suficiente de dafios a la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica como resultado de
organismos vivos modificados cuyo origen provenga de movimientos transfronterizos.
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2.5

Ministerio Oficina General de Asesoria Juridica

de Ia Produccion

El Peru, se adhirié al citado instrumento internacional con fecha 4 de mayo del ario
2011.

El articulo 1 del Protocolo sefiala que su objetivo es contribuir a la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, teniendo en cuenta los riesgos para la
salud humana, proporcionando normas y procedimientos internacionales en la esfera

de la responsabilidad y compensacién en relacion con los organismos vivos
modificados (OVM).

Se aplica a los daflos resultantes de los OVM cuyo origen fue un movimiento
transfronterizo voluntario, involuntario o ilicito; entendiendo por dafio al efecto adverso
en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, tomando también
en cuenta los riesgos para la salud humana que pueda medirse o de cualquier otro
modo observarse a través referencias cientificamente estabiecidas reconocidas por
una autoridad competente en base a cualquier variacion de origen antropogénico o
natural.

El articulo 12 del Protocolo, relacién con la aplicacion y relacién con la responsabilidad
civil, seftala expresamente lo siguiente:

“1. Las Partes dispondréan, en su legislacién nacional, normas y procedimientos que se
ocupen de los dafios. Con el fin de cumplir con esta obligacion, las Partes estipularan
medidas de respuesta de acuerdo con este Protocolo Suplementario y podrén, segtin
proceda:

(a) aplicar la legislacién nacional existente, incluidas, donde proceda, normas y
procedimientos generales en materia de responsabilidad civil:

(b) aplicar o elaborar normas y procedimientos sobre responsabilidad civil
especificamente con este fin; o

(c) aplicar o elaborar una combinacién de ambos.

2. Con el fin de estipular en su legislacion nacional normas y procedimientos adecuados
en materia de responsabilidad civil por dafios materiales o personates relacionados con
el dario, tal como se define en el articulo 2, parrafo 2 b), las Partes deberan:

(a) continuar aplicando su legislacién general existente sobre responsabilidad civil:

(b) desarrollar y aplicar o continuar aplicando su legisiacién sobre responsabilidad
especificamente para tal fin; o

(c) desarrollar y aplicar o continuar aplicando una combinacién de ambas.

3. Al elaborar la legislacién sobre responsabilidad a la que se hace referencia en los
incisos b) y ¢) de los parrafos 1 0 2 supra, las Partes abordaran, segtin proceda y entre
otros, los siguientes elementos:

(a) dafios;

(b) estandar de responsabilidad, incluida la responsabilidad estricta o basada en la
culpa;

(c) canalizacién de la responsabilidad, donde proceda;

(d) derecho a interponer demandas”.
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2.7

2.8

o Oficina General de Asesoria Juridica
de la Produccion

> DE LAS OPINIONES TECNICAS

La Direccion de Cambio Climatico y Biodiversidad Pesquera y Acuicola de la Direccion
General de Asuntos Ambientales Pesqueros y Acuicolas, mediante el Informe N° 122-
2017-PRODUCE/DGAAMPA-DCCBPA, considera relevante la ratificacion del
mencionado Protocolo que proporciona un marco normativo suplementario al Protocolo
de Cartagena sobre seguridad de Ia biotecnologia y procedimientos internacionales en
la esfera de la responsabilidad y compensacion en relaciéon con los posibles dafios que
pudieran causar los organismos vivos modificados (OVM).

Asimismo, la Direccion de Politicas y Ordenamiento de la Direccion General de
Politicas y Analisis Regulatorio en Pesca y Acuicultura, a traves del Informe N° 268-
2017-PRODUCE/DPO, sefiala entre otros aspectos, que el Protocolo norma lo
concerniente al procedimiento internacional en la esfera de la responsabilidad y
compensacion relativo a los dafios que pudieran ocasionar los movimientos
transfronterizos de OVM, situacion que no habia sido contemplada anteriormente en
instrumentos juridicos internacionales en materia ambiental y que podria ser
incorporado en la normatividad peruana; recomendando, su ratificacion.

» DE LA OPINION LEGAL: De las normas vinculadas al Protocolo

La Ley N° 27104, Ley de Prevencién de Riesgos Derivados del uso de la
Biotecnologia, establece las normas generales aplicables a las actividades de
investigacion, produccion, introduccién, manipulacion, transporte, almacenamiento,
conservacién, intercambio, comercializacién, uso confinado y liberacién con OVM, bajo
condiciones controladas.

Ademas, regula la evaluacion y gestion de riesgos con la finalidad de evitar el impacto
negativo del OVM sobre la salud humana, el ambiente y la diversidad biologica durante
el desarrollo de una actividad especifica que utilice OVM.

Sin embargo, tanto la norma citada como su reglamento aprobado por Decreto
Supremo N° 108-2002-PCM, no han establecido disposiciones sobre responsabilidad y
compensacion por los dafios que pudieran ser ocasionados por los OVM.

La Ley N° 28611, Ley General del Ambiente, contiene las siguientes disposiciones
sobre la materia:

Articulo VI~ Del principio de internalizacion de costos
Toda persona natural o juridica, publica o privada, debe asumir el costo de los riesgos o

dadios que genere sobre el ambiente.

El costo de las acciones de prevencién, vigilancia, restauracion, rehabilitacion,
reparacion y la eventual compensacion, relacionadas con la proteccion del ambiente y
de sus componentes de los impactos negativos de las actividades humanas debe ser
asumido por los causantes de dichos impactos.
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Articulo IX.- Del principio de responsabilidad ambiental

El causante de la degradacion del ambiente y de sus componentes, sea una persona
natural o juridica, pablica o privada, esta obligado a adoptar inexcusablemente las
medidas para su restauracion, rehabilitacion o reparacién segun corresponda o, cuando
lo anterior no fuera posible, a compensar en términos ambientales los dafios generados,
sin perjuicio de otras responsabilidades administrativas, civiles o penales a que hubiera
lugar.

Articulo 142.- De la responsabilidad por dafios ambientales

142.1 Aquél que mediante el uso o aprovechamiento de un bien o en el efercicio de una
actividad pueda producir un dafio al ambiente, a la calidad de vida de las personas, a la
salud humana o al patrimonio, est4 obligado a asumir los costos que se deriven de las
medidas de prevencién y mitigacién de darfo, asi como los relativos a la vigilancia y
monitoreo de la actividad y de las medidas de prevencion y mitigacion adoptadas.

142.2 Se denomina dafio ambiental a todo menoscabo material que sufre el ambiente
y/o alguno de sus componentes, que puede ser causado contraviniendo o no
disposicion juridica, y que genera efectos negativos actuales o potenciales.

La Ley N° 29811, que establece la moratoria al ingreso y produccion de organismos
vivos modificados al territorio nacional por un periodo de 10 afios, tiene por finalidad
fortalecer las capacidades nacionales, desarrollar la infraestructura y generar las lineas
de base respecto de la biodiversidad nativa, que permita una adecuada evaluacién de
las actividades de liberacion al ambiente de OVM; precisando que, el Ministerio del
Ambiente es la Autoridad Nacional Competente y se encarga de proponer y aprobar las
medidas necesarias estableciendo el ordenamiento territorial ambiental que garantice
la conservacion de los centros de origen y la biodiversidad.

— 4

organismos publicos adscritos al Ministerio del Ambiente, en coordinacién con el
Ministerio Publico y con los gobiernos regionales y locales, deben vigilar y ejecutar las
politicas de conservacion de los centros de origen y la biodiversidad, asi como
controlar el comercio transfronterizo, para lo cual adecuan sus normas vy
procedimientos sectoriales, regionales y locales respectivos.

Asimismo, indica que los ministerios de Agricultura, de Salud y de la Produccién: y, los

Teniendo en cuenta la importancia que tiene para el Pert la ratificacion del “Protocolo
de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacién Suplementario al
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia®, consideramos que para
su mejor implementacion se deben aprobar disposiciones expresas que regulen la
responsabilidad y compensacion relativo a los los dafios que pudieran ser ocasionados
por los OVM; por lo que corresponderia la adecuacion de las normas nacionales sobre
la materia, como por ejemplo la Ley N° 27104, Ley de Prevencién de Riesgos
Derivados del uso de la Biotecnologia y su reglamento aprobado por Decreto Supremo
N° 108-2002-PCM; asi como las demas disposiciones que fueren necesarias que
permitan una adecuada aplicacion del instrumento internacional.

En ese sentido, correspondera —en lo que fuere aplicable- observar lo previsto en el
articulo 12 del Protocolo.
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CONCLUSION Y RECOMENDACION:

Esta Oficina General, en virtud de las opiniones técnicas sefialadas en el presente
informe, no formula observaciones al procedimiento de ratificacion del Protocolo
mencionado.

Sin embargo, recomendamos que para su mejor implementacion en el Perd, debe
evaluarse la pertinencia de adecuar las disposiciones nacionales vigentes sobre la
materia a lo seftalado en dicho instrumento.

Atentamente,

S

. A

CNIO %
o Diractor Goner P—
cMicina Guaeral de Asesoria

MINISTERIO DE LA FRODUCC!O‘N
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San Isidro, /.3 de setiembre del 2013.
OFICIO N° /oY -2013-PRODUCE/DVP

Embajador.
CLAUDIO DE LA PUENTE RIVEIRO
Encargado del Despacho Viceministerial de Relaciones Exteriores.

Lima.-

Asunto : Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur. Sobre responsabilidad
y compensacién suplementario al protocolo de Cartagena
sobre seguridad de la Biotecnologia.

Referencia : a) Escrito con Registro N° 00038415-2013
(OF.RE (DGT) N°-12-/66 c/a)

Anexo : Informe N2 178-2013-DGP-Diropa

Es grato dirigirme a usted, en atencidn al documento de la referencia a), a fin de hacerle
llegar en anexo, el Informe relacionado al Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur, Sobre
responsabilidad y compensacion suplementario al protocolo de Cartagena sobre
seguridad de la Biotecnologia, informe que ha sido consensuado por diferentes
Direcciones Generales del Viceministerio de Pesqueria del Ministerio de la Produccion.
Aprovecho la oportunidad para renovar a usted, las expresiones de mi estima y especial
consideracion.

Atentamente,

T‘(y)"" &’.. .‘.....k.':w’.’t/./.l.............
e PAUL PHUMPIU CHANG
Viceministro de Pesqueria

TERIO DE LA PRODUCCION!
Mc!mﬁn GENERAL DE ATENCION AL CIUDADANO
R E C ' 8 ’ D O Calle Uno Qeste N2 060, Urh.Corpac
wenw produca geb.pe | San Isidro, Lima 27, Peri
1 3 SET 2013 r{511)516-2222
mora .l Rema R
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INFORME N° 178 -2013-PRODUCE/DGP-Diropa

A : Lic. ,
MIGUEL CHOQUE GOMEZ
Director de Ordenamiento Pesquero y Acuicola (e)

Asunto : Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur. Sobre responsabilidad vy
compensacion suplementario al protocolo de Cartagena sobre seguridad
de la Biotecnologia.

Referencia : a) Memorando N° 2767-2013-PRODUCE/DVP
b) Memorando N° 885-2013-PRODUCE/DGP-Diropa
Escrito con Registro N° 000384 15-2013
(Cargo N° 152-2013-PRODUCE/DVP)
¢) Memorando N° 559-2013-PRODUCE/DGSP-Dcc

Fecha : San Isidro, €3 de setiembre del 2013.

Es grato dirigirme a usted. en atencién al documento de la referencia a), relacionado al Protocolo de
Nagoya — Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacién Suplementario al Protocolo de
Cartagena, a fin de informarle lo siguiente:

ANTECEDENTES.

» El Protocolo de Cartagena establece como objetivo contribuir a garantizar un nivel adecuado de
proteccion en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion seguras de los organismos
vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para
la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo tambien en cuenta los
riesgos para la salud humana, y centrandose concretamente en los movimientos transfronterizos.

» El Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur, establece como objetivo la contribucion a la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana, proporcionando normas y procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad
y compensacion en relacién con los organismos vivos modificados.

ASE LEGAL

Protocolo de Cartagena

Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur

lLey N° 29811 Ley de Moratoria para los OVM

Resolucion Ministerial N° 2013-PRODUCE. que designa a los representantes del Ministerio
de la Produccién ante la CMA

Resolucion Ministerial N° 343-PRODUCE.

