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I. INTRODUCCION

I En noviembre de 1991, el Consejo de la FAO aprobd la solicitud de la Comisidn de
Recursos Fitogenéticos de que se preparase un proyecto de Cédigo de conducta para la biotecnologfa
en cuanto que afecta a los recursos fitogenéticos, a fin de presentarlo a la Comisién en su quinta
reunion,

2. En la cuarta reunién de la Comisidn, se Hegé al acuerdo general de que en el Cédigo de
conducta deberfan abordarse entre otras cosas los siguientes temas: i) la promocién del uso duradero
de la biotecnologfa en la conservacion y utilizacidn de los recursos fitogenéticos; ii} 1a promocisn del
acceso a los recursos fitogendticos; iif) la promocion de la bioseguridad, a fin de reducir al minimo
los peligros para el medic ambiente en todo el mundo; y iv) la participacidn equitativa en los
beneficios de la biotecnologfa por parte de los propietarios de ésta y los donantes del germoplasma
que utiliza.

3 Se ha preparado un proyecto preliminar de cddigo, que se adjunta como anexo al presente
documento. Se han recibido aportaciones de numerosas procedencias. La FAQ y el Centro Técnico
de Cooperacién Agricola y Rural organizaron un simposio sobre biotecnologfa vegetal para fos pafses
en desarrollo, que se celebrd en Luxemburgo en junio de 1989, En 1990, la Secretarfa de la Comisién
envio un cuestionario a unos 500 expertos dedicados a la investigacion y desarrollo de la biotecnologfa
en compafifas privadas, organizaciones nacionales e internacionales y grupos de interés piblico de
cardcter no gubernamental. Los expertos asistentes a un taller organizado por la Oficina Regional de
ia FAQ para América Latina y el Caribe, que se celebrd en Santiago, Chile, en diciembre de 1991,
prepararon un proyecto. Los cuatro grupos de trabajo que se formaron elaboraron los elementos del
codigo relativos a los siguientes aspectos: derechos de propiedad intelectual; bioseguridad; efectos
socicecondmicos de la biotecnologfa; y biotecnologfa apropiada. Se han tenido en cuenta las opiniones
y las actividades de las organizaciones pertinentes, y asf, por ejemplo, una parte importante del
proyecto de cddigo - el Capftulo I sobre "Bioseguridad y otros problemas relativos al medio
ambiente” - complementa los elementos preliminares sobre bioseguridad elaborados por el grupo de
trabajo ONUDI/PNUMA/FAO/OMS, en los que se basa.

4, El proyecto preliminar de c6digo estd organizado en los cuatro capftulos siguientes:
~ Capitulo I "Objetivos, alcance, definiciones y naturaleza del cddigo v su relacién
con otras disposiciones jurfdicas”;
- Capftuio II: “Promocidn de la biotecnologfa para la conservacién y la utilizacién

sostenible de los recursos fitogendticos”, con disposiciones encaminadas
al aprovechamiento mdximo de los efectos positivos de la biotecnologfa
y la reduccidn al minimo de sus posibles efectos negativos, asf como a
la promocién del acceso a biotecnologfas de interés vy a los recursos
fitogenéticos a los cuales se apliquen;

- Capftulo HI: “Bioseguridad y otros problemas relativos al ambiente”, con inclusién
de disposiciones para la evaluacién y gestién de riesgos, en particular
con respecto a los organismos modificados genéticamente en relacidn
con los recursos fitogenéticos para la alimentacion v la agricultura;

- Capftulo 1V Informacidn, vigilancia y actualizacion,

5. Desde la iltima reunidn de la Comision, se han registrado una serie de debates y acuerdos
sobre asuntos normativos relativos a la biotecnologfa, incluidos los que afectan a la conservacién y
utilizacidn de los recursos fitogenéticos, especialmente en el marco del Programa 21 de la CNUMAD,
el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica v las resoluciones complementarias que lo acompafian.
Otros foros importantes son el Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT) y
ia Unidn Internacional para la Proteccidn de las Obtenciones Vegetales (UPOV),




6. Por una parte, muchos de esos acontecimientos reafirman y refuerzan la necesidad de
acuerdos internacionales sobre las cuestiones que se abordan en el cddigo propuesto. Por otra parte,
algunos de elfos pueden influir en varios de los motivos que han inducido a ta Comisidn a recomendar
la preparacion de un proyecto de cédigo, asf como en las cuestiones que debe examinar y la estrategia
que ha de seguir. El cambio de algunas de las premisas que sirven de base al cédigo ha aumentado
Ia ya diffcil tarea de 1a Secretarfa en el desempeiio de la misidn encomendada por fa Comisicn de
preparar un proyecto de cddigo en el que se aborden tantas cuestiones diversas. Por consiguiente, hay
que considerar gue el proyecto que se adjunta como anexo al presente documento tiene sélo cardcter
preliminar. La Comision tal vez desee tener presente las novedades recientes antes de adoptar nuevas
medidas para elaborar un proyecto de c6digo o decidir seguir algdn otro camino (como por ejemplo
proponer el uso de elementos del proyecto de c6digo en la elaboracién de otros instrumentos). Con
objeto de facilitar los debates de la Comisién, en el presente documento se examinan también los
acuerdos y los procesos recientes de interds en relacidén con el tema del cédigo propuesto, y se
presentan los problemas v las opciones para su ulterior examen por la Comisidn.

