Protocolo de Cartagena

PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE BIOSSEGURANCA

da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica

As Partes do presente Protocolo,

Sendo Partes da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, doravante denominada "a Convengao",

Recordando o artigo 19, paragrafos 3° e 49, e os artigos 8° (g) e 17 da Convencdo,

Recordando também a Decisdo II/5 da Conferéncia das Partes da Convencdo, de 17 de
novembro de 1995, sobre o desenvolvimento de um Protocolo sobre biossegurancga,
especificamente centrado no movimento transfronteirico de qualquer organismo vivo modificado
resultante da biotecnologia moderna que possa ter efeitos adversos na conservacao e no uso
sustentavel da diversidade bioldgica, que estabeleca em particular, procedimentos apropriados
para o acordo prévio informado,

Reafirmando a abordagem de precaucgao contida no Principio 15 da Declaracdo do Rio sobre Meio
Ambiente e Desenvolvimento,

Ciente de que a biotecnologia moderna se desenvolve rapidamente e da crescente preocupacao
da sociedade sobre seus potenciais efeitos adversos sobre a diversidade bioldgica, levando
também em consideracdo os riscos para a saude humana,

Reconhecendo que a biotecnologia moderna oferece um potencial consideravel para o bem-estar
humano se for desenvolvida e utilizada com medidas de seguranca adequadas para o meio
ambiente e a salde humana,

Reconhecendo também a importéncia crucial que tém para a humanidade os centros de origem
e os centros de diversidade genética,

Levando em consideracdo os meios limitados de muitos paises, especialmente os paises em
desenvolvimento, de fazer frente a natureza e dimensdo dos riscos conhecidos e potenciais
associados aos organismos vivos modificados,

Reconhecendo que os acordos de comércio e meio ambiente devem se apoiar mutuamente com
vistas a alcancar o desenvolvimento sustentavel,

Salientando que o presente Protocolo ndo sera interpretado no sentido de que modifique os
direitos e obrigacdes de uma Parte em relagdo a quaisquer outros acordos internacionais em
vigor,

No entendimento de que o texto acima ndo visa a subordinar o presente Protocolo a outros
acordos internacionais,

Acordaram no seguinte:



Artigo 1°©
OBJETIVO

De acordo com a abordagem de precaucdo contida no Principio 15 da Declaracdo do Rio sobre
Meio Ambiente e Desenvolvimento, o objetivo do presente Protocolo é de contribuir para
assegurar um nivel adequado de protecdo no campo da transferéncia, da manipulagdo e do uso
seguros dos organismos vivos modificados resultantes da biotecnologia moderna que possam ter
efeitos adversos na conservagdo e no uso sustentavel da diversidade bioldgica, levando em
conta os riscos para a saude humana, e enfocando especificamente os movimentos

transfronteirigos.

Artigo 2°
DISPOSICOES GERAIS

1. Cada Parte tomara as medidas juridicas, administrativas e outras necessarias e apropriadas
para implementar suas obrigacdes no ambito do presente Protocolo.

2. As Partes velardo para que o desenvolvimento, manipulacdo, transporte, utilizagao,
transferéncia e liberacdo de todos organismos vivos modificados se realizem de maneira que
evite ou reduza os riscos para a diversidade bioldgica, levando também em consideragdo os
riscos para a saude humana.

3. Nada no presente Protocolo afetard de modo algum a soberania dos Estados sobre seu mar
territorial estabelecida de acordo com o direito internacional, nem os direitos soberanos e nem a
jurisdicdo que os Estados tém em suas zonas econdmicas exclusivas e suas plataformas
continentais em virtude do direito internacional, nem o exercicio por navios e aeronaves de
todos os Estados dos direitos e liberdades de navegacao conferidos pelo direito internacional e
refletidos nos instrumentos internacionais relevantes.

4. Nada no presente Protocolo sera interpretado de modo a restringir o direito de uma Parte de
adotar medidas que sejam mais rigorosas para a conservacgao e o uso sustentavel da diversidade
bioldgica que as previstas no presente Protocolo, desde que essas medidas sejam compativeis
com o objetivo e as disposicdes do presente Protocolo e estejam de acordo com as obrigagdes
dessa Parte no ambito do direito internacional.

5. As Partes sdo encorajadas a levar em consideracao, conforme o caso, os conhecimentos
especializados, os instrumentos disponiveis e os trabalhos realizados nos foruns internacionais
competentes na area dos riscos para a salude humana.

Artigo 3°
UTILIZACAO DOS TERMOS
Para os propodsitos do presente Protocolo:
(a) por "Conferéncia das Partes" se entende a Conferéncia das Partes da Convencao;

(b) por "uso em contengdo" se entende qualquer operacao, realizada dentro de um local,
instalacdo ou outra estrutura fisica que envolva manipulacdo de organismos vivos modificados
que sejam controlados por medidas especificas que efetivamente limitam seu contato com o
ambiente externo e seu impacto no mesmo;



(c) por "exportacdo" se entende o movimento transfronteirico intencional de uma Parte a outra
Parte;

(d) por "exportador" se entende qualquer pessoa fisica ou juridica, sujeita a jurisdicdo da Parte
exportadora, que providencie a exportagdao do organismo vivo modificado;

(e) por "importar" se entende o movimento transfronteirico intencional para uma Parte de outra
Parte;

(d) por "importador" se entende qualquer pessoa fisica ou juridica, sujeita a jurisdicdo da Parte
importadora, que providencie a importacdo do organismo vivo modificado;

(g) por "organismo vivo modificado" se entende qualquer organismo vivo que tenha uma
combinagdo de material genético inédita obtida por meio do uso da biotecnologia moderna;

(h) por "organismo vivo" se entende qualquer entidade bioldgica capaz de transferir ou replicar
material genético, inclusive os organismos estéreis, os virus e os viroides;

(i) por "biotecnologia moderna" se entende:

a. a aplicagdo de técnicas in vitro de acidos nucleicos, inclusive acido desoxirribonucleico (ADN)
recombinante e injegdo direta de acidos nucleicos em células ou organelas, ou

b. a fusdo de células de organismos que ndo pertencem a mesma familia taxonémica, que
superem as barreiras naturais da fisiologia da reproducdo ou da recombinagdo e que ndo sejam
técnicas utilizadas na reproducdo e selegdo tradicionais;

(j) por "organizacdo regional de integracdo econdmica" se entende uma organizagdo constituida
por Estados soberanos de uma determinada regido, a que seus Estados-Membros transferiram
competéncia em relagdo a assuntos regidos pelo presente Protocolo e que foi devidamente
autorizada, de acordo com seus procedimentos internos, a assinar, ratificar, aceitar, aprovar o
mesmo ou a ele aderir;

(k) por "movimento transfronteirico" se entende o movimento de um organismo vivo modificado
de uma Parte a outra Parte, com a excecao de que, para os fins dos artigos 17 e 24, o
movimento transfronteirico inclui também o movimento entre Partes e ndo-Partes.

Artigo 4°
ESCOPO

O presente Protocolo aplicar-se-a ao movimento transfronteirico, transito, manipulacdo e
utilizacdo de todos os organismos vivos modificados que possam ter efeitos adversos na
conservagdo e no uso sustentavel da diversidade bioldgica, levando também em conta os riscos
para a saude humana.

Artigo 5°
FARMACOS

Ndo obstante o disposto no artigo 4° e sem prejuizo ao direito de qualquer Parte de submeter
todos os organismos vivos modificados a uma avaliacdo de risco antes de tomar a decisdao sobre
sua importacdo, o presente Protocolo ndo se aplicarda ao movimento transfronteirico de



organismos vivos modificados que sejam farmacos destinados para seres humanos que estejam
contemplados por outras organizagdes ou outros acordos internacionais relevantes.

