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— a — Decenio de Llas Naciones Unidas
sobre La Biodiversidad

Ref.: SCBD/BS/CG/MPM/DA/82041 19 de junio del30
NOTIFICACION

Pruebas de la "Orientacion para la evaluacion deliesgo de los organismos
vivos modificados"

Estimada/o sefiora/sefior:

En su decision BS-VI/12, la Conferencia de Parigs actia como reunidén de las Partes en el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de |la Biotegia (COP-MOP) elogié el avance logrado en la
Orientacion para la evaluacion del riesgo de osyaos vivos modificados (de aqui en adelante "la
Orientacion"), en el entendido de que:

a) La Orientacion no es de caracter preceptivo ynpmne obligaciones a las Partes;

b) La Orientacion se pondra a prueba a nivel natignregional para su ulterior
perfeccionamiento, en casos reales de evaluacidmedgo y en el contexto del Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia;

Ademas, en relacién con la Orientacion, la COP-MOP:

a) Alientaa las Partes, otros Gobiernos y organismos petéaesegun proceda, a traducir
la Orientacidon a los idiomas nacionales y dar aocen esas versiones traducidas por
conducto del Centro de Intercambio de Informacidires Seguridad de la Biotecnologia
para que tengan una amplia difusion, a fin deifacilas pruebas de la Orientacion a nivel
nacional, regional y subregional;

b) Alienta ademéas las Partes, otros Gobiernos y organismos patéegpor conducto de
sus evaluadores de riesgos y otros expertos gtieipan activamente en la evaluacion del
riesgo, a probar la Orientacién en casos realesvekiacion del riesgo y compartir sus
experiencias en el Centro de Intercambio de Infordmade Seguridad de la Biotecnologia
y el foro en linea de composicién abierta;

c) Invita a las Partes, otros Gobiernos y organismos patésea proporcionar asistencia
financiera y técnica a las Partes que son paiseesarrollo y Partes con economias en
transicion a fin de realizar, segin proceda, ldiwvidades de prueba mencionadas en el
parrafo 3suprg

Para: Puntos focales nacionales del CIISB, Puotads nacionales del Protocolo de Cartagena Sageridad
de la Biotecnologia (CDB cuando no se designa Potiale Cartagena sobre Seguridad de la Bioteci&log
Organizaciones pertinentes
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En la misma decision, la COP-MOP pidié al Secretgjecutivo que:

a) Desarrolle herramientas adecuadas para la estaion y enfoque del proceso de
prueba de la Orientacion;

b) Recopile y analice, en forma transparenteppasiones remitidas como resultado
de las pruebas de la practicidad, utilidad y corereria de la Orientacion, i) con respecto
a la conformidad con el Protocolo de CartagenaesSeguridad de la Biotecnologia; v ii)
tomando en cuenta experiencias anteriores y astaaleorganismos vivos modificados; y

c) Presente un informe sobre posibles mejoragaiémtacion para su consideracion
por la Conferencia de las Partes que actia conmiorede las Partes en el Protocolo en su
séptima reunion.

Ademas, la COP-MOP dio mandato al foro en lineecteposicion abierta y al Grupo especial de
expertos técnicos en evaluacion del riesgo y gestsd riesgo para que realicen aporéggre otras cosas
para asistir al Secretario Ejecutivo en su laboesteucturacion y enfoque del proceso de pruebia de
orientacion, y en el andlisis de los resultadosmibs con las pruebas.

En respuesta a lo anterior, la Secretaria, en aalbn con el foro en linea de composicion
abierta y el Grupo especial de expertos técnicasvaluacion del riesgo y gestion del riesgo elahwmr
nota conceptual (que se anexa aqui) y un cuesitopara la estructuraciéon y el enfoque del proaso
pruebas de la Orientacion, disponible en el Cetérdntercambio de Informacidén sobre Seguridad de la
Biotecnologiahttp://bch.cbd.int/protocol/testing_guidance RAnsiht

De conformidad con esto, tengo el beneplacito detain a las Partes, otros gobiernos y
organizaciones pertinentes a que sus evaluadorggesigps y otros expertos que estan activamente
comprometidos con la evaluacion del riesgo llevaralao el proceso de prueba de la Orientacion. Para
facilitar este proceso de prueba y la presentad&nopiniones, se proporciona informacion técnicalen
Anexo 2.

Las opiniones sobre el proceso de prueba acerta miacticidad, utilidad y conveniencia de la
Orientacion deben presentarse por conducto der@datintercambio de Informacion sobre Seguridad de
la Biotecnologia (ClISB) usando el enlace antefbcuestionario para la presentacion de informes de
los resultados de las iniciativas de pruebas que yan emprendido las Partes y otros gobiernos debe
presentarse por conducto de sus respectivos puntfxales del CIISB.Se invita a las sedes centrales
de las organizaciones a ponerse en contacto cBedeetaria esecretariat@chbd.irppara indicar quién
sera la persona de contacto que presentara elanggt en nombre de ellasas organizaciones que
deseen presentar los resultados de sus iniciater@suebas deben estar registradas en el CIISB.