¥ ¥ VY

N’

£\ Tomando en consideracion los efectos que los OVM, podrian generar en nuestra diversidad
: [{bioldgica y considerando que nuestro pais esta catalogado entre los paises megadiversos del
planeta, es necesario tener mucho cuidado en el manejo de estos eventos; asimismo, en razon
gue aun no se ha determinado fehacientemente que los mismos son inocuos a la salud humana,
es coherente para los interés del Perl el protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur ya que en el

Calle Uno Oeste ne 060, Urb.Corpac \ Lt g
www.produce.gob pe | San Isidro, Lima 27, Peri

™ (511) 616-2222
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objetivo del mismo se ha considerado no solo la conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad biolagica sino también se ha tomado en cuenta el riesgo para la salud humana.

» Es preciso indicar también que se considera de mucha importancia la inclusion que el protocolo
se encuentre vinculado y de aplicacion para las partes, es decir para los paises que suscribieron
el Convenio de Diversidad Bioldgica.

» De otro lado es necesario que la legislacion nacional a traves de la que se implemente este
protocolo Suplementario sea aplicable también a los danos resultantes de los movimientos
transfronterizos de los Organismos Vivos Modificados desde los estados que no son parte, lo que
permitird que las partes implementen medidas de fiscalizacion y supervision en las fronteras y
puntos de desembarque.

» Actualmente en nuestro pals se encuentra vigente la Ley N° 29811 Ley que establece la
Moratoria al Ingreso y Produccion de Organismos Vivos Modificados al territario nacional por un
periodo de 10 anos, para lo cual se ha creado la Comision Multisectorial de Asesoramiento
(CMA), para el desarrollo de capacidades e instrumentos que permitan una adecuada gestién de
la biotecnologia moderna, la bioseguridad y la bioética; al respecto los representantes a dicha
comision por parte del Ministerio de la Produccion son la Doctora Rosa Zavala Correa, Directora
General de Sostenibilidad Pesquera como titular y el Licenciado Miguel Choque Gomez, Director
de Ordenamiento Pesquero y Acuicola de la Direccion General de Politicas y Desarrollo
Pesquero como alterno.

CONCLUSION Y RECOMENDACION.

» Por las consideraciones expuestas en el referido protocolo, se puede indicar es una herramienta
util debido a que es mejor para nuestro pais evitar los impactos resultantes de los Organismos
Vivos Modificados, a tener que correr el riesgo a los impactos que estos pueden generar en la
poblacién en temas de salud, asi como por los impactos sobre la diversidad biologica, diversidad
nativa, al ambiente, a la degradacién de los ecosistemas y a la contaminacién genética; por lo
que se hace de urgente necesidad efectuar el seguimiento de la implementacion de los
compromisos asumidos para establecer la moratoria total al ingreso de Organismos Vivos
Modificados al territorio nacional.

Es cuanto se informa para los fines pertinentes.

hssscfhas

go. Edgar Garcia Carbajal

Profesional de la DGP
Visto el presente informe y con la conformidad respectiva, elévese a la Direccién General para los fines
pertinentes.

gnto Pesquero y Acuicola (e)

General
General de Politicas y Desarrollo Pesquero

Calle Uno Oeste ne 060, Urb.Corpac
wwiw.produce.gob pe | San Isidro, Lima 27, Pery \ L‘ CI

T:(511) 616-2222
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Oficio N° €20 -2016-MINCETUR/SG

Sefior Embajador

ERIC EDGARDO GUILLERMO ANDERSON MACHADO

Secretario General

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

Presente.-

Asunto : Solicitud de opinion en el marco del procedimiento de
perfeccionamiento interno del Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur

REF : 1) OF. RE (DGM-DMA) N° 2-14-A/70 (Exp. 984901)

N°® 2
2) OF. RE (DGM-DMA) N° 2-14-A/103 (Exp. 998907)

De mi mayor consideracion:

Me dirijo a usted con relacién a los documentos de la referencia, mediante los cuales
solicita la opinion como parte del proceso de perfeccionamiento interno para la
ratificaciéon del “Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y
Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia” (Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur).

Al respecto, se alcanza el Informe N°15-2016-MINCETUR/VMCE/DGNCI/DNE-LLB,
elaborado por la Direccion de Norteamérica y Europa de la Direccidn General de
Negociaciones Comerciales Internacionales del Vice Ministerio de Comercio Exterior,
en el que se pronuncia sobre el referido Protocolo.

Atentamente,

@a@bg/ O
w S Y Q SA DE PARTES
| PATRICIA SERVAN DIAZ} ) ReECisiD
,f Secretaria General § COCIGO, ; i
/ MINCETUR _/ N ”»ﬂf/ﬁ

| ool 28 Nov 2t

‘/ Exp N° 984901 y N° 999407

cc. JGA ?epvu para Informacion

VMCE

2
| Caran S —

Ca. Uno Oeste 50. Urb Corpac

www.anincetur.gob.pe | San Isidro, Lima 27, Peru
T-{511) 5136100
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YICE MINISTEDIN oF ~reem~een ~TERIOR

A

SAYURI BAYONA MATSUDA

Directora de Norte América y Europa c LE,-"‘ORTE |
DE LOURDES LOAYZA BELLIDO
Abogada de la Direccion de Norteamérica y Europa
ASUNTO : Solicitud de opinion en el marco del procedimiento de
perfeccionamiento interno del Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur
REF : 1) OF. RE (DGM-DMA) N° 2-14-A/70 (Exp. 984901)
2) OF. RE (DGM-DMA) N° 2-14-A/103 (Exp. 999907)
FECHA : San Isidro, 75 OCT. 2016
I. ANTECEDENTES
1. Mediante los documentos numeros 1) y 2} de la referencia la Sra. Liliam Ballon de Amézaga

~ Directora de Medio Ambiente del Ministerio de Relaciones Exteriores solicito fa opinion del
MINCETUR en el marco del proceso de perfeccionamiento interno del “Protocolo de Nagoya
- Kuaia Lumpur sobre Responsabiiidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia” (en adelante, Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur).

El Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur fue adoptado en Nagoya el 15 de octubre del 2010 y
firmado por el Perl el 04 de mayo de 2011, tal como se indica en el OF-RE (DGM-DMA) N°2-
14-A/94, asi como en el portal web de la Convencion sobre Diversidad Biologica'. Cabe
senalar que el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur no ha entrado en vigor a la fecha, para
ninguno de sus miembros, en tanto ain no se ha cumplido el requisito establecido en el
articulo 18 del citado Protocolo?.

El Protocolo de Nagoya — Kuata Lumpur desarrolla to establecido en el articuto 27 del
‘Protocoic de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biolégica” (en adelanie, el Protocolo de Cartagena}, que regula lo referente a la
responsabilidad y compensacion.

Cabe precisar que e! Protocolo de Cartagena es un tratado internacional que administra los
movimientos de un pais hacia otro de organismos vivos modificados (OVMs) que resultan de
ia aplicacion de la tecnologia moderna, el cual fue adoptado el 29 de enerc de 2000 como un

' http://beh.cbd.int/protocol/parties/#tab=1

? “Articulo 18 - ENTRADA EN VIGOR .-

1

N

L

E! presente Protocolo Suplementario entrara en vigor el nonagésimo dia contado a partir de la fecha en que haya sidc
depositado el cuadragésimo instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion por los Estados u
organizaciones regionales de integracion economica gue sean Partes en el Protocoio

El presente Protocolo Suplementaro entrara en vigor para cada Estado u organizacion regional de integracion economica
que o ratifique, acepte o apruebe o que se adhiere al mismc después del deposito del cuadragesimo insirumento
mencionado en ei parraio 1 supra, el nonagésimo dia contando a partir de fa fecha en que dicho Estado v organizacior
regional de integracion econdmica haya depositado su instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacion o adheston. o
en la fecha en que el Protocolo entre en vigor para ese Estado u organizacion regional de integracion econcmica, S esa
segunda fecha fuera posterior.

A los efectos de los parrafos 1 y 2 supra, los instrumentos depositados por una organizacion regional de inlegracion
economica no se consideraran adicionales a los deposirades por los Estados miembros de esa organizacion’

/50
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acuerdo complementario al Convenio sobre Diversidad Bioldgica, y entrd en vigor el 11 de
setiembre de 2003.°

El Congreso de fa Republica de! Peri mediante Resolucion Legislativa N° 28170 (publicada
el 15 de febrero de 2004) aprobo el Protocolo de Cartagena; siendo el mismo ratificado
mediante Decreto Supremo N° 022-2004-RE y entrando en vigencia para el Perd el 13 de
julio de 2004.

BASE LEGAL

Acuerdo General sobre Aranceles Aduanteros y Comercio de 1994 (GATT de 1994, por sus
siglas en inglés)

Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Comercio Exterior y Turismo — Ley N°
27790 y su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 005-2002-MINCETUR modificado
por Decreto Supremo N° 002-2015-MINCETUR.

IIl. ANALISIS

[

El articulo 1 del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur, establece que dicho Protocolo
Suplementario tiene como objetivo contribuir a la conservacion y utilizacién sostenible de la
diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana,
proporcionando normas y procedimientos internacionales en la esfera de la responsabiiidad y
compensacion en refacion con los OVMs.

El articulo 3 del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur referido a su ambito de aplicacion,
dispone que dicho Protocolo Suplementario aplica a fos danos resultantes de los OVMs cuyo
origen fue un movimiente transfronterizo.

El articulo 4 del citado Protocolo referido a la causaiidad, dispone que se establecera un
vinculo causal entre los danos y el OVM en cuestion, de conformidad con la legislacion’
nacional.

El articulo 5 del citado Protocolo regula lo referente a las medidas de respuesta, disponiendo
que las Paries, con sujecion a los requisitos de la_autoridad competente, requeriran que e
operador o los operadores apropiados en el caso de dano realicen una serie de acciones que
se detallan en dicho articulo. Sin perjuicio de ello, la autoridad competente podra aplicar las
medidas de respuesta apropiadas, incluso especialmente, cuando el operador no tas haya
aplicado.

El articulo 9 del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur, dispone gque dicho Protocolo
Suplementario ne limitara, ni restringira ningdn derecho de recurso o de indemnizacion que un
operador pudiera tener respecto a cualquier otra percona.

El articulo 16 del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur referido a la relacion con el Convenio
de Diversidad Biclogiea y el Protocolo de Cartagena, dispone que el Protocolo de Nagoya —
Kuala Lumpur complementara el Protocolo de Cartagena, y no modificard ni enmendara dicho
Protocolo. Asimismo, dispone que el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur no afectara a los
derechos y obligaciones de las Partes en el Protocoio Supiementario en virtud det Convenio
de Diversidad Bioldgica y el Protocolo de Cartagena. También dispone que, a menas que se
estipule lo contrarig en el Protocolo Suplementario, las disposiciones del Convenio de
Diversidad Biotogica y el Protocolo de Cartagena aplicaran, mutatis mutandis, al Protocolo
Supiementario. Por ultimo, senala en el numeral 4 del articulo 16 que, sin perjuicio de lo
estipuladq en el parrafo 3 de dicho articulo, el Protocolo Suplementario no afectara a los
derechos y obligaciones de una Parte conforme al derecho internacional.

\$¢
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2. Como se ha mencionado lineas arriba y conforme a la informacion que figura en el portal web

del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur®, dicho Protocolo Suplementario desarrolla lo
estabiecido en el articuio 27 del Protocolo de Cartagena que regula lo referente a la
responsabilidad y compensacion en los siguientes términos:

“l.a Conferencia de las Partes que actue como reunion de las Partes en el presente
Protocolo adoptara, en su primera reunion, un proceso en relacion con la elaboracion
apropiada de normas y procedimientos internacionales en la esfera de la
responsabilidad y compensacion por danos resultantes de los movimientes
transfronterizos de organismos vivos modificados, para lo que se analizaran y se
tendran debidamente en cuenta los procesos en curso en el ambito del derecho
internacional sobre esas esferas, y tratara de completar ese proceso en un plazo de
cuatro anos”.

3. Cabe mencionar que como consecuencia de la entrada en vigor del Protocolo de Cartagena,

el 13 de julic de 2004 el Peri ha regulado la prevencion de riesgos derivados del use de la
Biotecnologia a través de normas tales como las que se detallan a continuacion:

a) Ley de Prevencidn de Riesgos Derivados del uso de la Biotecnologia aprobada por Ley
N® 27104, vigente desde el 13 de mayc de 19399.

b) Ei Reglamento de la Ley de Prevencion de Riesgos Derivados del usc de la
Biotecnologia aprobado por Decreto Supremo N° 108-2002-PCM publicado el 28 de
octubre de 2002.