IT. PROBLEMAS Y OPCIONES EN RELACION CON LA ELABORACION
DEL CODIGO PROPUESTO

A. Promocion de la biotecnologia para la conservacién y la
utilizacién sostenible de los recursos fitogenéticos

1) Aprovechamiento mdximo de los efectos positivos y reduccidn
al minimo de los posibles efectos negativos de la biotecnologla

7. La Comisién ya habfa reconocido anteriormente las nuevas posibilidades de las grandes
biotecnologias como mecanismos para aumentar la produccién de alimentos con destino a una
poblacién creciente y para promover una agricultura sostenible. Sin embargo, también ha reconocido
que, puesto que la investigacidn sobre nuevas biotecnologfas se Heva a cabo sobre todo en paises
industrializados v, por consiguiente, se concentra en sus necesidades y en los cultivos principales, los
paises en desarrollo no obtendrdn necesariamente un beneficio pleno de ellas. Asimismo, es probable
que las tecnologias estén disponibles en primer lugar en los pafses desarrollados, por lo que la
Comisién ha considerado que la agricultura de los pafses en desarrollo podrfa verse perjudicada a
causa de una reduccién de la competitividad, por lo menos a corto plazo,

8. En opinién de la Comision, las posibles ventajas de la biotecnologia deberfan ponerse a
disposicién de los paises en desarrolio, en particular prestando atencitn a:

- los cultivos de gran importancia social y econfmica, perc no necesariamente con
importancia para el mercado internacional;

- las necesidades de los sistemas agrfcolas locales, incluso los sistemas con escasos insumos
externos;

- la capacitacidn de cientfficos y técnicos.

La Comisién, reconociendo los posibles efectos negativos que pueden producir de manera sucesiva
las nuevas biotecnologfas, por ejemplo con la sustitucién de productos, propuso que se estableciera
como objetivo del cédigo contribuir a reducir al minimo las alteraciones econdmicas en diversos
pafses y regiones como consecuencia de la aplicacién de las nuevas biotecnologfas, en particular los
cambios en las modalidades del comercio internacional (CPGR/89/REP, pdrr. 48, y CPGR/91/Rep,
pdrrs. 102-103).

g En el Capftulo Il del provecto preliminar de cddigo se abordan estos aspectos. En los
articulos 5, 6 y 7 se proponen medidas encaminadas a que los paises én desarrollo aprovechen al
méaxime las oportunidades de obtener beneficios de las biotecnologfas. En el articulo 5 se proponen
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medidas para promover el perfeccionamiento de tecnologfas apropiadas. En el articulo 6 figuran
medidas que han de adoptarse a nivel nacional, en particular en materia de investigacién y
capacitacidn. Esto se respalda en el artfculo 7 con propuestas de cooperacion internacional. El art{culo
8 contiene medidas para prever por una parte, y prevenir o mitigar por otra, los posibles efectos
negativos, tanto. socioecondmicos como ecoldgicos, que podrfan créar los pafses en ﬁi dmbito de. i@s
mecanismos-para fa evaluacion de la teenologfa.

16. Estd previsto que el Sistema de informacidn y alerta sobre los recursos fitogendticos en el
mundo (RF/SIAM)', uno de los principales componentes del Sistema mundial, sirva de centro de
coordinacion para el intercambio de informacion relativa al Capftulo I del proyecto de cédigo, de
acuerdo con los objetivos del RE/SIAM (antes RS/SMI, CPGR/91/7, pdrr. 12). Por consiguiente, en
el artfculo 10 del proyecto preliminar de ¢6digo se presentan las actividades que podrfa Hevar a cabo
el RF/SIAM para promover biotecnologias apropiadas destinadas a la conservacién y utilizacién de
los recursos fitogenéticos, y en consecuencia para contribuir a la aplicacidn del cddigo propuesto, en
particular los artfculos 5, 6 vy 7.

1. En el proyecto preliminar de cddigo se propone que los gobiernos estudien la posibilidad
de establecer mecanismos que les permitan prestar asistencia para: i) promover el uso de tecnologfas
apropiadas (Art. 7.2), y ii) mitigar los efectos socioeconémicos negativos de las nuevas
biotecnologfas, en particular los que afectan a las comunidades agricolas (Art. 8.4). Podria prestarse
asistencia técnica y financiera por medio de los mecanismos de financiacién existentes ya aprobados.
Dicha asistencia podrfa destinarse, entre otras cosas, a facilitar el acceso de las propias comunidades
afectadas a la nueva tecnologfa o para promover otras formas de desarrollo.

12. Muchas de las cuestiones relativas al Capftulo 1T del cédigo figuran en el Programa 212, y
el tema de la transferencia de biotecnologias se aborda en et Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.
Se solicita ¢l asesoramiento de la Comisidn en relacion con: 1) 1a funcién de 1a Comisién en el examen
de estos problemas; ii) el establecimiento de un orden de prioridades de los problemas; vy iii) los
problemas que se deben mantener en el dmbito de un Cédigo de conducta v los que deben abordarse
por medio de otros mecanismos.

2) Acceso a los beneficios de los recursos fitogenéticos y las tecnologias conexas y su participacisén
en ellos; derechos de propiedad intelectual (DPI) y derechos del agricultor

13. Observando el elevado nimero de repercusiones juridicas, éticas y politicas de las nuevas
biotecnologfas, la Comisién ha expresado su preocupacion acerca de sus posibles consecuencias
negativas. Ha reconocido que los derechos de propiedad intelectual (DPI) no deben convertirse en un
obstdculo para el intercambio de germoplasma, informacidén y tecnologfa con fines cientificos, y que
cualquier sistema de DPI en relacién con los recursos fitogenéticos debe ser equitativo v tener en
cuenta los derechos de los innovadores no oficiales, incluidos los agricultores, que han domesticado

' Se propone el nombre y la sigla "Sistema de informacidn y alerta sobre los recursos fitogenéticos en el mundo
(RF/SIAM)", en lugar de los utilizados antes de "Sistema mundial de informacidn v alerta sobre los recursos
fitogenéticos (RF/SMIA)", para evitar confusiones con el propio "sisterna mundial” o con el "Sistema mundial
de informacion y aleria” sobre la sepuridad alimentaria (SMIA).