Artigo 6°
TRANSITO E USO EM CONTENCAO

1. Ndo obstante o disposto no artigo 4° e sem prejuizo de qualquer direito de uma Parte de
transito de regulamentar o transporte de organismos vivos modificados em seu territdrio e
disponibilizar ao Mecanismo de Intermediacdao de Informagdo sobre Biosseguranca, qualquer
decisdo daquela Parte, sujeita ao artigo 2°, paragrafo 3°, sobre o transito em seu territorio de
um organismo vivo modificado especifico, as disposicGes do presente Protocolo com respeito ao
procedimento de acordo prévio informado ndo se aplicardo aos organismos vivos modificados em
transito.

2. Ndo obstante o disposto no artigo 4° e sem prejuizo de qualquer direito de uma Parte de
submeter todos os organismos vivos modificados a uma avaliagdo de risco antes de tomar uma
decisdo sobre sua importacao e de estabelecer normas para seu uso em contencao dentro de
sua jurisdicdo, as disposicdes do presente Protocolo com relagdo ao procedimento de acordo
prévio informado ndo se aplicardo ao movimento transfronteirico de organismos vivos
modificados destinados ao uso em contencao realizado de acordo com as normas da Parte
importadora.

Artigo 7°©
APLICACAO DO PROCEDIMENTO DE ACORDO PREVIO INFORMADO

1. Sujeito ao disposto nos artigos 5° e 69, o procedimento de acordo prévio informado constante
dos artigos 8° a 10 e 12 aplicar-se-ao ao primeiro movimento transfronteirico intencional de
organismos vivos modificados destinados a introducdo deliberada no meio ambiente da Parte
importadora.

2. "A introducdo deliberada no meio ambiente" a que se refere o paragrafo 1° acima, nao se
refere aos organismos vivos modificados destinados ao uso direto como alimento humano ou
animal ou ao beneficiamento.

3. O artigo 11 aplicar-se-a antes do primeiro movimento transfronteirico de organismos vivos
modificados destinados ao uso direto como alimento humano ou animal ou ao beneficiamento.

4. O procedimento de acordo prévio informado ndo se aplicard ao movimento transfronteirigo
intencional de organismos vivos modificados incluidos numa decisdo adotada pela Conferéncia
das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo, na qual se declare
ndo ser provavel que tenham efeitos adversos na conservagdo e no uso sustentavel da
diversidade bioldgica, levando em consideragdo os riscos para a saude humana.

Artigo 8°
NOTIFICACAO

1. A Parte exportadora notificara, ou exigira que o exportador assegure a notificagdo por escrito,
a autoridade nacional competente da Parte importadora antes do movimento transfronteirigo
intencional de um organismo vivo modificado contemplado no artigo 7°, paragrafo 1°. A
notificagdo contera, no minimo, as informacdes especificadas no Anexo 1.



2. A Parte exportadora assegurara que exista uma determinagdo legal quanto a precisdao das
informacdes fornecidas pelo exportador.

Artigo 9°
ACUSACAO DO RECEBIMENTO DA NOTIFICACAO

1. A Parte importadora acusara o recebimento da notificacdo, por escrito, ao notificador no prazo
de noventa dias a partir da data do recebimento.

2. Constara na acusacao:
(a) a data de recebimento da notificacao;
(b) se a notificacdo contém, prima facie, as informacdes referidas pelo artigo 8°;

(c) se se deve proceder de acordo com o ordenamento juridico interno da Parte importadora ou
de acordo com os procedimentos especificados no artigo 10.

3. O ordenamento juridico interno referido pelo paragrafo 2° (c) acima sera compativel com o
presente Protocolo.

4. A falta de acusacao pela Parte importadora do recebimento de uma notificacdo ndao implicara
seu consentimento a um movimento transfronteirigo intencional.

Artigo 10
PROCEDIMENTO PARA TOMADA DE DECISOES
1. As decisOes tomadas pela Parte importadora serao em conformidade com o artigo 15.

2. A Parte importadora informarda, dentro do prazo estabelecido pelo artigo 99, ao notificador,
por escrito, se 0 movimento transfronteirigo intencional podera prosseguir:

(a) unicamente apds a Parte importadora haver dado seu consentimento por escrito; ou

(b) transcorridos ao menos noventa dias sem que se haja recebido um consentimento por
escrito.

3. No prazo de duzentos e setenta dias a partir da data do recebimento da notificacdo, a Parte
importadora comunicara ao notificador e ao Mecanismo de Intermediacdo de Informacdo sobre
Biossegurancga a decisdo referida pelo paragrafo 2° (a) acima:

(a) de aprovar a importacdo, com ou sem condigGes, inclusive como a decisdo sera aplicada a
importagdes posteriores do mesmo organismo vivo modificado;

(b) de proibir a importacgao;

(c) de solicitar informagOes relevantes adicionais de acordo com seu ordenamento juridico
interno ou o Anexo I; ao calcular o prazo para a resposta ndo sera levado em conta o nimero de
dias que a Parte importadora tenha esperado pelas informacgdes relevantes adicionais; ou



(d) de informar ao notificador que o periodo especificado no presente paragrafo seja prorrogado
por um periodo de tempo determinado.

4. Salvo no caso em que o consentimento seja incondicional, uma decisdo no ambito do
paragrafo 3° acima especificara as razdoes em que se fundamenta.

5. A auséncia da comunicagdo pela Parte importadora da sua decisdo no prazo de duzentos e
setenta dias a partir da data de recebimento da notificagdo ndo implicard seu consentimento a
um movimento transfronteirigo intencional.

6. A auséncia de certeza cientifica devida a insuficiéncia das informagdes e dos conhecimentos
cientificos relevantes sobre a dimensdo dos efeitos adversos potenciais de um organismo vivo
modificado na conservacdo e no uso sustentavel da diversidade biolégica na Parte importadora,
levando também em conta os riscos para a salude humana, ndo impedira esta Parte, a fim de
evitar ou minimizar esses efeitos adversos potenciais, de tomar uma decisdo, conforme o caso,
sobre a importagdo do organismo vivo modificado em questdo como se indica no paragrafo 3°
acima.

7. A Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes decidira, em sua
primeira reunido, os procedimentos e mecanismos apropriados para facilitar a tomada de
decisdo pelas Partes importadoras.

Artigo 11

PROCEDIMENTO PARA OS ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS DESTINADOS AO USO DIRETO
COMO ALIMENTO HUMANO OU ANIMAL OU AO BENEFICIAMENTO

1. Uma Parte que tenha tomado uma decisao definitiva em relagdo ao uso interno, inclusive sua
colocacdo no mercado, de um organismo vivo modificado que possa ser objeto de um
movimento transfronteirico para o uso direto como alimento humano ou animal ou ao
beneficiamento, a informara as Partes, no prazo de quinze dias de tomar essa decisdo, por meio
do Mecanismo de Intermediacdo de Informacdao sobre Biosseguranca. Essas informacgdes
conterdo, no minimo, os dados especificados no Anexo II. A Parte fornecera uma copia das
informacgdes por escrito ao ponto focal de cada Parte que informe ao Secretariado de antemao
de que ndo tem acesso ao Mecanismo de Intermediacdo de Informacao sobre Biossegurancga.
Essa disposicdo ndo se aplicara as decisGes sobre ensaios de campo.

2. A Parte que tomar uma decisdo no ambito do paragrafo 1° acima, assegurara que exista uma
determinacdo legal quanto a precisdo das informacgoes fornecidas pelo requerente.

3. Qualquer Parte podera solicitar informacdes adicionais da autoridade identificada no paragrafo
(b) do Anexo II.

4. Uma Parte podera tomar uma decisdao sobre a importacdo de organismos vivos modificados
destinados ao uso direto como alimento humano ou animal ou ao beneficiamento sob seu
ordenamento juridico interno que seja compativel com o objetivo do presente Protocolo.