Con el fin de permitir que el foro en linea de cosipion abierta y el Grupo especial de expertos
técnicos en evaluacidén del riesgo y gestion dedgoepresten asistencia al Secretario Ejecutivolen e
analisis de los resultados del proceso de pru¢ltagstionario en linea completado debe presenpanse
conducto del enlace al CIISB presentado anteriotmdno mas rapidamente posible y no despué8tel
de diciembre de 2013 Cada una de las Partes, otros gobiernos y orgammesc pertinentes debe
presentar un cuestionario completado como resuttedus iniciativas de procesos de pruebas.

Estimado sefiora o sefior, me despido de usted comayor consideracion.

Braulio Ferreira de Souza Dias
Secretario Ejecutivo



Anexo 1

Nota conceptual relativa al proceso de prueba de @rientacion para la evaluacion del riesgo de
organismos vivos modificados

En la decision BS-VI/12 la Conferencia de Partes que actia como reuredkasd Partes en el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biolegia (COP-MOP) elogi6 el avance logrado en la
Orientacion para la evaluacion del riesgo de oggaos vivos modificados, en el entendido de que:

a) La Orientacion no es de caracter preceptivo ynpmne obligaciones a las Partes;

b) La Orientacion se pondra a prueba a nivel natiop regional para su ulterior
perfeccionamiento, en casos reales de evaluacioredgo y en el contexto del Protocolo de Cartagen
sobre Seguridad de la Biotecnologia;

Ademas, en relacién con el proceso de prueba @eikntaciéon, la COP-MOP:

a) Alent6 a las Partes, otros Gobiernos y organisnessientes, segun proceda, a traducir
la Orientacion a los idiomas nacionales y dar aocen esas versiones traducidas por conducto del
Centro de Intercambio de Informacién sobre Segutida la Biotecnologia para que tengan una
amplia difusion, a fin de facilitar las pruebas ke Orientacion a nivel nacional, regional y
subregional;

b) Alenté ademas a las Partes, otros Gobiernos y @mas pertinentes, por conducto de sus
evaluadores de riesgos y otros expertos que pati@ctivamente en la evaluacién del riesgo, agoriab
Orientacion en casos reales de evaluacion delaigsgompartir sus experiencias en el Centro de
Intercambio de Informacion de Seguridad de la Biotdogia y el foro en linea de composicion abierta;

c) Invitd a las Partes, otros Gobiernos y organismedirgentes a proporcionar asistencia
financiera y técnica a las Partes que son paisdssanrollo y Partes con economias en transicfinde
realizar, segun proceda, las actividades de pmnelmeionadas en el parrafe3pra

En la misma decision, la COP-MOP pidié al Secriet&jecutivo que:

a) Desarrolle herramientas adecuadas para la ¢staaon y enfoque del proceso de
prueba de la Orientacion;

b) Recopile y analice, en forma transparente, [@riones remitidas como resultado de las
pruebas de la practicidad, utilidad y conveniend& la Orientacion, i) con respecto a la
conformidad con el Protocolo de Cartagena sobren$ggd de la Biotecnologia; y ii) tomando en
cuenta experiencias anteriores y actuales con osgs vivos modificados; y

c) Presente uninforme sobre posibles mejorasCrientacion para su consideracion por la
Conferencia de las Partes que actia como reuniétagd®artes en el Protocolo en su séptima
reunion.

Ademés, la COP-MOP dio mandato al foro en lineacdmposicién abierta y al Grupo
especial de expertos técnicos en evaluacion dedaig gestion del riesgo para que realicen aportes,
entre otras cosas, para asistir al Secretario Epecen su labor de estructuracion y enfoque del
proceso de prueba de la orientacion, y en el asdéslos resultados obtenidos con las pruebas.

De conformidad, la Secretaria esta estableciehguwoeeso de pruebas de la Orientacién de la
siguiente manera:

Proceso de pruebas:

a) El objetivo de las pruebas es evaluar la practtidatiidad y conveniencia de la
Orientacion para la evaluacion del riesgo de orgr@mpns vivos modificados en relacién con su

! Disponible enttp://bch.cbd.int/database/attachment/?id=13599



conformidad con el Protocolo de Cartagena sobreise¢gd de la Biotecnologia, en particular con
el Articulo 15 y el Anexo Il y considerando las pexiencias anteriores y actuales con los
organismos vivos modificados;

b) Las Partes, otros gobiernos y organizaciones pertes podran realizar las pruebas por
conducto de sus evaluadores de riesgos y otrogtegpgue participen activamente en la evaluacién
del riesgo;

c) Las pruebas pueden ser realizadas por individuosn@m una iniciativa grupal (por €j.,
talleres);

d) La Orientacion se pondrda a prueba usando casossrel evaluacién del riesgo de
conformidad con el Anexo Ill del Protocolo de Cadaa, sefialando que la evaluacion del riesgo del
caso real no es ella misma objeto del proceso dela;