* Por ejemplo, en el capitulo 16 del Programa 21 sobre "Gestién ecolGgicamente racional de la biotecnologia”,
se exponen los objetivos v actividades en cinco dreas de programas, una de las cuales es “aumento de la
disponibilidad de alimentos, piensos y materias primas renovables”. En este programa estd comprendida la
cooperacién en los planos internacional y regional para promover programas de investigacion en colaboracidn
en materia de biotecnologia, especialmente en lo que se refiere a la cooperacién con las poblaciones locales e
indigenas y sus comunidades y la aceleracidn de la compra, transferencia v adaptacién de las tecnologias por
parte de los paises en desarrollo,




plantas cultivadas v obtenido variedades locales (CPGR/89/Rep, pérr. 50, y CPGR/91/Rep,
pérr. 100).

14, En el Capftulo 1 del proyecto preliminar de cddigo se aborda la cuestién del acceso a los
reciirsos genéticos v las tecnologfas; asf come la funcidn de los DPL (articulo 9), tal coma solicitd la
Comisidn, Las disposiciones propuestas aguf se refiéren expresamente ala necesidad-de acceso alos
recursos fitogendticos por parte de los agricultores y tos mejoradores y al equilibrio entre los derechos
de los innovadores no oficiales v los correspondientes a los innovadores oficiales. La Comisidn tal
vez desee asesorar sobre otros asuntos relativos al acceso, la participacién en los beneficios y los DPI
que deberfan incluirse en el cddigo o abordarse de otra manera,

15. Con respecto a la participacion en los beneficios derivados de los recursos fitogenéticos por
medio de las biotecnologfas, en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica figura una serie de
disposiciones, sobre todo de cardcter bilateral’, En el marco del Sistema mundial, el acuerdo de que
“los derechos del agricultor se aplicardn por medio de un fondo internacional para recursos
fitogenéticos” (Resolucién 3/91 de la Conferenciaj contribuird también a la participacion en los
beneficios y recibird un nuevo impulso con la elaboracién de un Plan de accidn mundial sobre los
recursos fitogenéticos por medio de la Conferencia Técnica Internacional sobre los Recursos
Fitogenéticos, y su proceso preparatorio (véase CPGR/93/10). Si bien es preciso seguir tratando estas
cuestiones en el marco del Sistema mundial®, tal vez no sea necesario abordarlas todas en el marco
de un Cddigo de conducta para la biotecnologfa.

16. En relacion con el tema de fos DPI, hay varios debates recientes y en curso en otros foros,
como la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPIY y el Acuerdo General sobre
Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT)®, asi como en la Unién Internacional para la Proteccidén
de las Obtenciones Vegetales (UPOV), que la Comision tal vez desee tener en cuenta (estos debates

* En el Convenio se estipula Ia participaci6n en los beneficios derivados de los recursos genéticos del pafs de
origen o el que proporciona tales recursos, donde se hayan adquirido de conformidad con el Convenio (véase
CPGR/93/7).

4 En la "Resolucién 3" sobre la "Relacién entre ei Convenio sobre Biodiversidad Bioldgica y la promocidn de
la agricultura sostenible”, aprobada como parte del Acta Final de Nairobi, se reconoce la necesidad de buscar
soluciones a las "cuestiones pendientes” del acceso a las colecciones ex situ existentes de recursos genéticos y
de los derechos del agricultor en el marco del Sistema mundial (véase CPGR/93/7).

5 La OMPI estd elaborando un provecto de tratado sobre armonmizacién de patentes, que ampliarfa la
potentabilidad a todas las invenciones, Los pafses que se adhieran al nuevo tratado tendrdn que revisar los
sistemas nacionales de patentes, de los cuales estin excluidos en la actualidad los alimentos, los productos
farmacéuticos y los organismos vivos,

¢ En el marco de la Ronda Uruguay de Negociaciones Comerciales, bajo los auspicios del GATT, se estdn
negociando los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio. En el dltimo proyecto compieto
de acuerdo al respecto (diciembre de 1991) se propone que las partes deberdn otorgar proteccion a todas las
obtenciones vegetales mediante patentes o mediante un sistema eficaz suf generis (como por ¢jemplo el sistema
de derechos del obtentor de fa UPOV).

? En marzo de 1991 se reviss el Convenio internacional para ia proteccion de las obtenciones vegetales, en una
Conferencia diplomdtica celebrada bajo los auspicios de la Unién Iaternacional para la Proteccion de las
Obtenciones Vegetales (UPOV). El Convenio de la UPQV es aplicable a los derechos del obtentor vigentes en
varios pafses, en su mayor parte desarrollades. En el Convenio revisado ya no se estipula automdticamente el
derecho a la libre utilizacion de variedades protegidas para ulterior mejoramiento en virtud de la “exenci6n del
obtentar"; puede ser necesaria la autorizacidn del propietario de la vartedad para comereializar cualquier forma
modificada considersada como "variedad derivada esencialmente”. Asimismo, tampoco se garantiza la "exencién
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quedan reflejados en las notas de pie de pdgina). Hay que sefialar que estos otros foros no tienen el
objetivo o el mandato de ocuparse de toda la serie de cuestiones relativas a los recursos fitogenéticos.
Sin embargo, la Comisién no habfa tenido la oportunidad de tener plenamente en cuenta los
acontecimientos registrados en esos foros. La Comisidn, por consiguiente, tal vez desee plantearse
la necesidad de realizar nuevos estudios sobre estos asuntos, a fin de aclarar las cuestiones v de
mantener nuevos debates con objeto de proponer posibles soluciones y definir ulteriormente 1a funcidn
de la Comisidn,

B. Bioseguridad y otros problemas relatives al medio ambiente

17. La Comisitn ha reconocido que para una utilizacién segura de la biotecnologfa moderna se
requiere la introduccin de reglamentaciones adecuadas. Ha considerado que, con respecto a la
bioseguridad, en el cédigo podrfan figurar disposiciones para garantizar la utilizacién responsable de
las nuevas biotecnologfas; el establecimiento de normas bdsicas para las pruebas, la importacién y
exportacién y la utilizacién comercial de organismos modificados genéticamente (OMG); v la garantfa
de que la liberacidn de OMG se base en una evaluacion cientffica apropiada y amplia, que ha de
comprender un andlisis de los peligros ecoldgicos y de otra fndole. La Comisidn, reconociendo que
muchos pafses no tienen personal cientffico ni recursos suficientes para evaluar adecuadamente los
riesgos de las liberaciones propuestas, ha considerado que en el c6digo podria establecerse un
mecanismo internacional para fomentar la capacidad nacional y ofrecer asistencia técnica financiera
(CPGR/91/Rep, pédrrs. 97-99).