5. Cada Parte tornard disponivel para o Mecanismo de Intermediacdo de Informagdo sobre
Biosseguranga exemplares de todas as leis, regulamentos e diretrizes nacionais que se aplicam a
importacdao de organismos vivos modificados destinados ao uso direto como alimento humano ou
animal ou ao beneficiamento, se disponiveis.



6. Uma Parte pais em desenvolvimento ou uma Parte com economia em transicdo podera, na
auséncia de um regimento juridico interno referido pelo paragrafo 4° acima, e no ambito de sua
jurisdicdo interna declarar por meio do Mecanismo de Intermediacdao de Informacdo sobre
Biosseguranga que sua decisdo(incluir , ?) antes da primeira importacdo de um organismo vivo
modificado destinado ao uso direto como alimento humano ou animal ou ao beneficiamento,
sobre o qual tenham sido providas informagdes no dmbito do paragrafo 1° acima, sera tomada
de acordo com o seguinte:

(@) uma avaliagao de risco realizada de acordo com o Anexo III; e

(b) uma decisdo tomada dentro de um prazo previsivel de ndo mais do que duzentos e setenta
dias.

7. A auséncia de comunicacdo por uma Parte de sua decisdo, de acordo com o paragrafo 6°
acima, ndo implicarda seu consentimento ou sua recusa a importacdao de um organismo Vvivo
modificado destinado ao uso direto como alimento humano ou animal ou ao beneficiamento,
salvo se especificado de outra forma pela Parte.

8. A auséncia de certeza cientifica devida a insuficiéncia das informacdes e dos conhecimentos
cientificos relevantes sobre a dimensdo dos efeitos adversos potenciais de um organismo vivo
modificado na conservacdo e no uso sustentavel da diversidade biolégica na Parte importadora,
levando também em conta os riscos para a saude humana, ndo impedird esta Parte, a fim de
evitar ou minimizar esses efeitos adversos potenciais, de tomar uma decisdo, conforme o caso,
sobre a importacdo do organismo vivo modificado destinado ao uso direto como alimento
humano ou animal ou ao beneficiamento.

9. Uma Parte poderd manifestar sua necessidade de assisténcia financeira e técnica e de
desenvolvimento de capacidade com relagdo aos organismos vivos modificados destinados ao
uso direto como alimento humano ou animal ou ao beneficiamento. As Partes irdo cooperar para
satisfazer essas exigéncias de acordo com os artigos 22 e 28.

Artigo 12

REVISAO DAS DECISOES

1. Uma Parte importadora poderda, em qualquer momento, a luz de novas informacdes cientificas
sobre os efeitos adversos potenciais na conservagdo e no uso sustentavel da diversidade
bioldgica, levando em conta os riscos para a saude humana, revisar e modificar uma decisdo
relativa ao movimento transfronteirico intencional. Nesse caso, a Parte informara, num prazo de
trinta dias, a todos os notificadores que anteriormente haviam notificado movimentos do
organismo vivo modificado referido por essa decisdao, bem como ao Mecanismo de Intermediacdo
de Informagdes sobre Biossegurancga, e especificara as razdes de sua decisao.

2. Uma Parte exportadora ou um notificador podera solicitar a Parte importadora que revise uma
decisdo tomada em virtude do artigo 10 com relagdo a essa Parte ou ao exportador, quando a
Parte exportadora ou o notificador considerar que:

(@) tenha ocorrido uma mudanca nas circunstancias que possa influenciar o resultado da
avaliacdo de risco sobre as quais a decisdo se fundamentou; ou

(b) se tornaram disponiveis informagdes adicionais cientificas ou técnicas relevantes.

3. A Parte importadora respondera por escrito a tal solicitacdo num prazo de noventa dias e
especificara as razoes de sua decisao.



4. A Parte importadora podera, a seu critério, solicitar uma avaliacdo de risco para importagdes
subseqlientes.

Artigo 13

PROCEDIMENTO SIMPLIFICADO

1. Uma Parte importadora podera especificar antecipadamente ao Mecanismo de Intermediacao
de Informagdo sobre Biosseguranca, desde que medidas adequadas sejam aplicadas para
assegurar o movimento transfronteirico intencional seguro de organismos vivos modificados de
acordo com o objetivo do presente Protocolo:

(a) os casos em que o movimento transfronteirico intencional a essa Parte podera ser realizado
ao mesmo tempo em que o movimento seja notificado a Parte importadora; e

(b) as importagbes de organismos vivos modificados a essa Parte que sejam isentas do
procedimento de acordo prévio informado.

As notificagbes no ambito do subparagrafo (a) acima, poderdo aplicar-se a movimentos
subseqlientes semelhantes a mesma Parte.

2. As informacgOes relativas a um movimento transfronteirico intencional que serdao fornecidas
nas notificacGes referidas pelo paragrafo 1° (a) acima, serdo as informacGes especificadas no
Anexo I.

Artigo 14

ACORDOS E ARRANIJOS BILATERAIS, REGIONAIS E MULTILATERAIS

1. As Partes poderdo concluir acordos e arranjos bilaterais, regionais e multilaterais sobre
movimentos transfronteiricos intencionais de organismos vivos modificados, compativeis com o
objetivo do presente Protocolo e desde que esses acordos e arranjos ndo resultem em um nivel
de protecao inferior aquele provido pelo Protocolo.

2. As Partes informardo umas as outras, por meio do Mecanismo de Intermediacdo de
Informacdo sobre Biosseguranga, sobre qualquer acordo e arranjo bilateral, regional e
multilateral acima mencionado que tenham concluido antes ou apods a data de entrada em vigor
do presente Protocolo.

3. As disposicbes do presente Protocolo ndo afetardo os movimentos transfronteirigos
intencionais realizados em conformidade com esses acordos e arranjos entre as Partes desses
acordos ou arranjos.

4. Toda Parte podera determinar que seu ordenamento interno aplicar-se-a a importacoes
especificas destinadas a ela e notificara o Mecanismo de Intermediacdo de Informacdo sobre
Biosseguranca de sua decisao.

Artigo 15

AVALIAGAO DE RISCO

1. As avaliagOes de risco realizadas em conformidade com o presente Protocolo serdao conduzidas
de maneira cientificamente sélida, de acordo com o Anexo III e levando em conta as técnicas
reconhecidas de avaliacdo de risco. Essas avaliagdes de risco serdo baseadas, no minimo, em



informagdes fornecidas de acordo com o artigo 8° e em outras evidéncias cientificas a fim de
identificar e avaliar os possiveis efeitos adversos dos organismos vivos modificados na
conservacgao e no uso sustentavel da diversidade bioldgica, levando também em conta os riscos
para a saude humana.

2. A Parte importadora velara para que sejam realizadas avaliagGes de risco para a tomada de
decisGes no ambito do artigo 10. A Parte importadora podera solicitar ao exportador que realize
a avaliacdo de risco.

3. O custo da avaliacdo de risco sera arcado pelo notificador se a Parte importadora assim o
exigir.

Artigo 16

MANEJO DE RISCOS

1. As Partes, levando em conta o artigo 8° (g) da Convencgdo, estabelecerdo e manterdo
mecanismos, medidas e estratégias apropriadas para regular, manejar e controlar os riscos
identificados nas disposicbes de avaliacdo de risco do presente Protocolo associados ao uso,
manipulacao e movimento transfronteirico de organismos vivos modificados.

2. Serdo impostas medidas baseadas na avaliagdo de risco na medida necessaria para evitar os
efeitos adversos do organismo vivo modificado na conservacdo e no uso sustentavel da
diversidade bioldgica, levando também em conta os riscos para a saude humana, no territério da
Parte importadora.