4. En relacion con la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), el Acuerdo General sobre

Aranceles Aduanercs y Comercio (GATT) de 1994 prohibe, en principio, restricciones a la
importacion o exportacion de un producto proveniente del ¢ destinado al territorio de otro
Miembro de la OMC. Asi, el parrafo 1 del Articulo XI del GATT de 1994 “Eliminacion Genera!
de tas Restricciones Cuantitativas” establece que:

1 Ninguna parte contratante impondra ni mantendra -aparte de los derechos
de aduana, impuestos u ofras cargas- prohibiciones ni restricciones a la
importacién de un producto del territorio de ofra parte contratante o a la
exportacion o a fa venta para la exportacion de un producto destinado al
territorio de ofra parte contratante, ya sean aplicadas medianie contingentes.
licencias de importacion o de exportacion, o por medic de otras medidas.” (El
resaltado es nuestro).

En ese sentido, una restriccion a la importacion y/o exportacion de productos, en principio,
contravendria lo dispuesto en el articulo XI del GATT de 1994. Sin embargo, el GATT de 1994
establece bajo qué supuestos es posible apartarse de dicho compromiso. Al respecto, el
articulo XI del GATT establece una serie de excepciones a la disposicion contenida en el
parrafo 1 del mencionado articulo. En el caso que la medida no pueda ser justificada por las
excepciones del articulo XI del GATT de 1994, dicho Acuerdo contempla una serie de
excepciones generales en su articuio XX.

Cabe indicar que, de acuerdo a lo establecido en e! articuio XX del GATT de 1994, a reserva
de que no se apliquen las medidas sefialadas en dicho articulo, de forma que constituya un
medio de discriminacion arbitrario o injustificable entre los paises en que prevalezcan las
mismas condiciones, o una restriccion encubierta al comercio internacional, ninguna
disposicion de dicho Acuerdo, sera interpretada en el sentido de impedir que toda Parte
contratante adopte o aplique las medidas establecidas en dicho articulo, como las referidas al
literal b) “necesarias para proteger la salud y vida de las personas y de los animales o para
preservar los vegetales”, o el literal g) “relativas a la conservacion de jos recursos naturales

“ hitp://beh.cbd.int/protocal/backgrounds
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agotables, a condicion de que tales medidas se apliquen conjuntamente con restricciones a la
produccion o al consumo nacionales’™.

En esle sentido, es posible imponer restricciones a la importacion o exportacion de un
producto, siempre y cuando dichas medidas puedan encontrarse justificadas en los supuestos
previstos en el articulo XI del GATT o en las excepciones establecidas en el articulo XX de
dicho Acuerdo.

5. Actualmente, el Peru cuenta con Acuerdos Comerciales suscritos y vigentes en os que se

reconoce la importancia de la diversidad biologica, como los que se detallan a continuacion:

a. Elarticuto 18.11.1 del Acuerdo de Promocién Comercial Peri-EEUU® (APC Peri-EEVU),
establece que las Partes reccnocen la importancia de fa conservacion y el uso sostenible
de la diversidad biologica y su rol en el logro del desarrollo sostenible.

b. El articulo 270 del Acuerdo Comercial entre el Perd y la Union Europea’ (AC Pert-UE),
referido a normas y acuerdos multilaterales sobre medio ambiente, dispone que las
Partes reconocen el valor de la gobernabilidad y los acuerdos internacionales sobre
medio ambiente como una respuesta de la comunidad internacional a los problemas
globales o regionales del medio ambiente, y enfatizan la necesidad de mejorar el apoyo
mutuo entre el comercio y el medio ambiente.

En el numeral 2 def articulo 270 del AC Peru-UE, se dispone que las Paries reafirman su
compromiso de aplicar de manera efectiva en sus leyes y practicas los acuerdos
multilaterales sobre medio ambiente que se indican en dicho articulo, siendo aigunos de
éstos: el Convenio de Diversidad Biologica y el Protocolo de Cartagena.

El articulo 1 del Protocolo de Cartagena senala que tiene como objetivo contribuir a
garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia, manipulacion y
utilizacion seguras de los organismos vivos maodificados resultantes de la biotecnologia
moderna gue puedan tener efectos adversos para la conservacion y fa utilizacion sostenible
de la diversidad biolbgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y
centrandose concretamente en los movimientos transfronterizos.

En este sentido, atendiendo a que el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur es un protocolo
suplementario del Protocolo de Cartagena, y gque tiene como uno de sus objetivos
proporcionar normas y procedimientos internacionales en ta esfera de la responsabilidad y
compensacion en relacion con los organismos vives modificados; cuya implementacion en
los paises Partes de dicho Protocoio sera desarrollada por su legislacion nacional (conforme
a lo indicado lineas arriba, especificamente en los articulos 3, 4, 5, 6, 7, 8, 12, entre otros),
consideramos gue la aprobacién del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur no contravendria
los compromisos establecidos en el marco de ta OMC, ni en los compromiscs estabiecidos
en los Acuerdos Comerciales vigentes que tiene et Peru.

Respecto al impacto legal del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur, en la legistacion
nacional, como se ha indicado anteriormente er el presente informe, ef citado Protocolo es
consistente con los compromisos asumidos por el Perd en el marco dei Convenio de
Diversidad Biologica y el Protocolo de Cartagena; asimismo, se ha establecido normativa
especifica referidaj a la prevencién de riesgos derivados del uso de la Biotecnologia.
Adicionalmente, cabe reiterar que este Protocolo no contravendsia ios compromisos
asumidos en el marco de la OMC vy los acuerdos comerciales internacionales de los que ei
Peru es pParte.

* hitps fiwww wto orgispanish/tratop_srenvir_slenvi_ules_exceptions_s htm
" Vigente desde el 01 de febrera de 2008
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De otra parte, en relacién a si se requerira o no modificar, derogar o emitir normas con rango
de ley para la ejecucion del Protocolo de Nagoya -~ Kuala Lumpur, este Sector considera
que el Ministerio de Relaciones Exteriores deberia solicitar opinion al Ministerio del
Ambiente y los Organos Sectoriales Competentes (Instituto Nacional de Innovacion Agraria
— INIA del Ministerio de Agricultura y Riego, Vice Ministerio de Pesqueria dal Ministerio de la
Produccion y Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria - DIGESA del
Ministerio de Salud), por ser las entidades competentes en materia de biotecnologia,
caonforme a io establecido en la legislacién interna de prevencion de riesgos derivadoes del
uso de la biotecnologia.

Sin perjuicio de lo antes senalado, en caso el sector competente en el Perd respecto al
Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur desarrolle normativa que pudiera tener implicancias en
el comercio exterior, (importacion o exportacion) debera coordinar con el Ministerio de
Comercio Exterior y Turismo (MINCETUR). Ello, debido a que, de acuerdo a lo dispuesto en
el articulo 2 de la Ley de Organizacion y Funciones del MINCETUR, Ley N° 27790, ei
MINCETUR define, dirige, ejecuta, coordina y supervisa la politica de comercio exterior;
asimismo, esta encargado de la regulacion del Comercio Exterior. El articulo 5 de la Ley N°
27790, dispone que el MINCETUR tiene entre sus funciones, velar por el cumpiimiento de los
acuerdos o convenios internacionaies en malteria de comercio exterior.

Respecto a la evaluacion de tas ventajas y beneficios que tendria dicho instrumento para los
intereses del Pert, consideramos que la aprobacidn por el Congreso y posterior ratificacion
del citade Protocolo proporcionara los beneficios al Peri de ser parte de un acuerdo
internacional, que tiene como objetivo contribuir a la conservacion y utilizacion sostenible de
la diversidad bioldgica, teniendo tambien en cuenta los riesgos para la saiud humana,
proporcionando normas y procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad vy
compensacion en relacion con los OVMs

CONCLUSIONES

De acuerdo a lo senalado en el presente informe, consideramos que la aprobacion del
Proiocolo de Nagoya — Kuala Lumpur no contravendria los compromisos establecidos en el
marco de la OMC, ni los compromisos establecidos en los Acuerdos Comerciales vigentes
que tiene el Perd. Asimismo, que dicho Protocolo es consistente con los compromisos
asumidos por el Perl en el marco del Convenio de Diversidad Biologica y el Protocoto de
Cartagena.

. En caso el sector competente en el Perd respecto al Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur

desarrolle normativa que pudiera tener implicancias en el comercio exterior, (importacion o
exportacion) debera coordinar con el MINCETUR).

. Se recomienda que el Ministerio de Relaciones Exteriores solicite opinidon a los sectores

competentes que estaran encargados de la implementacion del Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur, a efectos que los mismos puedan precisar si se requiere de la modificacion,
derogacion o emision de normas con range de ley.

LLIDO

~ Abogada
Direccion de Norteamérica y Europa

Exp. N" 984901 y N 999507
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ficio N° £50  -2016-MINCETURISG

Sefior Embajador

ERIC EDGARDO GUILLERMO ANDERSON MACHADO
Secretario General

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

Presente.-

Asunto Solicitud de opinicn en el marco del procedimiento de
perfeccicnamiento interno del Protocolo de Nagoya - Kuala
Lumpur

REF ’ 1) OF. RE (DGM-DMA) N° 2-14-A/70 (Exp. 984501)

N° 2-
2) OF. RE (DGM-DMA) N° 2-14-A/103 (Exp. 999907)

De mi mayor consideracion:

Me dirijo a usted con relacién a los documentos de la referencia, mediante los cuales
solicita la opinidn como parte del proceso de perfeccionamiento interno para la
ratificacién del “Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur sobre Responsabilidad vy
Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia® (Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur).

Al respecto, se alcanza el Informe N°15-2016-MINCETUR/VMCE/DGNCI/DNE-LLB,

elaborado por la Direccion de Norteamérica y Europa de la Direccidn General de
Negociacicnes Comerciales_Internacignales de! Vice Ministerioc de Comercio Exterior,

e ———
en el que se prondficia scbre el referido Protocolo.

Atentamente,
LD
([ otieiodmion i) =
} e - MESA DE PART
t PATRICIA SERVAN DIAZ) RE/ REC|B|DO
f Secretaria General | COCI60 -
_i' MINCETUR \,/” Trarile a cargo de 1 [\i f KD
{ e ‘
‘/E\p N° 984901 y N° 999567 : QJ {9 NOV 2015
Copiat para Informacion
cc. JGA 1
VMCE H

Ca. Uno Oeste 5C. Urb Cérpac
www.mincetur.gob.pe | San Isidro, Lima 27, Pert
T- 15111 5136100
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AMERICA Y SUROPA
DE LOURDES LOAYZA BELLIDO
Abogada de la Direccién de Norteamérica y Europa
ASUNTO : Sclicitud de opinidn en el marco del procedimienta de
parfeccionamiento interno del Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur
REF : 1) OF. RE (DGM-DMA} N° 2-14-A;70 (Exp. 984901)
2) OF. RE (DGM-DMA) N° 2-14-A/103 (Exp. 989907}
FECHA : Sanlsidro, (75 (CT. 20%6)
. ANTECEDENTES
1. Mediante los documentos numercs 1) y 2} de la referencia ta Sra. Liliam Balldén de Amézaga

~ Directora de Medio Ambiente del Ministerio de Rslaciones Exteriores solicitd fa opinion del
MINCETUR en el marco del proceso de perfeccicnamiento interno del “Protogolo de Nagoya
~ Kuaia Lympur sobre Responsabiiidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia” (en adelante, Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur). ~—

El Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur fue adoptado en Nagoya el 15 de octubre del 2010 y
firmado por el Peru el 04 de mayo de 2011, tal como se indica en el OF-RE (DGM-DMA) N°2-
14-A/94, asi como en €7 portal web de la Convencién sobre Diversidad Biologica'. Cabe
senalar gue el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur no ha entrado en vigor a la fecha, para
ninguno d2 sus miembros, en tanto aun no se ha cumplido el requisito establecido en el

articulo 18 del citado Protocolo®.

El Protocolo de Nagoya — Kuata Lumpur desarrolla fo establecido en el articuto 27 del
‘Protocoic de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biolégica” (en adelante, el Protocolo de Cartagenal, que regula lo referente a la
responsabilidad y compensacion.

Cabe precisar que el Protocolo de Cartagena es un tratado internacional que administra los
movimientos de un pais hacia otro de organismos vivos modificados (OVis) que resultan de
ia aplicacion de la tecnologia moderna, el cual fue adoptado el 29 de enerc de 2000 como un

*“Articulo 18 - ENTRADA EN VIGOR, -

£l presente Protocolo Suplementario entrara en vigor e/_nonagésimo dia contade a partir de fe fecha en que haya sidc
depesitado el cuacdragésimo instrumento de ralificacion, aceptacion, aprobacion o achesion  por 108 Estados v
organizacidnes reglonales Ge integracion economica que sean Partes en el Protocolo

E! presente Frotocoio Supiementario entrara en vigor para cada Estado u organizacion regional de integracion economica
que lo ratifigue. acepte o apruebe o que se adhierz al mismo después del depdsito del cuadragesimo instrumento
mencionadc en ei parrafo 1 supra, el nonagésimo dia contando a partir de la fecha en que dicho Estado u orgamizaciorn
regionai de integracion econdmica haya depositado su instrumento de ralificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion. o
en la fecha en que el Pratocolo enire en vicor para ese Estado v organizacion regional de integracion econ¢mica, s esa
segunda fecha fuera posterior.