18. En el Capftulo IIl del proyecto preliminar de cddigo se abordan los temas indicados por la
Comisidn. Se propone que los gobiernos designen autoridades apropiadas para la bioseguridad
{artfculo 11} y que se facilite esto mediante la cooperacitn internacional (artfculo 12). Se detallan los
procedimientos para la evaluacidn, la gestion y la vigilancia de los riesgos (articulos 13 y 14) y para
el transporte, la importacion y 1a exportacién de organismos modificados genéticamente (articulo 15).
Se propone la organizacidn de programas de educacion publica (articulo 16). EI gmbito del cédigo
{artfculo 2} se limita a los efectos de la biotecnologfa vegetal y los de otros organismos modificados
por ella en los casos en que puedan ser negativos para los recursos fitogenéticos.

19. Desde ladltima reunidn de la Comisidn, el Grupo de Trabajo ONUDI/PNUMA/OMS/FAO
sobre bioseguridad ha concluido un "Cédigo voluntario de conducta para la liberacién de organismos
en el medio ambiente”. El cédigo de la ONUDI contiene disposiciones generales aplicables a toda la
gama de OMG, tanto en el campo como en el laboratorio, v no se ocupa de manera particular de los
que tienen interés para recursos fitogenéticos.

20. El PNUMA ha iniciado los preparativos para la elaboracidn de un posible protocolo del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica relativo a la bioseguridad®. Dicha posibilidad estd prevista

del agricultor”, derecho de los agriculiores a sembrar de nuevo semillas de variedades protegidas. Las
variedades protegidas en virtud del sistema revisado de fa UPOV podrén ser también objeto de proteccitn en
el marco de los sistemas nacionales de patentes. Asf pues, las revisiones tendrdn importantes repercusiones para
¢l acceso a los recursos genéticos de las variedades protegidas.

¥ Reunion del grupo 4 del cuadro de expertos en relacién con las actividades complementarias del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica, diciembre de 1992 vy febrero de 1993,
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en el Convenio® y en el Programa 21, La Comision tal vez desee estudiar la posibilidad de
presentar el Capftulo HI, en su forma actual o revisado, al Comité Intergubernamental del Convenio
sobre la Diversidad Biol6gica (CIDB). La Comisidn tal vez desee examinar asimismo qué aportacion
especializada podrfa dar al CIDB, por ejemplo con respecto a la prevencion de la erosién gendtica.

ORIENTACION DE LA COMISION

21. De lo expuesto se deduce claramente que, si bien los acuerdos y los acontecimientos
recientes pueden hacer mds necesaria la adopcion de medidas sobre la biotecnologfa en cuanto que
afecta a los recursos fitogenéticos, se estdn registrando ahora una serie de procesos en otros foros que
también tienen relacién con estos temas. Por consiguiente, la Comision tal vez desee examinar los
siguientes puntos:

i} Si el cédigo de conducta sobre la biotecnologfa es el sistema mds apropiado para tratar los
distintos problemas comprendidos ahora en el proyecto preliminar, o bien si serfa preferible
tratar algunos de ellos en directrices o de otra manera;

i) si todos los distintos asuntos (aprovechamiento mdximo de los beneficios; reduccidn al
minimo de los posibles efectos negativos, DPI, bioseguridad, etc.) se deben abordar en un
sélo c6digo para 1a biotecnologfa o bien por separado.

Mis en concreto, se solicita la orientacién de la Comisién con respecto a lo siguiente:

iii) Si el Capfrulo I del proyecto de cddigo, sobre "Bioseguridad y otros problemas relativos
al medio ambiente”, podrfa prepararse por separado, y posiblemente como aportacion al
Comité Intergubernamental del Convenio sobre la Diversidad Biologica (C1DB) para la
elaboracién de un protocolo del Convenio;

iv) la necesidad de nuevas estudios, consultas y debates sobre diversos asuntos que figuran en
el Capftulo II, sobre la biotecnologfa para la conservacidn y utilizacidn de los recursos
fitogenéticos, a Ia vista de los resultados de la CNUMAD y en plena consulta con otras
organizaciones;

V) en particular, 1a necesidad de nuevos estudios y/o debates sobre los problemas del acceso
a los recursos genéticos y de la participacién equitativa en los beneficios (incluidas las
consecuencias de los derechos de propiedad intelectual), teniendo en cuenta las disposiciones
ya incorporadas al Convenio, pero también abordando las cuestiones gue han quedado sin
solucionar (los problemas pendientes del acceso a las colecciones ex siru existentes y los
derechos del agricultor, tal como se indica en la Resolucidén 3 del Acta Final de Nairobi),
asf como los acontecimientos en otros foros.

® Articulo 19.3: "Las Partes estudiardn la necesidad... de un protocolo... en la esfera de la transferencia,
manipulacidn v utilizacidn de cualesquiera organismos vivos modificades resuitantes de Ia biotecnologia que
puedan tener efectos adversos para la conservacién y utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica™. En la
Resolucién sobre la "Cooperacion intemacional para la conservacion de la diversidad bioldgica y utilizacidn
sostenible de sus componentes en espera de la entrada en vigor del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica”,
aprobada como parte del Acta Final de Nairobi, se¢ propone gque examine este asunto el Comité
Intergubernamental del Convenio sobre la Diversidad Biologica (véase CPGR/93/7).