3. Cada Parte tomara as medidas apropriadas para prevenir os movimentos transfronteiricos
ndo-intencionais de organismos vivos modificados, inclusive medidas como a exigéncia de que
se realize uma avaliagao de risco antes da primeira liberacdo de um organismo vivo modificado.

4. Sem prejuizo ao paragrafo 2° acima, cada Parte velard para que todo organismo vivo
modificado, quer importado ou quer desenvolvido localmente, seja submetido a um periodo de
observacgao apropriado que corresponda ao seu ciclo de vida ou tempo de geragdo antes que se
dé seu uso previsto.

5. As Partes cooperarao com vistas a:

(a) identificar os organismos vivos modificados ou tragos especificos de organismos vivos
modificados que possam ter efeitos adversos na conservacdo e no uso sustentdvel da
diversidade bioldgica, levando também em conta os riscos para a salde humana; e

(b) tomar medidas apropriadas relativas ao tratamento desses organismos vivos modificados ou
tracos especificos.

Artigo 17

MOVIMENTOS TRANSFRONTEIRICOS NAO-INTENCIONAIS
E MEDIDAS DE EMERGENCIA

1. Cada Parte tomara medidas apropriadas para notificar aos Estados afetados ou
potencialmente afetados, ao Mecanismo de Intermediacdo de Informacgdo sobre Biosseguranca e,
conforme o caso, as organizacgoes internacionais relevantes, quando tiver conhecimento de uma
ocorréncia dentro de sua jurisdicdo que tenha resultado na liberacdo que conduza, ou possa
conduzir, a um movimento transfronteirico ndo-intencional de um organismo vivo modificado



que seja provavel que tenha efeitos adversos significativos na conservagdo e no uso sustentavel
da diversidade bioldgica, levando também em conta os riscos para a salde humana nesses
Estados. A notificagdo sera fornecida tdo logo a Parte tenha conhecimento dessa situacgdo.

2. Cada Parte comunicara, no mais tardar na data de entrada em vigor do presente Protocolo
para ela, ao Mecanismo de Intermediacdo de Informacdo sobre Biosseguranca os detalhes
relevantes sobre seu ponto de contato para os propodsitos de recebimento das notificagdes no
ambito do presente artigo.

3. Toda notificacdo emitida de acordo com o paragrafo 1° acima, devera incluir:

(a) as informacGes disponiveis relevantes sobre as quantidades estimadas e caracteristicas e/ou
tragos relevantes do organismo vivo modificado;

(b) as informacgles sobre as circunstancias e data estimada da liberagdo, assim como sobre o
uso do organismo vivo modificado na Parte de origem;

(c) todas informacGes disponiveis sobre os possiveis efeitos adversos na conservagdo e no uso
sustentavel da diversidade bioldgica, levando também em conta os riscos para a saude humana,
bem como as informacgdes disponiveis sobre possiveis medidas de manejo de risco;

(d) qualquer outra informacgao relevante; e
(e) um ponto de contato para maiores informacdes.

4. A fim de minimizar qualquer efeito adverso na conservacdo e no uso sustentavel da
diversidade bioldgica, levando também em conta os riscos para a saude humana, cada Parte em
cuja jurisdicdo tenha ocorrido a liberagdo do organismo vivo modificado referida pelo paragrafo
19 acima consultard imediatamente os Estados afetados ou potencialmente afetados para lhes
permitir determinar as intervengGes apropriadas e dar inicio as agdes necessarias, inclusive
medidas de emergéncia.

Artigo 18

MANIPULACAO, TRANSPORTE, EMBALAGEM E IDENTIFICACAQO

1. A fim de evitar os efeitos adversos na conservagcdo e no uso sustentavel da diversidade
bioldgica, levando também em conta os riscos para a salude humana, cada Parte tomara as
medidas necessarias para exigir que todos os organismos vivos modificados objetos de um
movimento transfronteirico intencional no ambito do presente Protocolo sejam manipulados,
embalados e transportados sob condicdes de seguranca, levando em consideragdo as regras e
normas internacionais relevantes.

2. Cada Parte tomara medidas para exigir que a documentagao que acompanhe:

(@) os organismos vivos modificados destinados ao uso direto como alimento humano ou animal
ou ao beneficiamento identifique claramente que esses "podem conter" organismos vivos
modificados e que ndo estdo destinados a introducgdo intencional no meio ambiente, bem como
um ponto de contato para maiores informacoes. A Conferéncia das Partes atuando na qualidade
de reunido das Partes do presente Protocolo tomara uma decisdo sobre as exigéncias detalhadas
para essa finalidade, inclusive especificacdo sobre sua identidade e qualquer identificador Unico,
no mais tardar dois anos apds a entrada em vigor do presente Protocolo;

(b) os organismos vivos modificados destinados ao uso em contencgao, os identifique claramente
como organismos vivos modificados; e especifigue todas as regras de seguranca para a



manipulagdo, armazenamento, transporte e uso desses organismos, e o ponto de contato para
maiores informagdes, incluindo o nome e endereco do individuo e da instituicdo para os quais os
organismos vivos modificados estdao consignados; e

(c) os organismos vivos modificados que sejam destinados a introdugdo intencional no meio
ambiente da Parte importadora e quaisquer outros organismos vivos modificados no ambito do
Protocolo, os identifique claramente como organismos vivos modificados; especifique sua
identidade e seus tragos e/ou caracteristicas relevantes, todas as regras de seguranca para sua
manipulacdo, armazenamento, transporte e uso; e indique o ponto de contato para maiores
informagdes e, conforme o caso, o nome e endereco do importador e do exportador; e que
contenha uma declaracdo de que o movimento esteja em conformidade com as exigéncias do
presente Protocolo aplicaveis ao exportador.

3. A Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo
considerara a necessidade de elaborar normas para as praticas de identificacdo, manipulacédo,
embalagem e transporte, e as modalidades dessa elaboracdo, em consulta com outros érgaos
internacionais relevantes.

Artigo 19

AUTORIDADES NACIONAIS COMPETENTES E PONTOS FOCAIS NACIONAIS

1. Cada Parte designara um ponto focal nacional que realizara, em seu nome, a ligagdo com o
Secretariado. Cada Parte também designard uma ou mais autoridades nacionais competentes
que serdo os responsaveis pela realizagdo das funcGes administrativas exigidas pelo presente
Protocolo e que serdo autorizadas a agir em seu nome em relagdo a essas fungdes. Uma Parte
podera designar uma Unica entidade para preencher as funges tanto de ponto focal como de
autoridade nacional competente.

2. Cada Parte notificard ao Secretariado, no mais tardar na data de entrada em vigor do
presente Protocolo para aquela Parte, os nomes e enderegos de seu ponto focal e de sua
autoridade ou autoridades nacional (is) competente (s). Se uma Parte designar mais de uma
autoridade nacional competente, comunicard ao Secretariado, junto com sua notificacdo,
informacdes relevantes sobre as responsabilidades respectivas daquelas autoridades. Conforme
0 caso, essas informacdes especificardo, no minimo, qual autoridade competente é responsavel
por qual tipo de organismo vivo modificado. Cada Parte notificara imediatamente ao
Secretariado qualquer mudanca na designacao de seu ponto focal ou no nome e enderego ou
nas responsabilidades de sua autoridade ou autoridades nacional (is) competente(s).

3. O Secretariado informard imediatamente as Partes das notificagdes que vier a receber em
virtude do paragrafo 2° acima, e também tornara essas informacoes disponiveis por meio do
Mecanismo de Intermediagao de Informagdo sobre Biossegurancga.