A los efectcs de los parrafos 1 y 2 supra, los instrumenles depositades por una organizacion regional de infegracion
econdmica ne se consideraran adicionales 2 ics depesitades por los Estados miembros de esa organizacion. '
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acuerdo complementario al Convenic sobre Diversidad Biologica, y antid en vigor el 11 de
setiembre de 2003.°

£l Congreso de ia Republica da! Parl mediante Resolucion Legislativa N® 28170 (publicada
el 15 de febrero de 2004) aprobo el Protccolo de Cartagena; siende el mismo ratificado
mediante Decreto Supremo N° 022-20C4-RE y entrando en vigencia para el Pery el 13 de
julio de 2004.

. BASE LEGAL

Acuerdo General sobre Aranceles Aduanteros y Comercio de 1994 (GATT de 13894, por sus
siglas en inglés)

Ley de Organizacion y Funciones del Ministeric de Comercic Exterior y Turismo — Ley N°
27790 y su Reglamento aprobadc por Decreto Suprema N® 005-2002-MINCETUR muodificado
por Decreto Supremo N° 002-2015-MINCETUR.

. ANALISIS
. El articulo 1 del Prolocolo(d&h%agoya - Kuala Lumpur, establece que dicho Protocolo
Suplementario tiene comolgbjetiv: contribuir_a_la consepvacion y utilizacién sostenible de la

diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana,

——— e —— . . . . e
proporcionando normas y procedimientos internacionales en la esfera de la responsabiiidad y
compensacion en reiacion con los OVis.

El articulo 3 del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur referido a su ambito de £acion,
dispone que dicho Protocelo Suplementaric aplica a los danos resultantes de 03 VMS/cuyo
origen fue un movimiente transfronterizo. - T

El articulo 4 del citado Protocolo re?w’d‘nbg la causaiidad, dispone que se establecera un
vinculo causal entre los dafnos y el Owen cuestion/ de conformidad con la legislacion’
nacional. Sy -

—

£l articulo 5 del citado Protocolo regula lo referente a ias medidas de respyesta, disponiendo
que las Parte:{_oon sujecion a los requisitos de la autoridad competenﬁsirrequerirém que el
operador o los operadores apropiados en el caso de dano realicen una serie de acciones que
se detallan en dicho articule. Sin perjuicio de ello, ta autoridad competente podra aplicar las
medidas de respuesta apropiadas, incluso especialmenie, cuando el operador no ias haya
aplicado.

El articulo 9 del Protocole de Nagoya — Kuala Lumpur, dispone gue dicho Protocolo
Suplementario ne limitara, ni restringira ningdn derecho de recurso o de indemanizacion que un
operador pudiera tener respecto a cualguier otra percana.

El articulo 16 det Protocoto de Nagoya — Kuala Lumpur referido a ia relacion con el Convenio
de Diversidad Biclogiea y el Protocolo de Cartagena, dispone que 2l Protocolo de Nagoya —
Kuala Lumpur complementara el Protocolo de Cartagena, y no modificara ni enmendara dicho
Protocolo. Asimismo, dispone que el Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur no afectara a los
derechos y obligaciones de las Partes en el Protocoio Supiementaric en virtud del Convenio
de Diversidad Bioldgica y el Protocolo de Cartagena. Tambien dispone que, a menas que se
estipule lo contrarig en el Protocolo Suplementario, tas disposiciones del Convenio de
Diversidad Biotdgica y el Protocolo de Cartagena aplicaran, mutatis mutandis, al Protocolo
Supiementario. Por Gltimo, senala en el numeral 4 del articule t6 que, sin perjuicio de lo
estipuladq en el parrafo 3 de dicho articulo, el Protocolc Suplementario no afectara a los
derechos y obligaciones de una Parte conforme al derecho internacional.
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mencionado lineas arriba y cenforma a la informacion que figura en el portal we
sarrolla

0 a rt

del Protocols de plagey (uala Lumpur®, dicho Protocolc Suplemantario dasarrolla |

estabizcido en el articuic 27 Xel Protecolo de Cartagena que regula lo referente a |
i y

/ COMPENsAcion en |os siguientes ermines:

Moo

“La Conferencia de las Partes que actue como reunién de las Partes en el presente
Protocolo adoptara, en su primera reunidn, un proceso en relacion con la elaboracion
apropiada de normas Yy procedimientos internacionales en la esfera de la
responsabilidad y compansacidn por danos resultantes de los movimientes
transfronterizos de organismos vivos modificados, para lo que se analizardn y se
tendran debidameante en cuenta los procesos en curso en el ambito del derecho
internacional sobre esas esferas, y tratarad de completar ese proceso 2n un plazo de
cuatro afos”.

3. Cabs mencionar que como consecuencia oe la entrada en vigor del Protocoio de Cartagena,

Biotacnologia a través dg/normas }ales como las que Se detallan a continuacion:

[

|

el 13 de julic de 2004 e%regulado la prevencion de riesgos derivados dal usc de la

a) Ley de Prevencidn de Riesgos Derivados del uso de la Biotecnologia aprobada por Ley
N°® 27104, vigente desde el 13 de mayo de 1939.
b) Ei Reglamento de la Ley de Prevencion de Riesgos Derivados del usc de la

*~  Bictacnologia aprobado por Decreto Supremo N° 108-2002-PCM publicado el 28 de

octubre de 2002.

4. En relacidn con la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), el Acuerdo General sobre

Aranceles Aduanercs y Comercio (GATT) de 1394 prohibe, en principio, restricciones a la
importacion_o_exportacion de un producto proveniente del ¢ destinado al territorio de otro
Miembro de la OMC. Asi, el parrafo 1 del Articulo XI del GATT de 1984 “Eliminacion General
de tas Restricciones Cuantitativas” establece que:

"1, Ninguna parte contratante impondra nj mantendra -aparie de los derechos
de aduana, impuestos u ofras cargas- prohibiciones ni restricciones a Ia
importacion de un producto del territorio de ofra parte contratante o a la
exportacion o a fa venta para la exportacion de un producto destinado al
territorio de olra parle contratante, ya sean aplicadas mediante confingentes,
licencias de importacion o de exportacion, ¢ por medio de otras medidas.” (El
resaltado es nuestro).

En ese sentido, una restriccion a la importacion y/o exportacion de productos, en principio,
contravendria lo dispuesto en e! articuio el GATT de 1994. Sin embargo, el GATT de 1994
establece bajo gué supusstos partarse de dichc compromisc. Al respecto, el
articulo Xi del GATT establece una serie de excepciones a la disposicion contenida en el
parrafo 1 det mencionado articulo. En el caso que la medida no pueda ser justificada por las
axcepciones del articulc XI del GATT de 1994, dicho Acuerdo coniempla una serie de
excepciones generales en su articuio XX.

Cabe indicar que, de acuerdo a lo establecido en e! articuio XX del GATT de 1994, a reserva
de que no se apliquen tas medidas sefaladas en dicho articulo, de forma gue constituya un
medio de discriminacion arbitrario o injustificable entre los paises en que prevalezcan las
mismas condiciones, o una restriccion encubierta al comersio internacional, ninguna
disposicion de dicho Acuerdo, sera interpretada en el sentido de_impedir que toda Parte
contratante adopte ¢ aplique las medidas establecidas en dicho articule, como las referidas al
literal b) “necesamias para proteger la salud y vida de las personas y de los animales o para
presenvar los vegetales”, o el literal g) “relativas a la conservacién de Jos recursos naturales

‘ http://beh.cbd.int/protocel/background;

|
|
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agotables, a condicion de que tales medidas se apliguen conjuntamente con restriccionss a la
producz,;on 0 al consumo nacionales’

En este sentido, es pos]bB, imponer restricciones a la importacion o exportacion de un
producto, siempre y cUando dichasmedidas puedan encontrarse jusificadas en 10s supuestos
previstos en el articulo XI dzl GATT o en las excepciones establecidas en el articuio XX de
dichc Acuerdo. = ———

. Actualmente, el Peru cuanta&n—ﬂﬁxtﬁ*eﬂ@s—&@merfhws suscritos y vigentes en i0s que se

reconcce la imponiancia de lajdiversidad b[olog} como los que se detallan a continuacion:
e ey

a. Elarticuto 18.11.1 dei Acuerdo de Promocion Comercial Peri-EEUU® (APC Peri-EEUL),
establece gue las Partes raconocen la impartancia de fa conservacién y el usc sostenible
de la diversidad biologica y su rol en el logro del desarrollo sostenible.

b. El articulo 270 del Acuerdo Comercial entre el Pert y la Unién Europea’ (AC Peri-UE),
referido a normas y acuerdos multilaterales sobre medio ambiente, dispone que las
Partes reconocen el valor de ta gobernabilidad y los acuerdos internacionales sobre
medio ambiente como una respuesta de la comunidad internacional a los problemas
giobales o regionales det medio ambiente, y enfatizan la necesidad de mejorar el apoyo
mutuo entre el comercio y el medio ambiante.

En el numeral 2 def articulo 270 del AC Peru-UE, se dispone que las Pares reafirman su

compromiso de aplicar de manera efectiva en sus leyes y practicas los acusrdos

multilaterales_sobre Medio ambiente gue se indican en dicho articulo, siendo ailguncs de

estas: el Convenio de Diversidad Bioldgica y el Protocolo de Cartagena.

o —

El articulo 1 del Protocolo de Cartagena senala que tiene como objetivo contribuir a
garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia, manipulacion y
utilizacion seguras de los organismos vivos modificados resultantes de !la biotecnologia
moderna gue puedan tener efectos adversos para la conservacion y fa utilizacion sostenible
de la diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y
centrandose concretamente en los movimientos transfronterizos.

En este sentido, atendiendo a que el Pratocolg de Nagoya — Kuala Lumpur es un proiocolo
suplementario del Protocoic de Cartagena, |y que tiene como unc de sus objetivos

fproporcmnar normas y procedimientos internacionaies en la esfera de la responsabilidad y

compensacnon en relacién con los orgamsmos vives modificados; [cuya implementacion en
los paises Partes de dicho Protocolo sera desarrollada por su ledrstacion nacienal (conforme
a lo indicado lineas arriba, especificamente en los articulos 3, 4, 5, 6, 7, 8, 12, entre otros),
consideramos que la_aprobacion del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur no_contravendria
los compromisos establecidos en el marco de ta OMC, ni en lcs compromisos establecidos
en los Acuerdos Comerciales vrgﬂntes que liene & Perd. e ———

Respecto al impacto legal del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur, en la legistacion
nacional, como se ha indicado anteriormente en el presente informe, el citade Protocolo es
consistente con los compromisos asumidos por el Perd en el marco dei Convenio de
Diversidad Bioldgica y el Protocolo de Cartagena; asimismo, se ha establecido normativa
especifica referidaj a ta prevencion de riesgos derivados del uso de la Biotecnologia.
Adicionalmente, cabe reiterar que este Protocolo no contravendria los compromisos
asumidos en el marco de la OMC vy los acuercos comerciales internacionales de los que el
Perd es Parte.

‘ nitps /iwww Wio org/spanishitratop_s/envir_sienvt_rules_exceptions_s htm
*Vigente desde el 01 de febresa de 2009
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De otra partz, en ralacion a si se requerira o no modificar, derogar o emitir normas con ranga
e ra la ejecucion del Protocolo dz Nagoya - Kuala Lumpur, este Sacior considera
qu2 el Ministerio da Relaciones Extsricres deberia solicitar opinion al Ministerio del
Ambiente y los Organos Sectoriales Competantes (Instituto Nacional de Innovacion Agraria
— INiA del Ministerio d2 Agricultura y Riego, Vice Ministeric de Pesgueria dal Ministerio de ta
Produccion y Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria - DIGESA del
Ministerio de Salud), por ser las sntidades compaisntes en materia de biotecnologia,
conforme 2 io establecido en la legislacion interna de pravencion de riesgos derivadgos del
uso de la biotecnolegia.