@ En el Capitulo 16 dei Programa 21 figurs una recomendacién pidiendo cooperacidn internacional sobre Ia
biodiversidad. En el drea de programas sobre "Aumento de la seguidad v establecimiento de mecanismos
internacionales de cooperacidn” se declara que "es necesario elaborar mds a fondo principios acordados
internacionalmente, que deberfan basarse en los que ya se han elaborado en el plano nacional, sobre la
evaluacion de los riesgos y la gestidn de todos los aspectos de la biotecnologia”™
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ELEMENTOS PARA UN PREAMBULO

observando que las nuevas biotecnologias ofrecen grandes posibilidades para aumentar ta produccion
de alimentos y promover el desarrollo agricola;

necesarios para conservarlos y utilizarlos, son importantes y complementarios; ¥ que todos los pafses
son donantes y usuarios de recursos fitogenéticos, informacidn, tecnologfa y/o fondos;

reconociendo que la utilizacion, la conservacién y el intercambio de recursos fitogenéticos se ven cada
vez més afectados por las nuevas biotecnologfas, y en particular por las biotecnologfas vegetales,

reconociendo 1a necesidad de promover una utilizacién segura y responsable de las biotecnologfas
vegetales y un acceso equitativo a ellas;

reconociendo 1a necesidad de promover la obtencidn v la transferencia de biotecnologifas apropiadas
relativas a los recursos fitogenéticos y la evaluacidn de sus efectos, a fin de reducir al minimo los
peligros ecoldgicos v socioeconémicos en todo el mundo;

reafirmando que los recursos fitogenéticos interesan a toda la humanidad y que los paises tienen
derechos soberanos sobre los recursos fitogendticos de sus territorios;

reafirmando que los recursos fitogenéticos deben estar disponibles para fitomejoramiento y con otros
fines cientfficos beneficiosos para la humanidad;

observando que una buena manera de promover el mantenimiento de los recursos fitogenéticos es
asegurar su utilizacién efectiva y beneficiosa en todos los pafses;

observando que los agricultores de todo el mundo han domesticado, conservado, cultivado, mejorado
y puesto a disposicidn recursos fitogenéticos durante milenios, y contimian haciéndolo en la
actualidad,

admitiende la necesidad de promover un reconocimiento equilibrado de los derechos de los
innovadores no oficiales, incluso los agricultores que obtienen variedades locales, y de los
innovadores oficiales, gue estdn protegidos por los derechos de propiedad intelectual;

observando que tanto las tecnologfas avanzadas como las rurales locales son importantes y
complementarias para la conservacion y utilizacion de los recursos fitogenéticos.




CAPITULO 1

Ohjetiveos, alcance, definiciones y naturaleza del Cédigo
y su relacién con otras disposiciones juridicas

El Cadigo tiene los objetivos siguientes:

1.1 promover el uso de biotecnologfas para la conservacion y la utilizacion sostenible de los
recursos fitogenéticos en la produccién de alimentos y el desarrollo agricola, especiaimente en los
pafses en desarrollo;

1.2 formular recomendaciones para la utilizacidn segura, respomsable y equitativa de las
biotecnologfas para la agricultura y la alimentacién por parte de los investigadores y los usuarios
comerciales de los sectores piblico y privado, asf como de los gobiernos;

1.3 facilitar el acceso a los recursos fitogenédticos, de manera gue se pueda realizar una labor de
prospeccion, caracterizacién, conservacion, evaluacién y ponerlos a disposicién con fines de
mejoramiento v cientfficos, por medios biotecnoldgicos y de otra indole;

1.4 facilitar el intercambio de informacién y el acceso a las biotecnologias aplicadas a la
agricultura y la alimentacidn;

1.5 establecer un equilibrio entre los derechos de los innovadores oficiales y no oficiales;

1.6 contribuir a evaluar y reducir al minimo los posibles efectos socioecondmicos adversos de
la biotecnologfa para la agricultura y la industria alimentaria sobre las comunidades agricolas y las
economias de los pafses en desarrollo;

1.7 asegurar que se evalden plenamente los efectos sobre el medio ambiente de las innovaciones
hiotecnoldgicas en relacién con la agricultura v Ia industria alimentaria y se adopten medidas para
reducirlos al minimo y mitigarlos;

1.8 promover la cooperacién internacional en el uso y la aplicacidn de salvaguardias para la
tecnologfa agricola y alimentaria.

Articulo 2. Alcance

El alcance del cddigo se limita a las biotecnologfas en cuanto que afectan a la conservacion y
utilizacion de los recursos fitogenéticos. Se limita asimismo a las "nuevas” biotecnologfas, tal como
se definen en el Articulo 3. Todas esas biotecnologfas vegetales entran en el 4mbito del cddigo, puesto
que, por definicién, utilizan recursos fitogenéticos. Otras biotecnologfas se incluyen solamente si
afectan, o pueden afectar, a la conservacicn o utilizacién de los recursos fitogenéticos. En particular,
las medidas en materia de bioseguridad son aplicables a las plantas modificadas por biotecnologfas,
as{ como a los microorganismos y otros organismos modificados por ellas, en los casos en que puedan
tener efectos adversos para los recursos fitogenéticos.
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Articulo - Definiciones

A efectos del Cddigo, son aplicables las definiciones siguientes, con el alcance establecido en el
Artfculo 2:

Por autoridad competente se entiende el organismo g organismos oficiales encargados de la
reglamentacién de 1a biotecnologfa, 1a bioseguridad, los derechos de propiedad intelectual vy otros
aspectos pertinentes.

Por biodiversidad se entiende la variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente, incluidos,
entre otras ¢osas, los ecosistemas terrestres y marinos y otros ecosistemas acudticos, y los complejos
ecoldgicos de los que forman parte; comprende la biodiversidad de cada especie, entre las especies
y de los ecosistemas'’.

