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Articulo 31
SECRETARIA

1. La Secretaria establecida en virtud det Articulo 24 del Convenio actuara come
Secretaria del presente Protocolo.

2. El parrafo 1 del Articulo 24 del Convenio, relative a tas funciones de la Secretaria,
se aplicard mutatis mutandis al presente Protocolo.

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

Articulo 32
RELACION CON EL CONVENIO

Salvo gue 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 partes vigilarda el cumplimiento de sus obligaciones con arreglo al presente
Protocolo e informard a la Conferencia de las partes gue actua como reunidon de las
Partes en el presente Protocolo, con la periodicidad que ésta determine, acerca de las
medidas que hubieren adoptado para la aplicacién del Protocolo,

Articulo 34
CUMPLIMIENTO

La Conferencia de las Partes que actla coma reunion de las Partes en el presente
Protocolo, en su primera reunidon, examinarda y aprobard mecanismos institucionales
y procedimientos de cooperacién para promover el cumplimiento con las
disposiciones del presente Protocolo y para tratar los casos de incumplimiento. En
esos procedimientos y mecanismos se inciuiran disposiciones para prestar
asesoramientc o ayuda, segun proceda. Dichos procedimientos y mecanismos se
estableceran sin perjuicio de los procedimientos y mecanismos de solucién de
controversias estabtecidos en el Articulo 27 del Convenio y seran distintos de ellos.

Articulo 35
EVALUACION Y REVISION

La Conferencia de las Partes que actUa como reunién de las Partes en el presente
Protocolo llevaré a cabo, cinco afios después de la entrada en vigor del presente
Protocolo, y en lo sucesivo al menos cada cinco afos, una evaluacion de la eficacia

de@to\oio, mcluidmaluaciém de sus procedimientos y Anexos. (W@
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Articulo 36
"~ FIRMA

E! presente Protocolo estard abierto a la firma de los Estados y de las organizaciones
regionales de integracion econdmica en la oficina de las Naciones Unidas en Nairobi
del 15 al 26 de maye de 2000 vy 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 entrard en vigor el nonagésimo dia contrado a partir de la
fecha en que haya sido depositado el quincuagésimo instrumento de ratificacion,
aceptacidon, 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
integracién econémica que ratifique, acepte o apruebe el presente Protocolo o que se
adhiera a él después de su entrada en vigor de conformidad con el parrafo 1 supra, et
nonagésimo dia contado a partir de la fecha en que dicho Estade u organizacion
regional de integracion econdmica haya depositado su instrumento de ratificacion,
aceptacion, aprobacién o adhesién, o en la fecha en gue el Convenio entre en vigor
para ese Estado u organizacidn regional de integracidn econdmica, si esa segunda

fecha fuera posterior,

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

Articulo 38
RESERVAS

No se podran formular reservas al presente Protocolo.

Articulo 39
DENUNCIA

1. En cualquier momento después de dos aflos contados a partir de la fecha de
entrada en vigor del presente Protocolo para una Parte, esa Parte podréa denunciar el

Protocclo mediante notificacidn por escrito al Depositario.

2. La denuncia sera efectiva después de un afio contado a partir de la fecha en que el
Depositario haya recibido la notificacion, o en una fecha posterior que se haya
ificado en la notificagién de la denuncia.
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Articulo 40
TEXTOS AUTENTICOS

£l original de! presente Protocolo, cuyos textos en érabe, chino, espafol, francés,
inglés y ruso son igualmente auténticos, se depositard en poder del Secretario
General de las Naciones Unidas.

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

a) Nombre, direccion e informacion de contacto del exportador;
b} Nombre, direccion e informacién 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 piotecnologia, del organismo vivo
modificado en el Estado de exportacion;

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

e} Situacidon taxonémica, nombre comun, lugar de recoleccién o adquisicion 'y
caracteristicas del organismo receplor o los organismos parentales que guarden

relacion con la seguridad de la biotecnologia;

f) Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del
organismo receptor y/o de los organismos parentales vy descripcién de los habitat en

que los organismos pueden persistir o proliferar;

g} Situacion 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 modificacién introducidos, la técnica
utilizada, y las caracteristicas resultantes del erganismo vivo maodificado;

i) Uso previsto del organismo vive modificado o sus productos, por gjemplo,
materiales procesados que tengan su origen en organismo Vivos modificados, gue
contengan combinaciones NUevVas detectables de material genético replicable que se
hayan, ocbtenido mediante g \Uso de la biotecnologia moderna;
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j) Cantidad o volumen del organismo vivo modificado que vayan a transferirse;

ki Un informe sobre la evaluacion del riesgo conocido y disponible que se haya
realizado con arreglo al Anexo lll;

1} Métodos sugeridos para la manipulacion, el almacenamiento, el transporte y
la utilizacién seguros. incluide el envasado, el etiquetado, la documentacién, los
procedimientos de eliminacién y en casco de emergencia, segun proceda;

m) Situacidn 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
estd sujeto a otras restricciones, o si se ha aprobado para su liberacion general) vy, si
el organismo vivo modificado estd prohibido en el Estado de éxportacién, los motivos
cle esa prohibicidn;

n) El resultado y el propésito de cualquier notificacion a otros gobiernos por el
exportador en relacién con el organismo vive modificado que se pretende transferir;

Y;

o} Una declaracion de que los datos incluidos en la informacién arriba
mencionada son Correctos.