Ry
T
=
e
¢

Sin perjuicio de 1o antes senalado, en caso el sector competantz en el Perd raspecto al
Protocole de Nagoya — Kuala Lumpur desarrolle normativa que pudiera tener implicancias en
el comercio exierior, (importacion o expartacidn) daberda coordinar con el Ministerio de
Comearcio Exterior y Turismo (MINCETUR). Ellc. debide a que, de acuerdo a lo dispuasto en
el articulo 2 de la Ley de Organizacion y Funciones del MINCETUR, Ley N° 27790, ei
MINCETUR define, dirige, ejecuta, coordina y supervisa la politica de comarcio exterior;
asimismo, esta encargado de la regulacion del Comercio Exterior. El articulo 5 de la Ley N°
27790, dispone que el MINCETUR tiene entre sus funciones, velar por el cumpiimiento de los
acuerdes o convenios internacionales en materia de comercio exterior.

Respecto a la evaluacion de tas ventajas y beneficios que tendria dicho instrumento para los
intereses del Pert, consideramos que la aprobacién por el Cengraso y posterior ratificacion
de! citado Protocolo proporcionara los beneficios al Perd de ser parte de un acuerdo
internacional, que tiene como objetive contribuir a la conservacidn y utilizacion sostenible de
la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana,
proporcionando normas y procedimientos internacionales en la esfera d= la responsabilidad v
compensacién en relacion con las OVMs

8.

. CONCLUSIONES

De acuerdo a lo senzlado en el presente informe, consideramos que la aprobacion del
Protoceole de Nagoya — Kuala Lumpur no contravendria los compromisos establecidos en el
marco de la OMC, ni los compromisos establecidos en los Acuerdos Comerciales vigentes
gue tizne el Perd. Asimismo, que dicho Protocolo es consistentz con los compromisos
asumidos por el Perl en el marco del Convenio de Diversidad Bioldgica y el Protocolo de
Cartagena.

. En caso ei sector competente en el Perd respacto al Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur
desarrolle normativa que pudiera tener implicancias en el comercio extertcr, (importacion o
exportacion) deberé coordinar con el MINCETUR).

. Se recomienda que el Ministerio de Relaciones Exteriores soliciiz opinidn a los sectorss
competentes que estaran encargados de la implementacion del Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur, a efectos gue los mismos puedan precisar si se requiere de la modificacion,
derogacidn o emision de normas con range de ley.

- LO
Abogada
Direccion de Norteamérica y Europa

Exp. N" 984901 y N 939807

161
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OFICIO N° 455% 2016-EF/13.01 Ll »

—_— 2 7 DIC. 2016

ERIC ANDERSON MACHADO RgclBl

Secretario General N O

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES SR 7

Jirdn Lampa N° 545 - Cercado de Lima

resente.-

Asunto: Procaso de perfasccionamiento interno dzl Protocolo de Nagoya-Kuala
Lumpur sobra Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, en el marco dal
Convenio sobre la Diversidad Biolégica

Referencia:  a) OF. RE (DGM-DMA) N° 2-5-A/63
b) CF. RE (DGM-DMA) N* 2-5-A/45
c) OF. RE (DGM-DMA) N° 2-5-E/1301

Tﬁngo el agrado de dirigirme a ustad con respecto a los documentos de la raferencia a) y

mediante los cuales el Ministerio de Relacicnes Exteriores, en el marco del proceso de
rfeccxunamlen‘o interno del "Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre Responsabilidad
Compensacion Sup‘ememar‘o al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia”, en el marco del Convenio sobrz la Diversidad Bicldgica, solicita opinion al
Ministerio de Economia y Finanzas.

]~< VO

Al respecto, sirvase encontrar adjunta una copia del Informe N° 325-2018-EF/62.01
glaborado por la Direccion General de Asuntos de Economia Internacional, Competencia vy
Productividad para su conocimiento y fines pertinentes.

Hago propicia la ocasion para exprasarle los sentimientos de mi especial consideracion y
estima personal. :

Atentamente,
() MESA DE PARTES W
WE mrmRECI=RI1DhO
/p £C0IG0 Qe y \n2)
/( LL(I ,{/(J Tramite 2 zargo Je.__‘_{_'_}____f}___ o _2 ______
ROCIO DEL PILAR MONTERO LAZO IC 20
L LU
SECRETARIA GENERAL (e) 06 21D
Lap1as par3 inlermac.on
1:: b
2
Chseraciones C N

Jr. Junin N° 319 Lima 1 Teléfono: 3115930 Web: www.mef.gob.pe

b2
/6/
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MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS
DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS DE ECONOMIA
INTERNACIONAL, COMPETENCIA Y PRODUCTIVIDAD

"DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU"
"ANO DE LA CONSOLIDACION DEL MAR DE GRAU"

INFORME N° 325-2016-EF/62.01

Para - Sefora
CLAUDIA COOPER FORT
Viceministra de Economia

Asunto . Proceso de perfeccionamiento interno del Protocolo de Nagoya-Kuala
Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacién Suplementario al

Protocelo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnelogia, en el marco
del Convenic sobre la Diversidad Bioldgica.

Referencia : a) OF. RE (DGM-DMA) N° 2-5-A/63
b) OF. RE (DGM-DMA) N° 2-5-A/45
c) OF. RE (DGM-DMA) N° 2-5-E/1301
d) Oficio N* 0021-2018-SUNAT/500000
e) Informe N° 1567-2016-EF/42.01

Fecha » Lima, 39 DIC 2006

Tengo el agrado de dirigirme a usted con respecto a los documentos de la refersncia a)
y b) mediante los cuales el Ministerio de Relaciones Exteriores, en el marco del proceso
de perfeccionamiento interno del Protocolo de MNagoya-Kuala Lumpur, sobre
Responsabilidad y Compensacién Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnelogia, solicita opinién al Ministerio de Economia y Finanzas.
Cabe precisar que mediante el documento de la referencia c) el Ministerio de Relaciones

Exteriores; solicitd a su vez opinién a la Superintendencia Nacional de Aduanas y de
Administracion Tributaria (SUNAT).

Al respecto, mediante el presente Informe se consolidan las opiniones de la SUNAT, la

Oficina General de Asesoria Juridica y de esta Direccion General a través del cual no
se formula observacién al referido Protocolo.

:‘7" El Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre

Diversidad Biolégica, ratificado por el Pert mediante la Resolucion Legislativa N° 28170,
senala en el articulo 27° que la Conferencia de las Partes, que actlie como reunién de
las Partes en el Protocolo, adoptara, en su primera reunion, un proceso relacicnado con
la elaboracion apropiada de normas y procedimientos internacionales en la esfera de la

responsabilidad y compensacidn por dafos resultantes de los movimientos
transfronterizos de organismos vivos modificados.

El referido proceso tiene por finalidad proporcionar medidas de respuesta apropiadas
para aquellos casos en que haya dafo o probabilidad suficiente de dafios resultantes
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de los organismos vivos madificados (OVM), cuyo origen fue un movimiento
transfronterizo.

En este contexto, el Protocolo de Nagoya desarrolla las normas y procedimientos
internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensacion en relacion con los
OVM, otorgande poder a las autoridades nacionales competentes para exigir que los
operadores respondan si causan dafo a la conservacién y utilizacion sostenible de la
diversidad biolégica y a la salud humana; especificamente, en el numeral 8 del articulo

5 se dispone que las medidas de respuesta se aplicaran conforme a la legislacion
nacional.

El marco legal utilizado para evaluar el mencionado Protocolo es el siguiente:

« Constitucion Politica del Peru

» Ley N° 27104, ley de Prevencion de Riesgos Derivados del uso de la
Biotacnologia.

o Decreto Supremo N° 108-2002-PCM, Reglamento de la Ley N 27104 Ley de
Prevencion de Riesgos Derivados del uso de la Biotecnologia.

« Decreto Supremo N°, 008-2012-MINAM, Reglamento de la Ley N® 29811, Ley
que establece la moratoria al ingreso y produccion de organismos vivos y

produccion de organismos vivos modificados al territorio nacional por un periodo
de 10 afies.

ANALISIS

La SUNAT sefala que los literales a) y d) del articulo 2 de la Ley N° 27104, Ley de
Prevencién de Riesgos Derivados del uso de la Biotecnologia, tienen por finalidad
proteger la salud humana, el medio ambiente y la diversidad biclégica asi como regular
elintercambio y la comercializacion dentro del pais y con el resto del mundo de los OVM;
y en su articule 14 establece que la gestién de riesgos se realiza con la finalidad de
evitar el impacto negativo de los OVM sobre |a salud humana, el ambiente y la diversidad

biolégica durante el desarrollo de una actividad especifica que utilice el OVM de acuerdo
con su reglamento.

Adicionalmente, el literal d) del articulo 5 del Reglamento de la Ley N° 27104 establece
que el Consejo Nacional de Medio Ambiente — CONAM tiene como funcidon implementar
los acuerdos y convenios relacionades con el Protocolo y conforme a su articulo 6, los
organos sectoriales competentes son el Instituto Nacional de Investigacién Agraria —
INIA, el Viceministerio de Pesqueria del Ministerio de la Produccion y la Direccion
General de Szlud Ambiental, para los sectores agricultura, pesquero y salud,
respectivamente, los cuales en virtud del literal i) del articulo 7, tienen como funcién
implementar y conducir el Programa Nacional para el Seguimiento de las actividades
que se realicen con OVM en el pais. Dicho Programa debe incluir la revisién de los
programas de gestion de riesgos para determinar los posibles efectos adversos por el
uso confinado o la liberacion voluntaria asi como la comercializacién de los OVM.
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Por otro lado, el literal a) del articulo 33 del Reglamento de la Ley N° 28811 establece
que la SUNAT es la entidad responsable del control aduanero en el ingreso de OVM en
los puntos de entrada al pais legalmente establecidos.

En ese orden de ideas, la SUNAT advierte que el Protocolo materia de analisis tiene un
enfoque orientado hacia la prevencion y restauracion de los dafos causados contra la
diversidad biclogica y la salud humana y no asi con el contrel del ingreso y salida del

territerio nacional de los OVM; por lc que no contiene tema de competencia de la
SUNAT.

La Oficina General de Asesoria Juridica mediante el documento de la referencia e},
s2fala que para efectos de absolver la consulta formulada por el Ministerio de
Realaciones Exteriores, corresponde analizar las competencias asignadas a este
Ministario a efectos de circunscribir a éstas la opinién del Sector. Considerando esto, se
afiade que el articulo 5 del Decrsto Legislativo N° 183, modificado por el Decreto
Legislativo N* 325, Ley Organica del Ministerio de Economia y Finanzas sefala:

“Articulo 5.- Corresponde al Ministerio de Economia y Finanzas planear, dirigir y
controlar los asuntos refativos a la tributacion, politica aduanera, financiacion,
endeudamiento, presupuesto, tesoreria y contabilidad, asi como armonizar a
actividad econdmica nacional.

Asimismo le corresponde planear, dirigir y controlar los asuntos relativos a la
politica arancelaria, en coordinacion con el Ministerio de Industria, Comercio,

Turismo e Integracion y con el Ministerio del Sector interesado, cuando
corresponda”

Las competencias aqui descritas se encuentran desarrolladas por el Reglamento de

Organizacién y Funcicnes (ROF del Ministerio de Economia y Finanzas, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 117-2014-EF.

En particular, los articulos 2 y 3 del ROF definen competencias y funciones del Ministerio
de Economia y Finanzas, apreciandose entre otros, lo siguiente:

“Articulo 2.- Competencias

2.1 El Ministerio de Eccnomia y Finanzas, de conformidad con las leyes
respectivas, tiene competencias en materias de caracter econémico, financiero,
fiscal, escalas remunerativas y beneficios de toda indole en el sector publico,
previsicnal publico y privado en el ambito de su competencia, inversion ptblica
y privada, presupuesto publico, endeudamiento publico, tesoreria, contabilidad,
tributario, ingresos no tributarios, aduanero, arancelario y contrataciones
publicas; asi como en armonizar la actividad econdmica y financiera nacional
para promover su competitividad, la mejora continua de productividad y el

funcionamiento eficiente de los mercados; y las demas que se le asignen por
Ley.
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2.2 El Ministerio de Economia y Finanzas ejerce sus competencias a través del
cumplimiento de funciones orientadas al logro de los objetivos y metas dal
Estado, en el marco de la politica nacional econémica y financiera”.

Como se puede apreciar, el Ministerio de Economia y Finanzas ejerce competencias en
materias de presupuesto publico, endeudamiento publico, tesoreria, asi como en
armonizar la actividad econdmica y financiera nacional para promover su competitividad.

Continuando con 2l andlisis solicitado, de la ravisidn de Protocolo del asunto, se verifica
que tiene por objetive contribuir a la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad
biologica, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humanada, proporcionando
normas y procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad y
compensacion en relacion con los organismos vivos modificados.