Por bioseguridad se entienden los aspectos de la seguridad relativos a la aplicacién de las
biotecnologfas y a la liberacion en el medio ambiente de plantas y otros organismos transgénicos, en
particular microorganismos, que pueden afectar negativamente a los recursos fitogenéticos y la salud
de las plantas, los animales o las personas, o bien al medio ambiente.

Por biotecnologia se entiende un conjunto de tecnologfas, entre ellas, pero no necesariamente de
manera exclusiva, las técnicas de cultivo de tejidos v de ADN recombinante, utilizadas para
aprovechar y modificar organismos vivos a fin de obtener nuevos mecanismos, bienes y productos®.

Por bietecnologias apropiadas se entienden los mecanismos biotecnoldgicos que contribuyen al
desarrollo sostenible en cuanto que son técnicamente viables, aportan beneficios visibles a Ios usuarios
y son inocuos para el medio ambiente y aceptables desde los puntos de vista socioecondémico y
cultural. En el marco del presente Cddigo, el término "biotecnologfas apropiadas” se refiere en
particular a las tecnologfas que promueven el desarrollo de una agricultura sostenible por medio de
la utilizacién racional de los recursos fitogenéticos, teniendo al mismo tiempo debidamente en cuenta
1a cultura y las técnicas locales.

Por consentimiento fundamentado previo® se entiende el principio de que el intercambio
internacional de plantas y microorganismos transgénicos que puedan afectar negativamente a las
plantas no se debe efectuar sin el consentimiento fundamentado de la autoridad competente del pafs
receptor 0 en comra de su decision.

Por derechos de propiedad intelectual se entienden los derechos de propiedad, con inclusién de los
derechos del obtentor y las patentes, pero sin limitarse a ellos, concedidos a particulares a fin de
estimular la innovacién oficial y promover las inversiones, asegurando una recompensa para los
innovadores de los sectores piblico vy privado.

Por derechos del agricultor se entienden los derechos que provienen de la contribucién pasada,
presente y futura de los agricultores a la conservacién, mejora v disponibilidad de los recursos
fitogenéticos, particularmente los de los centros de origen/diversidad. Esos derechos se confieren a
la comunidad internacional, como depositaria para las generaciones presentes y futuras de

" Esta definicién estd tomada del Convenio sobre la Diversidad Biolégica.

? Esta definicion es mids restringida que la que aparece en el Convenio sobre la Diversidad Biolégica.
Efectivamente, se limita a las "nuevas” biotecnologfas.

¥ "Consentimiento fundamentado previe” es Ia expresidn utilizads en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.
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agricultores, con el fin de asegurar que dichos agricultores se beneficien plenamente v contimien
contribuyendo, y velen por el cumplimiento de los objetivos generales del Compromiso
Internacional™.

Por donantes de germoplasma se entienden los pafses y las comunidades que han wusm:adg o
mejorado recursos fitogendticos v los han puesto: g disposicion de otros. '

Por germoplasma o material genético se entienden las semillas botdnicas, el polen y todo material
de propagacién vegetativa de plantas, incluso 1as células, tejidos y drganos cultivados.

Por grupos del sector pdblico se entienden las asociaciones cientfficas; grupos de agricultores;
organizaciones civiles; organizaciones ecologistas, de consumidores y de salud; otras organizaciones
no gubernamentales; y sindicatos; pero sin limitarse a estos grupos.

Por innovadores no oficiales se entienden los pafses, las comunidades v los particulares, que en
general trabajan en el dmbito local y que a través de generaciones han obtenido y conservado
tecnologias y productos locales, recursos fitogendticos inclusive, sin haber obtenido el reconocimiento
oficial de su labor innovadora o ningiin derecho en relacién con ella. Los "innovadores no oficiales”
son los agricultores y las comunidades locales que han contribuido, muchas veces a lo largo de varias
generaciones, a la recoleccidn, mejora v conservacion de material genético.

Por innovadores oficiales se entienden todas las personas fisicas o jurfdicas que ponen a punto nuevas
tecnologias y productos, y que pueden ser particulares o investigadores que trabajan en instituciones
publicas o privadas reconocidas oficialmente, cuyas invenciones pueden reconocerse también
oficialmente por medio del sistema de derechos de propiedad intelectual. Los "innovadores oficiales”
son fundamentalmente cientfficos que trabajan en instituciones publicas o privadas,

Por liberacién intencional se entiende la introduccién de plantas y microorganismos transgénicos en
el medio ambiente con fines cientfficos o comerciales.

Por organismos modificados genéticamente se entienden todos los organismos vivos cuyo genoma
se ha modificado por medio de técnicas de ingenierfa genética,

Por recursos fitogenéticos se entiende el material genético de las plantas que tiene valor real o
potencial para las generaciones presente y futuras.

Por riesgo se entiende la frecuencia v la gravedad previstas de efectos indeseables debidos a la
introduccidn en el medio amhiezﬁe de plantas y microorganismos transgénicos que pueden afectar a
las plantas.

Articulo 4 Naturaleza del Cédigo v relacidn con otras disposiciones juridicas

4.1 El Cddigo es voluntario.

4.2 Las disposiciones del presente Cdédigo se promoverdn mediante la intervencidn colaboradora
de los gobiernos, las organizaciones pertinentes y las sociedades profesionales.

4.3 El Cddigo va dirigido principalmente a los gobiernos. También estd dirigido a las
organizaciones regionales, supranacionales e internacionales; los investigadores, las instituciones de
investigacién y las asociaciones cientfficas; el sector agroindustrial, con inclusién de la industria de

' Definicitn de la Resolucidn 5789 de la Conferencia de Ia FAQ.
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la biotecnologfa; el comercio de semillas; las asociaciones comerciales; las comunidades locales; los
agricultores v los grupos del sector pdblico,

4.4 Se invita a la FAO y a otras organizaciones pertinentes a cumplir el Cédigo™,
45 ElCodigo deberd actualizarse periddicamente, a fin de plasmar los cambios que se registren
en los medios cientifico, tecnoldgico, ecolégico, econdmico y social.