Artigo 20

INTERCAMBIO DE INFORMACOES E O MECANISMO DE INTERMEDIAGAO DE INFORMACAO
SOBRE BIOSSEGURANCA

1. Um Mecanismo de Intermediacdo de Informacao sobre Biosseguranga fica por meio deste
estabelecido como parte do mecanismo de facilitacdo referido pelo artigo 18, paragrafo 3° da
Convengao, a fim de:

(a) facilitar o intercambio de informacgbes cientificas, técnicas, ambientais e juridicas sobre
organismos vivos modificados e experiéncias com os mesmos; e



(b) auxiliar as Partes a implementar o Protocolo, levando em consideracdo as necessidades
especiais das Partes paises em desenvolvimento, em particular as de menor desenvolvimento
econdmico relativo e os pequenos Estados insulares em desenvolvimento entre elas, e os paises
com economias em transicdo bem como os paises que sejam centros de origem e centros de
diversidade genética.

2. O Mecanismo de Intermediacdao de Informacdo sobre Biosseguranca servira como um meio de
tornar informacGes disponiveis para os fins do paragrafo 1° acima. Facilitara o acesso as
informacdes proporcionadas pelas Partes de interesse para a implementacdo do Protocolo.
Também facilitarda o acesso, quando possivel, a outros mecanismos internacionais de
intercambio de informacgdes sobre biosseguranga .

3. Sem prejuizo a protecdo de informagdes confidenciais, cada Parte proporcionard ao
Mecanismo de Intermediacao de Informacgdo sobre Biosseguranga qualquer informacgao que deva
fornecer ao Mecanismo de Intermediacdo de Informacdo sobre Biosseguranca no ambito do
presente Protocolo, e também:

(a) todas as leis, regulamentos e diretrizes nacionais existentes para a implementacdo do
Protocolo, bem como as informacgdes exigidas pelas Partes para o procedimento de acordo prévio
informado;

(b) todos acordos e arranjos bilaterais, regionais e multilaterais;

(c) os resumos de suas avaliagbes de risco ou avaliagdes ambientais de organismos vivos
modificados que tenham sido realizadas como parte de sua regulamentacdo e realizadas de
acordo com o artigo 15, inclusive, quando apropriado, informacgdes relevantes sobre produtos
deles derivados, a saber, materiais beneficiados que tém como origem um organismo vivo
modificado, contendo combinacdes novas detectaveis de material genético replicavel obtido por
meio do uso de biotecnologia moderna;

(d) suas decisdes definitivas sobre a importagao ou liberacdo de organismos vivos modificados;
e

(e) os relatérios por ela submetidos em conformidade com o artigo 33, inclusive aqueles sobre
implementacdo do procedimento de acordo prévio informado.

4. As modalidades de operacdo do Mecanismo de Intermediacdo de Informacdao sobre
Biosseguranca, inclusive relatdrios sobre suas atividades, serdo consideradas e decididas pela
Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo em
sua primeira sessdo, e serdo objeto de exames posteriores.

Artigo 21

INFORMACOES CONFIDENCIAIS

1. A Parte importadora permitird que o notificador identifique informacdes apresentadas em
virtude dos procedimentos estabelecidos no presente Protocolo ou exigidas pela Parte
importadora como parte do procedimento de acordo prévio informado estabelecido no Protocolo
a serem consideradas como informagbes confidenciais. Nesses casos, quando assim solicitado,
serao apresentadas justificativas.

2. A Parte importadora consultara o notificador se decidir que as informacdes identificadas pelo
notificador como sendo confidenciais ndo meregam esse tratamento e informara o notificador de
sua decisao antes de divulgar as informagdes, explicando, quando solicitado, suas razdes, e
fornecendo uma oportunidade para realizagdo de consultas e de uma revisao interna da decisdo
antes de divulgar as informacdes.



3. Cada Parte protegerd informagGes confidenciais recebidas no ambito do presente Protocolo,
inclusive qualquer informagdo confidencial recebida no contexto do procedimento de acordo
prévio informado estabelecido no Protocolo. Cada Parte assegurara que dispde de procedimentos
para proteger essas informag0es e protegera a confidencialidade dessas informacGes de forma
ndao menos favoravel que seu tratamento de informacbes confidenciais relacionadas aos seus
organismos vivos modificados produzidos internamente.

4. A Parte importadora ndo usard essas informagles para fins comerciais, salvo com o
consentimento escrito do notificador.

5. Se um notificador retirar ou tiver retirado a notificacdo, a Parte importadora respeitara a
confidencialidade das informagdes comerciais e industriais, inclusive informagdes de pesquisa e
desenvolvimento, bem como informagdes sobre as quais a Parte e o notificador ndo estejam em
acordo sobre sua confidencialidade.

6. Sem prejuizo do disposto no paragrafo 5° acima, as seguintes informacdes ndo serdo
consideradas confidenciais:

(a) o nome e enderego do notificador;
(b) uma descrigcao geral do organismo ou organismos vivos modificados;

(c) um resumo da avaliacdo de risco sobre os efeitos na conservacdo e no uso sustentavel da
diversidade bioldgica, levando também em conta os riscos para a salde humana; e

(d) os métodos e planos de resposta em caso de emergéncia.

Artigo 22

CAPACITACAO

1. As Partes cooperardao no desenvolvimento e/ou fortalecimento dos recursos humanos e
capacidades institucionais em matéria de biosseguranga, inclusive biotecnologia na medida que
seja necessaria para a biosseguranca, para os fins da implementagdo efetiva do presente
Protocolo, nas Partes paises em desenvolvimento, em particular nas menos desenvolvidas entre
elas e nos pequenos Estados insulares em desenvolvimento, e nas Partes com economias em
transicao, inclusive por meio de instituicdes e organizagdes globais, regionais, sub-regionais e
nacionais existentes e, conforme o caso, facilitando a participacdao do setor privado.

2. Para os prop0sitos da implementacdo do paragrafo 1° acima, em relagdo a cooperacgdo para a
capacitacdo em biosseguranca, serdo levadas plenamente em consideragao as necessidades das
Partes paises em desenvolvimento, em particular as menos desenvolvidas entre elas e os
pequenos Estados insulares em desenvolvimento, de recursos financeiros e acesso a tecnologia e
know-how, e de sua transferéncia, de acordo com as disposicdes relevantes da Convencgdo. A
cooperacdo na capacitacdo incluird, levando em conta as diferentes situacGes, capacidades e
necessidades de cada Parte, treinamento cientifico e técnico no manejo adequado e seguro da
biotecnologia, e no uso de avaliagbes de risco e manejo de risco para biosseguranca, € o
fortalecimento de capacidades institucionais e tecnoldgicas em biosseguranca. As necessidades
das Partes com economias em transicdo também serdo levadas plenamente em consideragdo
para essa capacitagdo em biosseguranca.

Artigo 23

CONSCIENTIZACAO E PARTICIPACAO DO PUBLICO



1. As Partes:

(a) promoverdo e facilitardo a conscientizacdo, educagdo e participagdo do publico a respeito da
seguranca da transferéncia, manipulacdo e uso dos organismos vivos modificados em relagdo a
conservacao e ao uso sustentavel da diversidade bioldgica, levando também em conta os riscos
para a saude humana. Ao fazé-lo, as Partes cooperardo, conforme o caso, com outros Estados e
orgdos internacionais;

(b) procurardo assegurar que a conscientizacdo e educacdo do publico incluem acesso a
informagdo sobre os organismos vivos modificados, identificados de acordo com o presente
Protocolo, que possam ser importados.

2. De acordo com suas respectivas leis e regulamentos, as Partes consultardo o publico durante
o processo de tomada de decisdo sobre os organismos vivos modificados e tornardo publicos os
resultados dessas decisdes, respeitando as informacdes confidenciais de acordo com o disposto
no artigo 21.

3. Cada Parte velara para que seu publico conheca os meios de ter acesso ao Mecanismo de
Intermediacdo de Informagdo sobre Biossegurancga.

Artigo 24

NAO-PARTES

1. Os movimento transfronteiricos de organismos vivos modificados entre Partes e nao-Partes
serdo compativeis com o objetivo do presente Protocolo. As Partes poderdo concluir acordos e
arranjos bilaterais, regionais e multilaterais com ndo-Partes sobre esses movimentos
transfronteirigos.