Respecto al texto del Protocclo que se revisa, se verifica que el objeto principal del
Protocolo ne esta vinculado directamente a las competencias de ests Ministario, toda
vez que el documento que se revisa tiene un enfoque orientado hacia la prevencion y
restauracion de los dafos causados contra la diversidad bioldgica y la salud humana.

No obstante, lo anterior, en su articulo 5 el Protocolo establece medidas de respuesta
para evitar los dafos resultantes del movimiento transfronterizo de organismos vivos
modificados, de los que se podrian desprender obligaciones de! Estado de asumir
costos y gastos para la aplicacién de dichas medidas. Al respecto, se debe precisar que

el numeral 8 del articulo 5 del Protocolo establece que las medidas de respuesta se
aplicaran conforme a la legislacion nacional.

De lo anterior se desprende que el Protocolo se aplicara ajustandose a lo dispuesto en
el numeral 26.2" del articulo 26 del Texto Unico Ordenado (TUQ) de la Ley N° 28411,
Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto, el numeral 4.1% del articulo 4 de la
\ey N° 30372, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2016. De la
eferida normativa se puede concluir que en caso se ejecuten mecanismos que

' “Articulo 26.- Exclusividad de los Créditos Presupuestarios

)

262 Las dispcsiciones legales y regiamentarias, los actos administrativos y de administracién, los contratos y/c
convenics asi como cualquier actuacion de las Entidades, que afecten gasto publico deben supeditarse, de forma astricta,
a los créditos presupuestarios autorizados, quedando prohibido que dichos actos condicionen su aplicacion a créditos

presupuestarics mayores o adicionales a los establecidos en los Presupuestos, bajo sancion de nulidad y responsabilidad

del Titular de la Entidad y de la persona que autoriza el acto.”
2 “Articulo 4. Acciones administrativas en la ejecucidn del gasto publico

4.2 Todo acto administrativo, acto de administracion o las resoluciones administrativas que autoricen gastos no son
eficaces si no cuentan con el crédito presupuestario correspondiente en el presupuesto institucional o condicionan la
misma a la asignacion de mayores créditos presupuestarios, bajo exclusiva responsabilidad del titular de la entidad, asi
como del jefe de la Oficina ce Presupuesto y del jefe de la Oficina de Administracién, o los que hagan sus veces, en el
marco de lo establecido en la Ley 28411, Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto.”
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involucran gasto publico se deberan financiar con cargo al presupuesto institucional de
las entidades involucradas en su aplicacion.

En ese sentido, respecto al procedimiento de aprobacion del Protocolo, se debe
considerar lo dispuesto en el articulo 57 de la Constitucidn Politica del Peru que
establece que el Presidente de la Respublica puede celebrar o ratificar tratados o
adherirse a éstos sin el requisito de la aprobacién previa del Congreso, siempre y

cuando se tratz de materias no contampladas en el articulo 56° de la referida norma
constitucional.

En este contaxto, la Oficina General de Asesoria Juridica no formula observacion legal
en lo relativo al proceso de perfeccionamiento intarno del Protocolo de Nagoya-Kuala
Lumpur scobre Reasponsabilidad y Ccmpensacidon Suplementario al Protocolo de
Cartagena sobrz Seguridad de la Bictecnolegia, en el marco del Cenvenio sobre la
Diversidad Biologica.

3. El Protocolo de MNagoya-Kuala Lumpur sotre Responsabilidad y Compensacion
supiementario al Protecolo de Cartagena tiene como cbjetivo contribuir a la
conservacién y utilizacion sostenible de la diversidad biclégica, teniendo también en
cuenta los riesges para la salud humana, proporcionando nermas y procedimientos

internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensacion en relacion con los
organismos vivos modificados.

El ambito de aplicacion del Protocolo Suplementario es a los danos resultantes de los
organismos vivos modificados — OVM, cuyo origen fue un movimiento transfronterizo
voluntario, involuntaric e ilicito. Adicionalmentz, el Protocolo se aplica a los dafos
producides en zonas dentro de los limites de la jurisdiccion nacional de las Partes.

Catbe precisar que el Protocolo Suplementario sefala en el numeral 6 del articulo 3 que
las Partes pueden aplicar los criterios establecidos en su legislacion nacional para
abordar los dafios que se producen dentro de los limites de su jurisdiccion nacional.

Por otro lado, el articulo 4 del Protocolc sefala que se establecera un vinculo entre los
dafios y el OVM, de conformidad con la legislacion nacional. Asi como la sujecion a lo
=\dispuesto en la legislacién nacional sefialada en el articulo 4, el Protocolo a lo largo de
ysU articulado sefala diversas accicnes, las mismas que seran reguladas, de acuerdo a
a Ieg|slacxon nacxonal de! Eshado parte. En ese sentido, el Protocolo Suplementano

3 "Aticulo 58°.- Los tratados deten ser aprobados por el Congraso antes de su ratificacién por el Presidente de la
Republica, siempre que versen sobre las siguientes materias:

1. Derechos Humanos.

2. Soberania, dominio o integridad del Estado.

3. Defensa Nacional.

4. Obligaciones financieras del Estado.

También deben ser aprobados por el Congreso los tratados que crean, modifican o suprimen tributos; los que exigen
modificacion o derogacicn de alguna ley y los que requieren medidas legislativas para su ejecucion.”
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el aprovechamiento sostenible de la diversidad bicldgica pero enmarcado en la
regulacion de cada pais, es decir, con base a la realidad de cada Estado parte, con lo
cual el Protocolo Suplementario permite brindar los lineamientos que los paises deben

seguir de manera que se cumpla con lo estipulado en el protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Bictacnologia.

En ese santido, esta Direccidn General no presenta cbservacion al Prmtocelo de
Nagoyz-Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacidn Suplementario al
Protocelo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotzcnologia, en el marco del Convenio
sobre la Diversidad Biologica.

CONCLUSION

De lo anteriormente expuesto, mediantz el presente Informe se consolidan las opiniones
de la SUNAT, la Oficina General de Asesoria Juridica y de esta Direcciér General a
traves del cual no se formula observacion al Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobra
Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre
Sequridad de la Biotecnologia, en el marco del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.

Es todo cuanto tengo que informar.

Atentamente,

JAVIER RGCA FABIAN

(b2
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Diractor General de Medio Ambiente i :
Ministerio de Relaciones Exteriores oIS
Presente.- I
2 3! Horal........ %/— ...... 3 ........ -
Asunto : Proyecto de “Protocolo de NAGOYA-Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacidn Suplementario al Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotacnologia”
Ref. : a) OF. RE (DGM-DMA) N° 1-0-H/187

b) Informe N 089-2016-CONCYTEC-DPP

Tengo el agrado de dirigirme a usted, para saludarla cordialmente en relacion al
documento de la referencia a), mediante el cual solicita la opinion del Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnolégica — CONCYTEC sobre el
proyecto de "Protocolo de NAGOYA-Kuala Lumpur sobre Responsabilidad

compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de Ia
Biotecnologia”

Sobre el particular, remito para su conccimiento y fines correspondientes, el
documento de la refersncia b), expedido por el Director de Politicas y Programas en

CTel del CONCYTEC, el cual contiene la opinién institucional sobre los aspectos
requeridos.

Sin otro particular, quedo de usted.

",

Atentamente,
\
/—\ { ’\ P "l{
e | AL A b
\\:‘;ﬁ"év U ‘:{‘w\ ~ £, i

b,
<
Gisefia Orjeda, ?hD
; i Presidente | |
~:Consejo/Nacional de Ciencia, Tecnologia
2o e Innovacion Tecnoldgica
CONCYTEC
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ASUNTO : Solicitud de opinion en el marco del procedimiento de
perfeccionamiento interno del Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur
REF. : a) OF. RE (DGM-DMA) N° 1-0-H/187 O Y e
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Por el presente me dirijo a usted para saludarlo y, con respecto a la informacion
requerida mediante el documento a) de la referencia, remitirle adjunto el documento b)
de la referencia emitido por el especialista Jorge Tenorio Mora, el cual esta Direccién
hace suyo, para su conocimiento y fines que estime pertinentes.

De otro lado, con respecto al analisis del impacto legal del Protocolo de Nagoya — Kuala
Lumpur en la legislacién nacional, es preciso mencionar lo siguiente:

1. LEGISLACION NACIONAL

e Elafo 1999, el Peru aprobd la Ley N° 27104 —~ Ley de prevencion de riesgos
derivados del uso de la biotecnologia, que regula la seguridad del uso de la
biotecnologia moderna (transgénicos), especificamente de las actividades
de investigacion, produccién, introduccién, manipulacion, transporte,
almacenamiento, conservacion, intercambio, comercializacién, uso
confinado y liberacién de OVM (Articulo 3°). Mediante el Decreto Supremo
N° 108-2002-PCM (2002) se aprueba su Reglamento General.

e El Reglamento General define como Organos Sectoriales Competentes-
OSC (Autoridades Nacionales Competentes) al INIA para el sector
agricultura, la Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA) para el
sector salud y el Viceministerio de Pesqueria para el sector pesquero
(Articulo 6°). Ademas, establece la obligacién de elaborar un reglamento
interno sectorial en un plazo de 90 dias contados a partir de su publicacion
(item b, Articulo 7°) y crea el Grupo Técnico Sectorial (GTS) como 6rganos
de apoyo al OSC en el cumplimiento de sus funciones, especificadas en la
Ley y el reglamento (Articulo 10°). El GTS del Sector Agricultura esta
conformado por el INIA, el ex INRENA hoy Direccién General de Asuntos
Ambientales del Ministerio de Agricultura, el SENASA, el Instituto de
Investigaciones de la Amazonia Peruana (lIAP), dos representantes de las
universidades relacionadas al sector y, opcionalmente, expertos invitados.

e A efectos de cumplir con lo dispuesto en el Reglamento General de la Ley
27104, el INIA elaboro el Reglamento Interno Sectorial, que fue sometido a
revision y consulta en el afilo 2005, pre publicado en la pagina web del
Ministerio de Agricultura (MINAG) entre diciembre de 2008 y marzo del 2009,
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para recibir aportes y sugerencias, los cuales fueron evaluados e
incorporados segun su pertinencia y, luego consensuado con el Ministerio
del Ambiente (MINAM).

En abril de 2011, se publico el Decreto Supremo N° 034-2011-PCM que
modificéd la composicién del GTS del Sector Agricultura, incorporando al
MINAM en reemplazo del lIAP, entidad adscrita a dicho Ministerio. En esta
misma fecha se publico el Decreto Supremo N° 003-2011-AG, que aprueba
el Reglamento Interno Sectorial sobre seguridad del adecuado uso de la
biotecnologia para el sector Agricultura, cubriéndose de esta manera un
vacio del marco legal nacional del afio 2002.

Asimismo, como una accion complementaria y de ajuste del Decreto
Supremo N° 003-2011-AG, la Presidencia del Consejo de Ministros (PCM)
a iniciativa del Ministerio de Agricultura, promulgé el Decreto Supremo N°
011-2011-AG mediante el cual “Dictan normas sobre seguridad de la
biotecnologia en el desarrollo de actividades con Organismos Vivos
Modificados agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados”, que
establece dos acciones fundamentales. La primera, dirigida a no admitir
solicitudes relacionadas a |a liberacion de OVM al medio ambiente hasta que
el Organo Sectorial Competente del Sector Agricultura cuente con las lineas
de base de la agrobiodiversidad nativa, que permita una adecuada
evaluacién para actividades de liberacidon al ambiente que pretendan ser
desarrolladas con dichos organismos. La segunda, establece que el INIA'y
el SENASA implementen procedimientos y actividades para la vigilancia y el
control del ingreso de semillas en los puntos de entrada al pais, ya sean
estos terrestres, fluviales o aéreos.

En tal sentido, a fin de dar cumplimiento a lo dispuesto en los Reglamentos
antes citados, el Sector Agricultura fortalecié las capacidades técnicas del
personal del INIA e implementd un laboratorio de biclogia molecular que
cuenta con las capacidades para realizar los analisis de deteccidn, entre
otros analisis requeridos.

ANALISIS DEL IMPACTO LEGAL

La responsabilidad y la compensacion en el contexto del Protocolo de
Cartagena se refieren a las acciones a ejecutarse en caso el movimiento
transfronterizo de un OVM causara un dafo a la biodiversidad, teniendo en
cuenta también a la salud humana. El articulo 27 de dicho instrumento insta
a las partes para que desarrollen reglas y procedimientos concernientes ala
responsabilidad y compensaciéon. Con este fin, se definid y aprobd, en la
COP-MOP 5, el Protocolo Suplementario de Nagoya.