4.6 El Cddigo se aplicard en armonfa con:

ay el Convenio sobre la Diversidad Biolégica y otros instrumentos jurfdicos que protejan
la diversidad biolégica en su totalidad o en parte,

b) la Convencién Internacional de Proteccién Fitosanitaria (CIPF) y otros acuerdos
destinados a limifar la propagacién de plagas vy enfermedades;

¢) otros acuerdos y compromisos internacionales en los que se establezcan normas de
bioseguridad para la liberacidn, importacion y exportacién de plantas vy
microorganismos modificados genéticamente; y para la proteccidn de la diversidad
bioldgica y los recursos fitogensticos™; y

d) la legislacién nacional del pafs hudsped.

CAPITULO T

Promocion de la biotecnologia para la conservacion y la
utilizacidn sostenible de los recursos fitogenéticos;
aprovechamiento miximo de los efectos positives y reduccion
al minimo de los posibles efectos negatives de la biotecnologia

Articulo 3. Promocion de biotecnologfas apropiad

5.1 Los gobiernos, las organizaciones regionales e internacionales, los investigadores y las
instituciones de investigacién y docentes, la industria y los grupos del sector ptblico deben promover
la transferencia y el perfeccionamiento de biotecnologfas apropiadas aplicadas a los recursos
fitogenéticos que puedan contribuir a mejorar las condiciones de vida, sobre todo en los pafses en
desarrollo, mediante el aumento de los ingresos y el empleo, la disminucién de la necesidad de
insumos externos o la reduccidn de sus costos, el apoyo a un desarrollo mds estable v duradero vy la
conservacion del medio ambiente y los recursos. Se debe prestar particular atencién a la satisfaccién
de las necesidades de los sistemas agricolas locales,

'* Las otras organizaciones pertinentes son el Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
{PNUMA), el Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD), la Organizacion de las Naciones
Unidas pars el Desarrollo Industrial (ONUDI, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS}, la Organizacidn
de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia v la Cultura (Unesco), el Grupo Consultivo sobre
Investigacidn Agricola Internacional (GCIAIT), en particular el Consejo Internacional de Recursos Fitogenéticos
(CIRF), el Banco Mundial v otros orgamismos de financiacion, asi como las instifuciones nacionales e
internacionales de investigacidn agricola y biotecnolégica.

¥ Por ejemplo, el Cédige voluntario de conducta para ia liberacién de organismos en el medio ambiente,
preparado por el Grupo no oficial de trabajo sobre bioseguridad, establecido por la Organizacién de las
Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el
Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA) v la FAQ; las directrices elaboradas por
la Organizacion de Cooperacidn y Desarrollo Econdmices (OCDE), por ejemplo Ias buenas prdcticas de
desarrollc para la investigacién de campo en pequefia escala con plantas y microorganismos modificados
gendticamente.
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5.2 Quienes obtienen biotecnologfas de interds deben respaldar los esfuerzos encaminados a
aplicar sus descubrimientos a {as necesidades de los pafses en desarrollo y los donantes de
germoplasma, tratando de asegurar que las mejoras que se deriven para el bienestar humano se
combinen con la organizacion de sistemas agricolas mds sostenibles, con inclusidn del uso de sistemas
de bajos insumos y el mejoramiento de los cultivos tradicionales.

Articulo 6 Medidss de cardcter nacional

Los gobiernos deben adoptar medidas para organizar polfticas ¥ programas en relacién con las
bioteocnologias agrfcolas y alimentarias que se orienten  su incorporacién a sistemas de produccion
sostenible en la agricultura. En particular, deberdn:

6.1 establecer comités para una biotecnologfa apropiada o foros andlogos, cuyos miembros de
distintas disciplinas y en representacién de intereses afines puedan evaluar las necesidades y los
beneficios probables y otros efectos de las biotecnologias pertinentes, asf como su influencia en la
productividad y 1a viabilidad de los sistemas agricolas predominantes;

6.2 establecer programas nacionales de investigacion sobre biotecnologias vegetales apropiadas,
vinculdndolos a las actividades para mejorar la agricultura sostenible y promover l1a conservacion de
los recursos fitogenéticos y la biodiversidad;

6.3 apoyar la investigacidn para definir biotecnologfas mds claramente apropiadas aplicables a
Ia agricultura, por medio de una atencién especial a las necesidades y los sistemas agrfcolas locales,
entre otras cosas por medio de la participacion de representantes de las comunidades agricolas y de
los grupos del sector piiblico;

6.4 organizar programas especfficos de ensefianza para la capacitacidn de expertos cientfficos
y técnicos nacionales y extranjeros en las biotecnologfas apropiadas y la agricultura sostenible.

Articulo 7: Cooperacidn internacional para la obtencidn de biotegnologias apropiadas

7.1 Los gobiernos, los investigadores y las instituciones de investigacién, la industria y los
grupos del sector publico deberdn contribuir a promover la cooperacién internacional para el
perfeccionamiento de biotecnologfas agricolas y alimentarias apropiadas y una agricultura sostenible,
en particular por medio de:

7.1.1 el fortalecimiento de los programas vy las redes existentes de biotecnelogfa vegetal vy
la creacion de otros nuevos que puedan promover v favorecer el intercambio de informacion
cientifica sobre los adelantos técnicos en cuanto a biotecnologfas apropiadas para una
agricultura méds productiva, eficaz y duradera en los pafses en desarrollo;

7.1.2 la promocidn del intercambio de tecnologfas, conocimientos especializados, expertos,
materiales y recursos fitogenéticos entre los pafses;

7.1.3 la ayuda a los pafses en desarrollo, para que mejoren su propia capacidad cientffica
y técnica en cuanto a las biotecnologfas apropiadas aplicables a un aprovechamiento
duradero de los recursos fitogenéticos en beneficio de las comunidades de agricultores, entre
otras cosas mediante programas de capacitacidn y la concesién de subvenciones
internacionales para investigacién.