2. As Partes encorajarao as nao-Partes a aderir ao presente Protocolo e a contribuir informacgdes
apropriadas ao Mecanismo de Intermediacdo de Informacdao sobre Biosseguranca sobre os
organismos vivos modificados liberados ou introduzidos em areas sob sua jurisdicdo interna, ou
transportados para fora delas.

Artigo 25

MOVIMENTOS TRANSFRONTEIRICOS ILICITOS

1. Cada Parte adotard medidas internas apropriadas com o objetivo de impedir e, conforme o
caso, penalizar os movimentos transfronteiricos de organismos vivos modificados realizados em
contravencdo das medidas internas que regem a implementacdao do presente Protocolo. Esses
movimentos serdo considerados movimentos transfronteiricos ilicitos.

2. No caso de um movimento transfronteirigo ilicito, a Parte afetada poderd solicitar a Parte de
origem para retirar, com 6nus, o organismo vivo modificado em questdo por meio de repatriacao
ou de destruicdao, conforme o caso.

3. Cada Parte tornara disponivel ao Mecanismo de Intermediacdo de Informagdo sobre
Biosseguranga as informagoes sobre os casos de movimentos transfronteiricos ilicitos que |he
digam respeito.

Artigo 26

CONSIDERACOES SOCIOECONOMICAS



1. As Partes, ao tomar uma decisdo sobre importagdo no dmbito do presente Protocolo ou de
suas medidas internas que implementam o Protocolo, poderdo levar em conta, de forma
compativel com suas obrigagdes internacionais, consideragées socioecondmicas advindas do
impacto dos organismos vivos modificados na conservagdo e no uso sustentavel da diversidade
bioldgica, especialmente no que tange ao valor que a diversidade biolégica tem para as
comunidades indigenas e locais.

2. As Partes sdo encorajadas a cooperar no intercdmbio de informacGes e pesquisas sobre os
impactos socioecondmicos dos organismos vivos modificados, especialmente nas comunidades
indigenas e locais.

Artigo 27

RESPONSABILIDADE E COMPENSAGCAO

A Conferéncia das Partes, atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo,
adotara, em sua primeira reunido, um processo em relacdo a elaboragdo apropriada de normas e
procedimentos internacionais no campo da responsabilidade e compensagdo por danos que
resultem dos movimentos transfronteiricos de organismos vivos modificados, analisando e
levando em devida consideracdao os processos em andamento no direito internacional sobre
essas matérias e procurara concluir esse processo num prazo de quatro anos.

Artigo 28

MECANISMO FINANCEIRO E RECURSOS FINANCEIROS

1. Ao considerar os recursos financeiros para a implementagdo do presente Protocolo, as Partes
levardo em conta as disposicdes do artigo 20 da Convengao.

2. O mecanismo financeiro estabelecido no artigo 21 da Convencgdo sera, por meio da estrutura
institucional encarregada de sua operagdo, o mecanismo financeiro para o presente Protocolo.

3. Com relacdo a capacitacdo referida no artigo 22 do presente Protocolo, a Conferéncia das
Partes, atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo, ao proporcionar
orientacdes sobre o mecanismo financeiro referido no paragrafo 2° acima, para consideracao
pela Conferéncia das Partes, levara em conta a necessidade de recursos financeiros pelas Partes
paises em desenvolvimento, em particular as menos desenvolvidas entre elas e os pequenos
Estados insulares em desenvolvimento.

4. No contexto do paragrafo 1° acima, as Partes também levardo em conta as necessidades das
Partes paises em desenvolvimento, em particular as menos desenvolvidas entre elas e os
pequenos Estados insulares em desenvolvimento, e das Partes com economias em transicdo, em
seus esforgos de determinar e satisfazer suas necessidades de capacitacao para as finalidades
da implementacao do presente Protocolo.

5. A orientacdo para o mecanismo financeiro da Convencdo nas decisdes relevantes da
Conferéncia das Partes, inclusive aquelas acordadas antes da adogdo do presente Protocolo,
aplicar-se-do, mutatis mutandis, as disposicoes do presente artigo.

6. As Partes que sdo paises desenvolvidos também poderdo proporcionar recursos financeiros e
tecnoldgicos, dos quais as Partes paises em desenvolvimento e as Partes com economias em
transicao poderdo dispor para a implementacao das disposicdes do presente Protocolo por meio
de canais bilaterais, regionais e multilaterais.

Artigo 29



CONFERENCIA DAS PARTES ATUANDO NA QUALIDADE DE REUNIAO DAS
PARTES DO PRESENTE PROTOCOLO

1. A Conferéncia das Partes atuara na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo

2. As Partes da Convengdo que ndo sejam Partes do presente Protocolo poderdo participar como
observadores durante as deliberagdes de qualquer reunido da Conferéncia das Partes atuando na
qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo. Quando a Conferéncia das Partes atuar
na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo, as decisGes no ambito do presente
Protocolo s6 serdo tomadas por aquelas Partes que sejam Partes do Protocolo.

3. Quando a Conferéncia das Partes atuar na qualidade de reunido das Partes do presente
Protocolo, qualquer membro da mesa da Conferéncia das Partes que represente uma Parte da
Convengdo mas que, naquele momento, ndo seja Parte do presente Protocolo, sera substituido
por um membro a ser eleito por e entre as Partes do presente Protocolo.

4. A Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo
examinard regularmente a implementagdo do presente Protocolo e tomard, de acordo com seu
mandato, as decisGes necessarias para promover sua efetiva implementacdo. A Conferéncia das
Partes realizara as funcoes a ela designadas pelo presente Protocolo e ird:

(a) fazer recomendacgdes sobre os assuntos julgados necessarios para a implementacdo do
presente Protocolo;

(b) estabelecer os érgaos subsidiarios que se julguem necessarios para a implementacdao do
presente Protocolo;

(c) buscar e utilizar, conforme o caso, os servigos, a cooperagao e as informagdes fornecidas
pelas organizacbes internacionais competentes e O&rgdos intergovernamentais e nao-
governamentais;

(d) estabelecer a forma e os intervalos para transmissao de informacdes a serem submetidas de
acordo com o artigo 33 do presente Protocolo e considerar essas informagdes bem como
relatdrios submetidos por qualquer érgao subsidiario;

(e) considerar e adotar, conforme necessario, emendas ao presente Protocolo e seus Anexos,
bem como outros Anexos adicionais ao presente Protocolo, que se considerem necessarios para
a implementacgdo do presente Protocolo; e

(f) realizar outras fungdes que possam ser necessarias para a implementagdo do presente
Protocolo.

5. As regras de procedimento da Conferéncia das Partes e as regras financeiras da Convencgao
aplicar-se-do, mutatis mutandis, no ambito do presente Protocolo, salvo se decidido de outra
forma por consenso pela Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do
presente Protocolo.

6. A primeira reunido da Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do
presente Protocolo serd convocada pelo Secretariado juntamente com a primeira sessdo da
Conferéncia das Partes prevista a ser realizada apds a entrada em vigor do presente Protocolo.
Reunides ordinarias subseqlientes da Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido
das Partes do presente Protocolo realizar-se-ao juntamente com as sessOes ordinarias da
Conferéncia das Partes, salvo se decidido de outra forma pela Conferéncia das Partes atuando na
qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo.



7. ReuniGes extraordinadrias da Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das
Partes do presente Protocolo realizar-se-do quando forem consideradas necessarias pela
Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo, ou
quando forem solicitadas por escrito por qualquer Parte, desde que, no prazo de seis meses da
comunicacdo da solicitacdo as Partes pelo Secretariado, sejam apoiadas por pelo menos um
terco das Partes.