Cabe indicar, que el Protocolo de Nagoya, suplementario al Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, proporciona normas y
procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad y
compensacion en relacion con el dafo para la diversidad biolégica resultante
de los movimientos transfronterizos de OVM. De acuerdo con el Protocolo,
en el caso de dafo, o de probabilidad suficiente de dafio, a la diversidad
biolégica, una parte, a través de una autoridad competente, podria requerir
a la persona responsable de estos Organismos que tomara medidas de
respuesta apropiadas, o bien podria tomar tales medidas la parte misma,
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con derecho a recurrir contra el operador para que sufragara los costes
posteriormente.

Asimismo, el sistema de régimen administrativo, base del Protocolo de
Nagoya, otorga el poder a las autoridades nacionales competentes para
actuar con el fin de asegurar que las personas o entidades responsables se
responsabilicen si causan dafio a la conservacion y la utilizacion sostenible
de la diversidad bioldgica, permitiendo un enfoque orientado hacia la
proteccion y compensacion de la diversidad bioldgica.

Dado que este sistema se implementa fuera del ambito civil, los instrumentos
y procedimientos que le regirfan no entrarian en conflicto con las leyes
existentes en cada parte sobre responsabilidad civil. El propédsito de los
sistemas administrativos de responsabilidad es abordar formas no
tradicionales de dario, que trasciendan las formas regulares para las que se
formuld el concepto de responsabilidad civil. Esta es una de las razones por
las que resulta un sistema efectivo en materia ambiental.

De la misma manera, debido a que no se requiere una armonizacion de
leyes nacionales entre las partes puede incorporarse rapidamente a la
legislacion nacional existente sobre la seguridad de la bictecnologia,
haciéndolo legalmente vinculante de inmediato.

Resulta necesario recalcar que el régimen administrativo contempla la
compensacion de dafios no conocidos, a diferencia de la responsabilidad
civil, por lo que se hace necesario crear un mecanismo que se adapte a los
marcos juridicos nacionales, tomando como modelos o casos a paises
donde ya se cuenta con mecanismos legales para resolver conceptos
tradicionales de dafio, de esta forma un mecanismo administrativo abre la
posibilidad de crear dos mecanismos diferentes paralelos y no excluyentes
de procesar un mismo individuo.

De esta forma, las vias de implementacién internacional de un sistema de
responsabilidad administrativa incluyen dos formas de trabajo: la
elaboracion de normas internacionales vinculantes que regulen aspectos
esenciales del sistema y de acatamiento obligatorio por todas las partes; vy,
la elaboracion de guias o directrices que ayuden a los paises a crear,
implementar y manejar sus propios sistemas administrativos.

La implementacion del Protocolo de Nagoya requiere evaluar, identificar,
definir e implementar los cambios legales nacionales y sectoriales para su
adecuado funcionamiento. Se debera de prever e incorporar en la
Legislacion Nacional dichos cambios o arreglos a fin de dar cumplimiento a

lo establecido en dicho instrumento legal internacional vinculante para el
Peru.

CONCLUSIONES

Se debe tener en cuenta la legislacion vigente en la materia: Ley N° 27104,
Ley de prevencion de riesgos derivados del uso de la biotecnologia; Decreto
Supremo N° 108-2002-PCM (reglamento de la Ley N° 27104); y Decreto
Supremo N° 003-2011-AG (Reglamento Interno Sectorial sobre Seguridad

de la Biotecnologia en el desarrollo de actividades con OVM agropecuarios
o forestales y/o sus productos derivados).
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» Elsistema de régimen administrativo, base del Protocolo de Nagoya, otorga
el poder a las autoridades nacionales competentes para actuar con el fin de
asegurar que las personas o entidades responsables se responsabilicen si
causan dafo a la conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad
bioldgica, y dado que este sistema se implementa fuera del ambito civil, los
instrumentos y procedimientos que le regirian no entrarian en conflicto con
las leyes existentes en cada parte sobre responsabilidad civil.

* La implementacion del Protocolo de Nagoya requiere evaluar, identificar,
definir e implementar los cambios legales nacionales y sectoriales para su
adecuado funcionamiento. Se deberd de prever e incorporar en la
Legislacion Nacional dichos cambios o arreglos a fin de dar cumplimiento a
lo establecido en dicho instrumento legal internacional vinculante para el
Peru.

Atentamente,

(Y A

I S r—
Dr. Daniel Clark Leza
Director de Pollticas y Programas de Clal

CONSEJO NACIONAL DE CIENCIA, TECNOLOGIA
E INNOVACION TECNOLOGICA
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A . Dr. Pablo Huerta Fernandez
Sub Director de Ciencia, Tecnologia y Talentos

ASUNTO : Opinion en el marco del procedimiento de perfeccionamiento
interno del Protocolo de Nagoya- Kuala Lumpur

REFERENCIA : OF. RE (DGM-DMA) N° 1-0-H/187
FECHA . Lima, 29 de marzo de 2016

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en atencion al documento en referencia.
Lo que relaciones exteriores solicita es un andlisis del impacto legal del

protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur en la legislacién nacional y sus alcances
dentro de la legislacién nacional vigente.

Como entendera son aspectos netamente legales en los cuales no puedo
opinar.

En lo que respecta a la parte técnica, la ratificacion del protocolo de Nagoya-
Kuala Lumpur (antes denominado “Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de
la Biotecnologia”), mientras permanezca vigente la moratoria de OVM en el
pais, no tiene implicancia alguna (técnicamente). Pero en el futuro, este
acuerdo internacional permitira salvaguardar nuestra biodiversidad, sus
mecanismos permitiran el transporte, manipulacion y uso seguro de OVMs y

asi evitar o minimizar los posibles efectos adversos en nuestra diversidad
biolégica.
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Asunto : Proyecto de “Protocclo de NAGOYA-Kuala Lumpur sobre
R==s onsabilidad y Cempensacién Suplementario al Protocolo
de Cau gena sobre Seguridad de la Biotscnoiogia”
Ref

a) OF. RE (DGM-DMA) N° 1-0-H/18
b) Informe N° 088-2016- \JONCYT:C DPP

Tengo el agrado de dirigirme a usted, para saludarla cordialments en relacion al
documento de la rsferencia a), mediante el cual solicita la opinién del Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnecldgica — CONCYTEC sobre el
proyecto de "Protocclo de NAGOYA-Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y

compensacién Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia”

Sobrz el parlicular, remito para su conccimiento y fines correspondientas, el

documentg de-ta-referencia b), expedido por el Director de Politicas y Pregramas en
CTel cel(CONCYTEC, el jcual contiene la opinién institucional sobre los aspectos

requeridos~—_
Sin otro particular, quedo de usted.

e

Atentamente,

\
m
5, A J g7"\.\,’ /“z"l . N

i

i
 Gisefla Orjeda, PhD
%< Presidente i }
\,onsel/ o/Nacional de Ciencte, Tecnologia
i e Innovacion Tecnoidgica

CONCYTEC
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Secretario General del CONCYTEC

Sclicitud de opinidon en el marco del procedimiento de
perfaccionamiento interno del Protocolo de Nageoya — Kuala
Lumpur

a) OF. RE (DGM-DMA) N° 1-0-H/187 ;
b) Informe N°* 14-2016-CONCYTEC-DPP-SDCTT-JTM .

Miraflores, 4 de abril de 2016

Por el presente me dirijo a usted para saludarlo y, con respecto a la informacion
reguerida mediante el documento a) de la referancia, remitirle adjunto el documento b)
de la referencia emitido por el especialista Jorge Tenorio Mora, el cual esta Direccidn
hace suyo, para su conocimiento y fines que estime pertinentes.

De otro lado, con respecto al analisis del impacto legal del Protocolo de Nagaya — Kuala
Lumpur en la legislacién nacional, es preciso mencionar lo siguienta:

LEGISLACION NACIONAL

El afio 1999, el Pert aproiyd la Ley N° 27104 — ey de prevencién de riesgos
derivados del uso de la bioteenal‘ggwia, que redula la seguridad del uso de la
biotecnologia moderna (transgénicas), especificamente de las actividades
de investigacion, produccion, introduccion, manipulacion, transporte,
almacenamiento, conservacion, —intsrcambio, comercializacién, uso
confinado y liberacion de OVMC(Articulo 3°)> Mediante el Decreto Supremao

N° 108-2002-PCM (2002)-s=e='5prljéba su Reglamento General.

El Reglamento General define como Organos Sectariales Competentes-
OSC (Autoridades Nacionales Competentes) al ‘ INIA) _para” el sedtor
agricultura, la Direccién General de bien@ para el
sector salud y el Viceministerio- d&€_Pesqueria’/para el sector pesquero
(ArticTrg’%%Qdemas, establece la obligacion de elaborar un réglamento
internmo-sectorial en un plazo de 90 dias contados a partir de su publicacion
(item b, Articulo 7°) y crea el Gupo Técnico Sectorial (GTS) como organos
de apoyo al OSC en el cumplimiento de sus funciones, especificadas en la
Ley y el reglamento (Articulo 10°). BlﬁTSL)ﬁel Sector Agricultura esta
conformado por el INIA, el ex INRENA hoy Direccién General de Asuntos
Ambientales del Ministerio de Agricultura, el SENASA, el Instituto de
Investigaciones de la Amazonia Peruana (lIAP), 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
27104, el INIA elabord el Reglamento Interno Sectorial, que fue sometido a

revision y consulta en el afio 2005, pre publicado en la pagina web del
Ministerio de Agricultura (MINAG) entre diciembre de 2008 y marzo del 2009,

|7®
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para recibir apories y sugerencias, los cuales fueron evaluados e
incorporados segun su pertinencia vy, luego consensuado con el Ministerio
del Ambiente (MINAM).

En abril de 2011, se publicé el Decreto Supremo N* 034-2011-PCM que
modificd la composicién del GTS del Sactor Agricultura, incorperando al
MINAM en reemplazo de! lIAP, entidad adscrita a dicho Ministsrio. En estz
misma fecha se publico el Decrato Supremo N° 003-2011-AG, que aprueba
el Reglamento Interno Sectorial sobre seguridad del adecuado usc de la
biotecnologia parz el sector Agricultura, cubriéndoss de esta manara un
vacio del marco legal nacional del afio 2002.

Asimismo, como una accién complementaria y de ajuste del Decrelo
Supreamo N° 003-2011-AG, la Presidencia del Consejo de Ministros (PCM)
a iniciativa del Ministerio de Agricultura, promulgd el Decreto Supremo N°
011-2011-AG mediante el cual "Dictan normas sobre seguridad de la
biotecnologia en el desarrollo de actividades con Organismos Vivos
Medificados agropecuarios o forestales y/o sus productos derivados”, que
establece dos acciones fundamentales. La primera, dirigida a no admitir
solicitudes relacionadas a la liberacion de QVM al medio ambiente hasta que
el Organo Sectorial Competente del Sector Agricultura cuente con las lineas
de base de la agrobiodiversidad nativa, que permita una adecuada
evaluacidn para actividades de liberacion al ambiente que pretendan ser
desarrolladas con dichos organismos. La segundz, establece que el INIAy
el SENASA implementen procedimientos y actividades para la vigilancia y el
control del ingreso de semillas en los puntos de entrada al pais, ya sean
estos terrestres, fiuviales o agreos.

En tal sentido, a fin de dar cumplimiento a lo dispuesto en los Reglamentos
antes citados, el Sector Agricultura fortalecié las capacidades técnicas del
personal del INIA e implementd un laboratorio de biologia molecular que
cuenta con las capacidades para realizar los analisis de detzccidn, entre
otros analisis requeridos.

ANALISIS DEL IMPACTO LEGAL

==
Lg; ilidad y) compensacion _err el contexto del Protocolo de

Cartagena se refieren @ Ias acciones a ejecutarse en caso el movimiento
transfronterizo de un OVM causara un dano a la biodiversidad, teniendo en
cuenta Tambi&n a 13 salud humana. El articulo 27 de dicho instrumento insta
a las partes para que desarrollen reglas y procedimientos concernientes ala
responsabilidad y compensacién. Con este fin, se definid y aprobd, en la
COP-MOP &, el Protocolo Suplementario de Nagoya.

Cabe indicar, que el Protocolo de Nagoya, suplementario al Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, proporciona normas y
procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad y
compensacion en relacion con el dafo para la diversidad bioldgica resultante
de los movimientos transfronterizos de OVM. De acuerdo con el Protocolo,
en el caso de dafio, o de probabilidad suficiente de dafio, a la diversidad
biolégica, una parte, a través de una autoridad competente, podria requerir
a la persona responsable de estos Organismos que tomara medidas de
respuesta apropiadas, o bien podria tomar tales medidas la parte misma,
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con derecho a recurrir contra el operador para qus sufragara los costes
postariormenta.