Casos reales de evaluacion del riesgo:

e) Los datos técnicos y cientificos de casos realegwidduacion del riesgo usados en el
proceso de prueba pueden provenir de diferentestdae Estas pueden incluir expedientes de
solicitud y procesos previos o en curso de evafiradel riesgo. Alternativamente, también pueden
usarse resumenes de notificaciones;

f) Sea cual fuera la fuente de los datos cientifict&cpicos de e$upra,los casos reales de
evaluacién del riesgo usados en las pruebas detbemtificarse claramente ya sea mediante
referencias a los Registros de evaluaciones dsfoiglel Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia (CIISB) o mettiaun hipervinculos a la fuente original;

g) El Registro de evaluaciones del riesgo del CIISR: qefiere a los casos reales de
evaluacion del riesgo empleados en las pruebasepgederarse ya sea mediante el proceso
normativo de un pafs o ya sea mediante un prooefpendiente no normativo;

Presentacion de informes de los resultados derdashas:

h) Los resultados de las pruebas deben presentarsegmaucto del CIISB usando el
formato de cuestionario comun que se ha puestepsicion a tal fin;

i) Los Registros de evaluaciones del riesgo del Cl&SBipervinculos a sitios web que
contienen informacion sobre los casos reales awdduacion del riesgo usados en la prueba deben
indicarse con un enlace en el cuestionario;

J) Los resultados de las pruebas realizadas por lagee$g otros gobiernos deben ser
presentados por sus respectivos Puntos focalesonedes del CIISB y los realizados por
organizaciones pertinentes a través de sus sedgalEs;

k) Cada Parte, otro gobierno u organizacion pertinpotde evaluar la Orientacion con los
casos reales de evaluacién del riesgo disponilgesp solo puede completar y presentar un
cuestionario que informe sobre dichos resultados.

2 En el CIISB se encuentran dos categorias ampéiasgistros: "Registros nacionales" y "Registsalerencia”. Los registros
de evaluacion del riesgo generados mediante precemwmnativos son los "Registros nacionales”, creadmantenidos por el

pais que ha enviado el registro, segln establegetielilo 20, parrafo 3 c) del Protocolo de Cartegsobre Seguridad de la
Biotecnologia. Los registros de evaluaciones @sigo generados por procesos no normativos o indigsees son "Registros de
referencia”, creados por medios diferentes a loggaos normativos de los paises, por ejemplo, vakaeion del riesgo

realizada por una organizacién pertinente, como arganizacion de negocios, no gubernamental o atadg¢ incluidas las

evaluaciones del riesgo que pueden desencadepesogiso normativo de un pais. Los registros deuacanes del riesgo del
CIISB pueden buscarse bttp://bch.chd.int/database/riskassessments/




Anexo 2

Informacion técnica sobre el proceso de prueba da Orientacion para la evaluacién del riesgo de
organismos vivos modificados y la presentacion deimiones

El propésito de la siguiente informacion técnicafacilitar las pruebas de la Orientacion y la
presentacion de opiniones que resulten de estaatinas.

Las herramientas para la estructuracion del poodesprueba de la Orientacion estan disponibles
en los seis idiomas oficiales de las Naciones Unatael Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia, lettp://bch.cbd.int/protocol/testing_guidance_RAnshtincluyen:

a) Se puede descargar un cuestionario no en line@ac8mienda que el cuestionario que no
esta en linea se use en la fase de prueba pangilaedos resultados que brinden los evaluadores de
riesgos y otros expertos con anterioridad a lagmtesion final en linea.

b) La version de la Orientacion a usarse en el prodesprueba esta disponible para su
descarga. Es mas, segln se expresa en la deciSist/ B, la COP-MOP Alienta a las Partes, otros
Gobiernos y organismos pertinentes, segun procadiaducir la Orientacion a los idiomas nacionakes
dar a conocer esas versiones traducidas por comddet Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia para que tengan um@le difusion, a fin de facilitar las pruebas de |
Orientacion a nivel nacional, regional y subregitha

C) El cuestionario en linea para la presentacion d@ayes como resultado del proceso de
prueba. El acceso al cuestionario en linea usahdolace indicado anteriormente es privativo de los
Puntos focales del CIISB y las personas designpda$as organizaciones para la presentacion de los
resultados de la prueba. Excepcionalmente, loseepajisorganizaciones con conectividad limitada a
internet pueden presentar el cuestionario no ea léompletado para presentar informes de los aessit
de sus iniciativas de pruebaecretariat@cbd.int

Ejemplos de casos reales de evaluacion del rigggocontengan los conjuntos completos de
informacidn técnica y cientifica tal como las préasesl notificante incluyen los disponibles por doato
del CIISB en:

http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documeh@d904
yhttp://bch.cbd.int/database/record.shtml?documeh@d905
0 en otros sitios web combttp://www.efsa.europa.eu/en/press/news/130114.htm