8. As Nagdes Unidas, suas agéncias especializadas e a Agéncia Internacional de Energia Atomica,
assim como os Estados que sejam membros ou observadores dessas organizacdes que nao
sejam Partes da Convengdo, podem estar representados como observadores nas reunides da
Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo. Todo
6rgdo ou agéncia, quer nacional ou internacional, governamental ou ndo-governamental, com
competéncia nas matérias cobertas pelo presente Protocolo e que tenha informado ao
Secretariado de seu interesse de se fazer representado em uma reunido da Conferéncia das
Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo como observador,
podera ser admitido, a ndo ser que pelo menos um terco das Partes presentes se oponham.
Salvo disposto de outra forma neste artigo, a admissdo e participagdao de observadores estardo
sujeitas as regras de procedimento referidas pelo paragrafo 5° acima.

Artigo 30

ORGAOS SUBSIDIARIOS

1. Qualquer érgdo subsididrio estabelecido pela Convengdo ou no seu ambito, poderad mediante
decisdo da Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente
Protocolo, prestar servicos ao Protocolo, e neste caso, a reunido das Partes especificara as
funcdes a serem desempenhadas por esse 6rgao.

2. As Partes da Convencao que ndo sejam Partes do presente Protocolo poderdo participar como
observadores nos debates das reunides de qualquer um desses érgaos subsididrios. Quando um
orgdo subsidiario da Convengdo atuar como dérgdo subsidiario do presente Protocolo, as decistes
no ambito do Protocolo sé serdo tomadas pelas Partes do Protocolo.

3. Quando um drgdo subsidiario da Convencao desempenhe fungdes em relagdo a matérias que
dizem respeito ao presente Protocolo, os membros da mesa desse 6rgdo subsididrio que
representem Partes da Convengdo mas que, nagquele momento, ndo sejam Partes do Protocolo,
serdo substituidos por membros eleitos por e dentre as Partes do Protocolo.

Artigo 31

SECRETARIADO

1. O Secretariado estabelecido pelo artigo 24 da Convengdo atuara como Secretariado do
presente Protocolo.

2. O artigo 24, paragrafo 1°, da Convengdo sobre as funcdes do Secretariado aplicar-se-a ,
mutatis mutandis, ao presente Protocolo.

3. Na medida em que seja possivel diferencia-los, os custos dos servigos do Secretariado para o
presente Protocolo serdo arcados pelas Partes deste. A Conferéncia das Partes atuando na
qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo decidird, em sua primeira reunido, os
arranjos orcamentarios necessarios para essa finalidade.

Artigo 32



RELACAO COM A CONVENGCAO

Salvo disposto de outra forma no presente Protocolo, as disposicdes da Convengao relacionadas
aos seus Protocolos aplicar-se-do ao presente Protocolo.

Artigo 33

MONITORAMENTO E INFORMES

Cada Parte monitorara a implementacao de suas obrigacdes no ambito do presente Protocolo, e
informara a Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente
Protocolo, em intervalos a serem decididos por esta, sobre as medidas tomadas para
implementar o Protocolo.

Artigo 34

CUMPRIMENTO

A Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo
considerara e aprovara, em sua primeira reunido, procedimentos de cooperagdo e mecanismos
institucionais para promover o cumprimento das disposicdes do presente Protocolo e para tratar
dos casos de ndo-cumprimento. Esses procedimentos e mecanismos incluirdo disposicdes para
prestar assessoria ou assisténcia, conforme o caso. Esses serdo distintos, e se estabelecerdo
sem prejuizo dos procedimentos e mecanismos estabelecidos pelo artigo 27 da Convengdo sobre
solugdo de controvérsias.

Artigo 35

AVALIAGAO E REVISAO

A Conferéncia das Partes atuando na qualidade de reunido das Partes do presente Protocolo
realizara, cinco anos apds a entrada em vigor do presente Protocolo e pelo menos a cada cinco
anos subseqientes, uma avaliagdo da efetividade do Protocolo, incluindo uma avaliagdo de seus
procedimentos e Anexos.

Artigo 36

ASSINATURA

O presente Protocolo estard aberto a assinatura por Estados e organizacdes regionais de
integragdo econdmica no Escritério das Nagdes Unidas em Nairobi de 15 a 26 de maio de 2000,
e na Sede das Nacdes Unidas em Nova York de 5 de junho de 2000 a 4 de junho de 2001.

Artigo 37

ENTRADA EM VIGOR

1. O presente Protocolo entrard em vigor no nonagésimo dia apds a data de depdsito do
qguinquagésimo instrumento de ratificagdo, aceitagdo, aprovacdo ou adesdo por Estados ou
organizacgOes regionais de integracdo econdmica que sejam Partes da Convencdo.

2. O presente Protocolo entrard em vigor para um Estado ou uma organizacdo regional de
integragdo econ6mica que ratifique, aceite ou aprove o presente Protocolo ou a ele adira apods
sua entrada em vigor em conformidade com o paragrafo 1° acima, no nonagésimo dia apds a



data na qual aquele Estado ou organizagdo regional de integracdo economica deposite seu
instrumento de ratificacdo, aceitacdo, aprovacao ou adesdo, ou na data em que a Convencao
entre em vigor para aquele Estado ou organizagdo regional de integracdo econémica, o que for
posterior.

3. Para os propositos dos paragrafos 1°© e 2° acima, qualquer instrumento depositado por uma
organizacdo regional de integracdo econ6mica ndo serd considerado adicional aqueles
depositados por Estados Membros daquela organizagao.

Artigo 38
RESERVAS
Nenhuma reserva pode ser feita ao presente Protocolo.
Artigo 39
DENUNCIA

1. Apds dois anos da entrada em vigor do presente Protocolo para uma Parte, essa Parte podera
a qualquer momento denuncia-lo por meio de notificacdo escrita ao Depositario.

2. Essa denuncia tem efeito um ano apds a data de seu recebimento pelo Depositario, ou em
data posterior se assim for estipulado na notificagdo de denuncia.

Artigo 40
TEXTOS AUTENTICOS

O original do presente Protocolo, cujos textos em arabe, chinés, inglés, francés, russo e
espanhol sdo igualmente auténticos, sera depositado junto ao Secretario-Geral das Nagdes
Unidas.

EM TESTEMUNHA DO QUAL os abaixo assinados, devidamente autorizados para esse fim,
assinaram o presente Protocolo.

FEITO em Montreal neste vigésimo nono dia de janeiro do ano de dois mil.

Anexo I
INFORMAC(N)ES EXIGIDAS NAS NOTIFICAC@ES DE ACORDO COM OS ARTIGOS 8°, 10 E 13
(a) Nome, enderecgo e detalhes de contato do exportador.
(b) Nome, endereco e detalhes de contato do importador.

(c) Nome e identidade do organismo vivo modificado, bem como da classificagdo nacional, se
houver, do nivel de biosseguranca do organismo vivo modificado no Estado de exportacdo.



(d) Data ou datas previstas do movimento transfronteirico, se conhecidas.

(e) Situacdo taxondémica, nome vulgar, ponto de coleta ou de aquisicdo e caracteristicas do
organismo receptor ou dos organismos parentais relacionadas a biosseguranca.

(f) Centros de origem e centros de diversidade genética, se conhecidos, do organismo receptor
e/ou dos organismos parentais e uma descricdo dos habitats onde os organismos podem
persistir ou proliferar.

(g) Situagdo taxonOmica, nome vulgar, ponto de coleta ou aquisicdo e caracteristicas do
organismo ou organismos doadores relacionadas a biosseguranca.

(h) Descricdo do acido nucleico ou da modificagdo introduzidos, da técnica usada e das
caracteristicas resultantes do organismo vivo modificado.

(i) Uso previsto do organismo vivo modificado ou produtos dele derivados, a saber, materiais
beneficiados que tém como origem um organismo vivo modificado, contendo combinagdes novas
detectaveis de material genético replicavel obtido pelo uso de biotecnologia moderna.