Asimismo, el sistema de régimen administrativo, base del Protocolo de
Nagoya, otorga el peder a las autoridades nacionales competentss para
actuar con el fin de asegurar qus las personas o entidadsas responsables sz
responsabilicen si causan dafo a la consarvacicn v la utilizacion sostznible
de la diversidad bioldgica, permitiendc un enfogue orientado hacia la
proteccidn y compensacion de la diversidad biologica.

Dado que este sistema se implementa fuera del ambito civil, los instrumentos
y procedimientos que le regirfan no entrarfan en conflicto con a5 teyes

existentss en cada parte soobre responsabilidad civil. El W
sistemas admisirativos de responsabilidad es agborda fRas_nNo_

.;gm 2les-de—daffo, que trasciendan las formas regulares para las que se

formulé el concepto de responsabilidad civil. Esta es una de las razones por
las que resulta un sistema efectivo en materia ambiental.

De la misma maner3, debido a que no sa requisrs una armonizacion de
leyes nacionales entre las partes puede incorporarse rapidamente a la
legislacién nacional existentz sobre la seguridad de la biotecnologia,
haciéfdolo legalmente vinculante de inmadiato.

Rsasulta nacesario rscalcar que el régimen administrativo contampla la
compensacion de dafios no conecidos, a diferencia de la responsabilidad
civil, por lo que se hace necesario crzar un mecanismo que se adapte a los
marcos juridicos nacionales, tomando como modelos o cascs a palses
donde ya se cuenta con mecanismos legales paFa—Fasigver conceptos
tradicionales de dafio, de esta forma i inistrafive abre la
posibilidad de WOS diferentqs.paWuyentes
de procesar un misme individuo.

De esta forma, las vias de implementacion internacional de un sistema de
responsabilidad administrativa incluyen dos formas de trabajo: la
elaboracion de normas internacionales vinculantes que regulen aspectos
esenciales del sistema y de acatamiento obligatorio por todas las partes; v,
la elaboracién de gufas o directrices que ayuden a los paises a crear,
implementar y manejar sus propios sistemas administrativos.

La implementacién del Protocolo de Nagoya requiere evaluar, identificar,
definir e implementar los cambios legales nacionales y sactoriales para su
adecuade funcionamiento. Se deberad de prever e incorpcrar en la
Legislacién Nacional dichos cambios o arreglos a fin de dar cumplimiento a

lo establecido en dicho instrumento legal internacicnal vinculante para el
Peru.

CONCLUSIONES

Se debe tener en cuenta la legislacién vigente en la materia: Ley N° 27104,
Ley de prevencién de riesgos derivados del uso de la biotecnologia; Decreto
Supremo N° 108-2002-PCM (reglamento de la Ley N° 27104); y Decreto
Supremo N°® 003-2011-AG (Reglamento Interno Sectorial sobre Seguridad
de la Biotecnologia en el desarrollo de actividades con OVM agropecuarios
o forestales y/o sus productos derivados).

4
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s El sistema de régimen administrativo, base del Protocolo de Nagoya, otorga
el poder a las autoridades nacionales competentss para actuar con el fin de
asegurar que las personas o entidades responsables se responsabilicen si
causan daiic a la conservacién y la utilizacion sostenible de la diversidad
bioldgica, y dado que este sistema se implementa fuera del ambito civil, los
instrumentos y procedimientos que le regirian no entrarian en conflicto con
las leyes existentes en cada parte sobre responsabilidad civil.

« La implementacion del Protocolo de Nagoya requiere evaluar, identificar,
definir & implementar los cambios legales nacionales y sectoriales para su
adecuado funcionamiento. Se debera de prever e incorporar en la
Legislacion Nacional dichos cambios o arreglos a fin de dar cumplimiento a
lo establecido en dicho instrumento legal internacional vinculante para el
Peru.

Atentamente,

I YU Y

Dr. Daniel Clark Leza
Diractor de Pallticas y Programas de Clel

CONSEJO NACIONAL DE CIENCIA, TECNOLOGIA
E INNOVACION TECNCLOGICA




INFORME No.14 -2018-CONCYTEC-DPP-SDCTT-JTM

A . Dr. Pablo Huerta Fernandez
Sub Director de Ciencia, Tecnologia y Talentos

ASUNTQO : Opinion en el marco del procedimiento de perfaccicnamiento
interno del Protocolo de Nagoya- Kuala Lumpur

REFERENCIA : OF. RE (DGM-DMA) N°® 1-0-H/187
FECHA . Lima, 29 de marzo de 20168

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en atencion al documento en referencia.
Lo que relaciones exteriores solicita es un analisis de!l impacto legal del
protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur en la legislacion nacional y sus alcances
dentro de la legislacion nacicnal vigente.

Como entendera son aspectos netamente legales en los cuales no puedo
opinar.

En lo que respecta a la parte técnica, la ratificacion del protocolo de Nagoya-
Kuala Lumpur (antes denominado “Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de
la Biotecnologia”), mientras permanezca vigente la moratoria de OVM en el
pals, no tiene implicancia alguna (técnicamente). Pero en el futuro, este
acuerdo internacional permitira salvaguardar nuestra biodiversidad, sus
mecanismos permitiran el transporte, manipulacién y uso seguro de OVMs y

asi evitar o minimizar los posibles efectos adversos en nuestra diversidad
biologica.
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orge Alberto Tenorio Mora
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Este documento ha sido impreso por Jeam Garay Torres, quien asume la responsabilidad sobre el uso y
destino de la informacion contenida. 18/10/18 12:29 PM

MINISTERIO DE RELACIONES
EXTERIORES URGENTE

MEMORANDUM (DMA) N° DMA00083/2018

A . DIRECCION GENERAL DE TRATADOS

De : DIRECCION DE MEDIO AMBIENTE

Asunto . informes técnicos-legales de las entidades relevantes
Referencia : DGT0178/2017

En alcance al mensaje de la referencia, esta Direccion expresa su conformidad en relacién al
perfeccionamiento interno del “Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre responsabilidad y Compensacion
Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia" y sefiala que el Pert al ser
un pais megadiverso y centro de origen y diversificacion de numerosos cultivos para el desarrollo humano
requiere tener un marco normativo internacional que concilie las necesidad del comercio nacional e
internacional con la proteccion del medio ambiente, lo cual contribuira a fortalecer la Politica Exterior. A ello,
se suma que el Pert es Parte del Convenio sobre Diversidad Biologica, del Protocolo de Nagoya sobre
Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios que se deriven de su
utilizacién al Convenio sobre la Diversidad Biolégica y del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia del Convenio sobre Diversidad Bioldgica.

Se adjunta los informes técnico-legales del Ministerio del Ambiente, Ministerio de Agricultura y
Riego, Ministerio de la Produccion y del Ministerio de Salud, las cuales no presentan observaciones al citado
instrumento internacional. Se hace notar del Oficio del Ministerio de Salud refiere al Informe N° 05226-
2017/DCEA/DIGESA, siendo la correcta numeracién del Informe el N° 05225-2017/DCEA/DIGESA del 12 de
setiembre 2017, se adjunta correo electrénico.

Mucho se agradecera continuar con el procedimiento de perfeccionamiento interno y culminarlo a la
brevedad posible.

Lima, 26 de abril del 2018

Carlos Manuel Reus Canales
Consejero
Encargado de la Direccién de Medio Ambiente

SMSF
Este documento ha sido impreso por Jeam Garay Torres, quien asume la responsabilidad sobre el uso y ‘ g’/
destino de la informacion contenida. 18/10/18 12:29 PM
Anexos
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MINISTERIO DE RELACIONES
EXTERIORES

MEMORANDUM (DGM) N° DGMO0118/2012

A :  DIRECCION GENERAL DE TRATADOS
De :  DIRECCION GENERAL PARA ASUNTOS MULTILATERALES Y GLOBALES
Asunto :  OPINION SOBRE EL. PROTOCOLO DE NAGOYA -KUALA LUMPUR SOBRE

RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION SUPLEMENTARIO AL PROTOCOLO
DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA"

Referencia : MEMORANDUM DGT0145

Con relacién a la ratificacion del Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacion, suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia, teniendo en cuenta que el Peru es un pais megadiverso y ya importa y comercializa
organismos vivos modificados, esta Direccion General opina favorablemente por las siguientes
razones:

e Sus objetivos son complementarios a los fines que persigue el Protocolo de Cartagena y se
relacionan al Convenio de Diversidad Bioldgica al contribuir a la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biolégica.

e Tiene un sesgo administrativo y precisa el ambito de aplicacion, en referencia a los dafios
como resultado del movimiento transfronterizo de los organismos vivos modificados.

e Sistematiza e identifica el rol de "operador” y las "medidas de respuesta” en un escenario de
eventuales "dafos a la diversidad bioldgica" , teniendo en cuenta los riesgos para la salud
humana.

e Precisa el concepto de "efecto adverso significativo" en la diversidad biolégica y el elemento de
la causalidad entre el "dafio" y el "organismo vivo modificado".

e Con relacion a la responsabilidad y compensacion, estan sefialadas las exenciones, los plazos
limites para las medidas de respuesta, los limites financieros, el derecho de recurso, las
garantias financieras en las legislaciones nacionales y la no afectacion de las
responsabilidades estatales por actos internacionalmente ilicitos.

e La aplicacion del Protocolo y la relaciéon con la responsabilidad civil, implica una adecuacion de
las normas nacionales para integrar en ellas al "operador", que es la persona que mantiene el
control directo o indirecto del organismo vivo modificado, el titular del permiso, la persona que
colocd el organismo vivo modificado en el mercado, el desarrollador, el productor, el
notificador, el exportador, el importador, el transportista o el proveedor.

e Para la adecuacion de las normas nacionales a lo establecido en el Protocolo de
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Nagoya-Kuala Lumpur, se contempla una revision de su eficacia por los Paises Parte, al cabo
de cinco afnos después de su entrada en vigor.

Lima, 21 de febrero del 2012

A /)

e

e

/.-r”
Luis Enrique Chavez Basagoitia
Embajador
Director General para Asuntos
Multilaterales y Globales

GMGP
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MINISTERIO DE RELACIONES
EXTERIORES

MEMORANDUM (DMA) N° DMA0299/2011

A :  COORDINACION DE LA DIRECCION GENERAL DE TRATADOS
De :  DIRECCION DE MEDIO AMBIENTE
Asunto :  Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.- Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur

sobre Responsabilidad y Compensacion, Suplementario al Protocolo de
Cartagena sobre Bioseguridad

En la COP-MOP 5, realizada en Nagoya, Japon, del 11 al 15 de octubre de
2010, los paises Parte del Convenio sobre la Diversidad Biolégica de las Naciones Unidas,
actuando como Reunion de las Partes del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia, adoptaron el texto del Protocolo Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre
Bioseguridad.

El objetivo del citado Protocolo es contribuir a la conservacion y uso
sostenible de la diversidad bioldgica, tomando también en cuenta los riesgos de la salud humana
en relaciéon al uso y movimientos transfronterizos de los organismos vivos modificados (OVM),

proveyendo normas y procedimientos internacionales de responsabilidad y compensacion.

Dicho documento, con el nombre de "Protocolo de Nagoya- Kuala Lumpur
sobre Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia", quedo abierto a la firma el 7 de marzo de 2011,

La firma de adhesion al Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur se realizé el 4 de
mayo de 2011, en la sede de la Organizacion de las Naciones Unidas, en Nueva York.

Considerando la necesidad de preservar la diversidad biologica de nuestro
pais y la salud de la poblaciéon frente a los dafos causados por el uso o movimientos
transfronterizos de organismos vivos modificados que eventualmente pudiera afectarlas, es
menester brindar un marco legal internacional al Perq, lugar donde se originan muchas especies
de utilidad para la industria alimenticia y farmacéutica, asi como para la seguridad alimentaria
mundial. En ese sentido, la Direccién de Medio Ambiente agradecera a la Direccion General de
Tratados que inicie el perfeccionamiento del "Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre
Responsabilidad y Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia".

Se acompafa el texto del citado instrumento internacional y copia del
Mensaje ONUPER 20110867, mediante el cual se informa de la firma de adhesién realizada la
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misma fecha que la firma de adhesion del Protocolo de Nagoya.
Lima 09 de setiembre de

2011.
Lima, 09 de setiembre del 2011
Augusto David Teodoro Arzubiaga Scheuch
Ministro
Director de Medio Ambiente
GMGP
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Con Anexo(s) : PROTOCOLO DE NAGOYA KUALA LUMPUR SOBRE RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION pdf
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ONUPER Y PROTOCOLO DE NAGOYA.pdf