ANEXO 1l
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
al El nombre y las sefias del solicitante de una decisién para uso nacional;
b} El nombre v la sefias de la autoridad encargada de la decision;

¢} El nombre v la identidad del organismo vivo modificado;

d} La descripcion de la modificacién del gen, la técnica utilizada vy ias
caracteristicas resultantes del organismo vivo modificado;

e} Cualquier identificacién exclusiva del organismo vivo modificado;

f1 La situacion taxondmica, el nombre comun, el lugar de recoleccion o
adquisicion y las caracteristicas del organismo receptor 0 de los organismos
parentales que guarden relacion con la seguridad de ia biotecnologia;

g} Centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del
organismo receptor y/o los organismos parentales y descripcidén de los habitats en
que los organismos pueden persistir o proliferar;

h) La situacién taxondmica, el nombre comun, el lugar de recoleccion o
adquisicion y las caracteristicas del organismo donante u organismo que guarden

relacion con la seguridad de la biotecnologia; 0%
i) \os usos aprobadog~del organismo vivo modificado; YB
Q .‘ | . /Z/’Z/(g/'
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I} Un informe sobre la evaluacion del riesgo con arreglo al Anexo lll; v,

k) Métodos sugeridos para ia manipulacién, el almacenamiento, el transporte y
la utilizacién, seguros incluidos el envasado, el etiquetado, la documentacién, los
procedimientos de eliminacion v en caso de emergencia, segun proceda.

ANEXO Il
EVALUACION DEL RIESGO

Objetivo.

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

humana.
Uso de la evaluacion del riesgo,

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

modificados.
Principios generales.

3. La evaluacian del riesgo deberd realizarse de forma transparente y cientificamente
competente, vy al realizarla deberdn tenerse en cuenta el asesoramiento de los
expertos y las directrices claboradas por las organizaciones internacionales

pertnentes.

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 gue tengan su origen en organismos vivos
modificados, que contengan combinaciones nuevas detectables de material genético
replicable que se hayan obtenide 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.

5. La evaluacion del riesgo deberan 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 modificadoe de qgue se trate, su usc previsto y el probable medio

I
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Metodologia.

7. El proceso de evaluacién del riesgo puede dar origen, por una parte, a la necesidad
de obtener mas informacidn acerca de aspectos concretos, que podran determinarse
y solicitarse durante el proceso de evaluacidn, 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 entrafa, segun proceda, las
siguientes etapas:

a} Una identificacién de cualquier caracteristica genotipica y fenotipica nueva
relacionada con el organismo vivoe modificado que pueda tener efectos adversos en la
diversidad biclégica y en el probable medio receptor, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana,

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

¢} Una evaluacion de las consecuencias si esos efectos adversos ocurriesen
realmente;

d} Una estimacién del riesgo general planteado por el organismo vivo
modificado basada en la evaluacién de la probabilidad de que los efectos adversos
determinados ocurran realmente v las consecuencias en ese ¢aso;

e) Una recomendacién sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o no,
incluida, cuando sea necesaria, la determinacién de estrategias para gestionar esos
resgos; v,

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

Aspectos que son necesarios tener en cuenta

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

a) Organismo receptor u crganismos parentales. Las caracteristicas bioldégicas
del organismo receptor o de los organismos parentales, incluida informacion sobre la
situacién taxonémica, el nombre comun, el origen, los centros de origen y los centros
de diversidad genética, si se conocen, y una descripcion del héabitat en que los
arganismos pueden persistir o proliferar;

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

c) Vector. Caracteristicas del vector, incluidas su identidad, si la tuviera, su

(k?teﬁde origen y el area istribucion de sus huéspedes; ﬂﬂ%
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d) Inserto o insertos v/o caracteristicas de la modificacion. Caracteristicas
genéticas del &cido nucleico insertado y de la funcién que especifica, y/o
caracteristicas de la modificacion introducida;

e} Organisme vivo modificado. Identidad del organismo vivo modificado vy
diferencias entre las caracteristicas biolégicas del organismo vivo modificado vy las
dei organismo receptor o de los organismos parentales;

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

g} Informacicn sobre el uso previsto. Informacion acerca del uso previsto del
organismo vivo modificado, incluidos un uso nueve o distinto comparado con los del
organismo receptor o los organismaos parentales, y

hy Medio receptor. Informacién sobre la ubicacion vy las caracteristicas
geograficas, climaticas vy ecolégicas, incluida informacién pertinente sobre la
diversidad bioldgica y los centros de crigen del probable medio receptor.”

Articulo 2°. Comuniquese al Poder E_jecutivo.
Aprobado el Proyecto de Ley por la Honorable Camara de Senadores, a los siete dias del
mes de agosto del afio dos mil tres, quedando sancionado ismo, por ia Honorable

Carara de Diputados a los seis dias del mes de noviembfe del afio dos mil tres, de
esto en el Articulo 204, de la Constitlicign Nacional.

conformidad a lo dis

<
B&njamin Maciel Padotti

Presidente ~
H. Cémara de Diputatlos

e M
O~ b
Rayl Ad Adri na%;'fan(:o de FE?(néndez

Secretario Parlaimentario Secretaria Parlamentaria
Asuncién, 39 de,\._,p}ccin’mé‘c’ de 2003

Téngase por Ley de la Republica, publiquese e insértese en el Registro Oficial.
El Presidente de la Repubjica

Leila
Ministra{del