(j) Quantidade ou volume do organismo vivo modificado a ser transferido.
(k) Um relatorio anterior e existente da avaliagdo de risco de acordo com o Anexo III.

() Métodos sugeridos para a manipulacdo, armazenamento, transporte e uso seguros, inclusive
embalagem, rotulagem, documentagdo, e procedimentos de eliminacdo e emergéncia, quando
apropriados.

(m) Situagdo regulamentar do organismo vivo modificado no Estado exportador (por exemplo,
se esta proibido no Estado exportador ou se esta sujeito a outras restricdes ou se foi aprovado
para liberagdo geral) e se o organismo vivo modificado tiver sido proibido no Estado de
exportacao, as razoes dessa proibicao.

(n) O resultado e o proposito de qualquer notificagdo do exportador a outros Estados em relagdo
ao organismo vivo modificado a ser transferido.

(0) Uma declaracdo de que os dados incluidos nas informagdes mencionadas acima estdo
corretos.

Anexo II

INFORMACOES EXIGIDAS SOBRE 0S ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS DESTINADOS AO USO
DIRETO COMO ALIMENTO HUMANO OU ANIMAL OU AO PROCESSAMENTO DE ACORDO COM O
ARTIGO 11

(a) O nome e detalhes de contato do requerente de uma decisdo para uso nacional.
(b) O nome e detalhes de contato da autoridade responsavel pela decisdo.
(c) O nome e identidade do organismo vivo modificado.

(d) Descrigdo da modificacdo genética, da técnica usada e das caracteristicas resultantes do
organismo vivo modificado.



(e) Qualquer identificagao exclusiva do organismo vivo modificado.

(e) Situagdo taxondémica, nome vulgar, ponto de coleta ou aquisicdo e caracteristicas do
organismo receptor ou dos organismos parentais relacionadas a biosseguranca.

(f) Centros de origem e centros de diversidade genética, se conhecidos do organismo receptor
e/ou dos organismos parentais e uma descricdo dos habitats onde os organismos podem
persistir ou proliferar.

(g) Situagdo taxonOmica, nome vulgar, ponto de coleta ou aquisicdo e caracteristicas do
organismo ou organismos doadores relacionadas a biosseguranca.

(i) Usos aprovados do organismo vivo modificado.
() Um relatorio de avaliacdo de risco de acordo com o Anexo III.

(I) Métodos sugeridos para a manipulagdo, armazenamento, transporte e uso seguros, inclusive
embalagem, rotulagem, documentacdo, e procedimentos de eliminacdo e emergéncia, quando
apropriados.

Anexo III

AVALIAGAO DE RISCO

Objetivo

1. O objetivo da avaliacdo de risco, no dmbito do presente Protocolo, é o de identificar e avaliar
os efeitos adversos potenciais dos organismos vivos modificados na conservagdo e no uso
sustentavel da diversidade bioldgica, no provavel meio receptor, levando também em conta os
riscos para a saude humana.

Uso da avaliacdo de risco

2. A avaliacdo de risco é, entre outros, usada pelas autoridades competentes para tomar
decisdes informadas sobre os organismos vivos modificados.

Principios gerais

3. A avaliacdo de risco devera realizar-se de maneira transparente e cientificamente soélida e
poderda levar em conta o assessoramento especializado de organizagbes internacionais
relevantes e de diretrizes elaboradas por essas.

4. A falta de conhecimentos cientificos ou de consenso cientifico ndo serd necessariamente
interpretada como indicativo de um nivel determinado de risco, uma auséncia de risco ou a
existéncia de um risco aceitavel.

5. Os riscos associados aos organismos vivos modificados ou aos produtos deles derivados, a
saber, materiais beneficiados que tém como origem um organismo vivo modificado, contendo
combinagdes novas detectaveis de material genético replicavel obtido por meio do uso de
biotecnologia moderna, devem ser considerados no contexto dos riscos apresentados pelos
receptores nao-modificados ou organismos parentais no provavel meio receptor.



6. A avaliacdo de risco devera realizar-se caso a caso. As informagles requeridas podem variar
em natureza e nivel de detalhe de caso a caso, dependendo do organismo vivo modificado em
questdo, seu uso previsto e o provavel meio receptor.

Metodologia

7. O processo de avaliagdo de risco poderd, por um lado, dar origem a necessidade de maiores
informagdes sobre aspectos especificos, que podem ser identificados e solicitados durante o
processo de avaliagdo, enquanto por outro lado, informagdes sobre outros aspectos podem nao
ser relevantes em certos casos.

8. Para alcancar seu objetivo, a avaliacdo de risco compreende, conforme o caso, os seguintes
passos:

(@) uma identificacdo de qualquer caracteristica genotipica ou fenotipica nova associada ao
organismo vivo modificado que possa ter efeitos adversos na diversidade bioldgica, no provavel
meio receptor, levando também em conta os riscos para a saide humana;

(b) uma avaliacdo da probabilidade desses efeitos adversos se concretizarem, levando em conta
o nivel e tipo de exposicdo do provavel meio receptor ao organismo vivo modificado;

(c) uma avaliacdao das conseqliéncias caso esses efeitos adversos de fato ocorram;

(d) uma estimativa do risco geral apresentado pelo organismo vivo modificado com base na
avaliacdo da probabilidade e das conseqiiéncias dos efeitos adversos identificados se estes
ocorrerem;

(e) uma recomendacdo sobre se os riscos sdo aceitaveis ou manejaveis ou ndo, inclusive,
guando necessario, a identificacdo de estratégias para manejar esses riscos; e

(f) quando houver incerteza a respeito do nivel de risco, essa incerteza podera ser tratada
solicitando-se maiores informacdes sobre aspectos preocupantes especificos ou pela
implementacao de estratégias apropriadas de manejo de risco e/ou monitoramento do
organismo vivo modificado no meio receptor.

Aspectos a considerar

9. Dependendo do caso, a avaliagdo de risco leva em consideracdo os detalhes cientificos e
técnicos relevantes sobre as caracteristicas dos seguintes elementos:

(@) organismo receptor e organismos parentais. As caracteristicas bioldgicas do organismo
receptor ou dos organismos parentais, inclusive informacgdes sobre a situagdo taxon6mica, nome
vulgar, origem, centros de origem e centros de diversidade genética, se conhecidos, e uma
descricao de onde os organismos podem persistir ou proliferar;

(b) organismo ou organismos doadores. Situacdo taxonOmica, nome vulgar, fonte e as
caracteristicas bioldgicas relevantes dos organismos doadores;

(c) vetor. Caracteristicas do vetor, inclusive, se houver, sua fonte ou origem e area de
distribuicdo de seus hospedeiros;

(d) insercdo ou insercGes e/ou caracteristicas de modificacdo. As caracteristicas genéticas do
acido nucleico inserido e da funcdo que especifica, e/ou as caracteristicas da modificacdo
introduzida;




(e) organismo vivo modificado. Identidade do organismo vivo modificado, e as diferengas entre
as caracteristicas bioldgicas do organismo vivo modificado e daquelas do organismo receptor ou
dos organismos parentais;

(f) deteccdo e identificacdo do organismo vivo modificado. Métodos sugeridos para a detecgdo e
identificacdo e sua especificidade, sensibilidade e confiabilidade;

(g) informacdes sobre o uso previsto. As informagdes sobre o uso previsto do organismo vivo
modificado, inclusive usos novos ou modificados comparados ao organismo receptor ou
organismos parentais; e

(h) meio receptor. Informagdes sobre a localizagdo, caracteristicas geograficas, climaticas e
ecoldgicas, inclusive informacoes relevantes sobre a diversidade bioldgica e centros de origem
do provavel meio receptor.