7.1.4 la realizacidn de esfuerzos conjuntos para obtener y aplicar nuevas biotecnologfas
destinadas a una conservacion a largo plazo de los recursos fitogenéticos y ia biodiversidad.
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1.2 Los gobiernos y las organizaciones internacionales deberdn cooperar para promover el
establecimiento de un mecanismo internacional de financiacién de los programas de investigacién y
desarrollo sobre biotecnologfas apropiadas aplicables a la utilizacién sostenible de los recursos
fitogenéticos.

acidny de los posibles efectos negativos

Articulo 8 Prevencidn v_mitig

8.1 A fin de que puedan actuar para prever y prevenir los posibles efectos socioecondmicos
negativos de las biotecnologfas agricolas y alimentarias, los gobiernos y las organizaciones
internacionales deberdn organizar, como parte de sus procedimientos de valoracidn de la tecnologfa,
sistemas de vigilancia y evaluacion de los efectos socioecondmicos de las biotecnologias, en particular
para los pafses en desarrollo y las comunidades locales.

8.2 Los gobiernos y las organizaciones internacionales deberdn tomar medidas para prever y
prevenir los posibles efectos negativos a largo plazo de las biotecnologfas sobre el medio ambiente,
én particular 1a erosion genética y la reduccion de la base genética de las plantas cultivadas. Esta tarea
deberd lfevarse a cabo por medio de una vigilancia y evaluacion adecuadas de los efectos a largo plazo
de las biotecnologfas sobre el medio ambiente, como parte de los procedimientos normales de
valoracidn de la tecnologfa.

8.3 Con objeto de reducir al minimo ia posibilidad de efectos negativos de las biotecnologfas
sobre la diversidad genética, los gobiernos y las organizaciones internacionales deberdn examinar si
es necesario ampliar la base genética de los cultivos utilizados en los sistemas agrfcolas, tanto
predominantes como sostenibles, en particular por medio de la recuperacién de cultivos tradicionales
y locales.

8.4 Los gobiernos deberdn estudiar la posibilidad de establecer mecanismos para prestar
asistencia técnica y financiera a Ias comunidades agricolas v a los pafses afectados, a fin de mitigar
los efectos socioecondmicos adversos debidos a novedades particulares de la biotecnologia.

Artlcylo 9: Acceso a los recursos fitogenéticos v a las biotecnologias correspondientes: derechos de
propiedad intelectual v compensacidn a los innovadores no oficiales

9.1 Los gobiernos procurardn crear condiciones para facilitar el acceso a los recursos
fitogenéticos con vistas a su prospeccidn, caracterizacién, conservacidn, evaluacién y disponibilidad
para ¢l mejoramiento genético de las plantas cultivadas, asf como a las biotecnologias
correspondientes. Las condiciones de acceso se determinardn mediante acuerdo mutuo, con una
compensacién apropiada a los innovadores, tanto oficiales como no oficiales.

9.2 Los gobiernos cooperardn para asegurar gue los derechos de propiedad intelectual (DPI)
sobre los productos de las biotecnologfas no limiten de forma indebida el intercambio de recursos
fitogenéticos y el acceso a ellos, incluso por parte de los agricultores, los fitomejoradores y los
cientificos,

9.3 En particular, deberdn elaborarse mecanismos y modalidades para asegurar que los
agricultores, sobre todo los de los pafses en desarrolio, tengan garantizado el derecho de reutilizacién
de las semillas recogidas de sus propias cosechas, incluso {as procedentes de variedades protegidas.
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9.4 Los gobiernos deberdn cooperar en la preparacién de mecanismos que proporcionen a los
innovadores no oficiales incentivos eficaces y/o una compensacién gue no estdn garantizados por los
derechos de propiedad intelectual oficiales™.

9.5 Los gobiernos deberdn: tomar 1a iniciativa en apovo de Ia innovacién no oficial’

-~ orientando las actividades ‘nacionales ¢ intersacionales de “investigacion sobre los
recursos fitogenéticos, la agricultura y Ia biotecnologfa hacia las necesidades de los
sisternas agricolas locales;

- facilitando la participacién de los agricultores v las comunidades locales en las
decisiones relativas a las actividades de investigacién y desarrollo sobre recursos
fitogenéticos, agricultura y biotecnologfa.

Articulo 10: Intercambio de informacidn y sistema de alerta

10.1 El Sistema de informacidn y alerta sobre los recursos fitogenéticos en el mundo (RF/SIAM)
serd el centro de coordinacion para el intercambio de informacién relativa a la aplicacién del presente
Cédigo.

10.2 Mediante la difusion de informacicn, el RF/SIAM servird de respaldo al perfeccionamiento
de biotecnologfas para una utilizacidn sostenible de los recursos fitogenéticos y la biodiversidad, y
en particular para:

10.2.1 promover la investigacién destinada a definir con mayor precisién los criterios
y los indicadores de la contribucidn de la biotecnologfa a la viabilidad de Ia
agricultura y del uso de los recursos fitogenéticos. Tales criterios deben
comprender aspectos tanto cientfficos {es decir, proteccidn y fomento de la
biodiversidad) como socioecondmicos (es decir, si las imnmovaciones son
adecuadas o no para los sistemas agricolas locales):

10.2.2 promover y organizar la capacitacién de expertos cientfficos v téenicos en
biotecnologfas apropiadas de interés para una agricultura sostenible;

10.2.3 facilitar informacidn acerca de las actividades de las redes cientfficas sobre las
biotecnologfas apropiadas y de su contribucién al logro de una agricultura
sostenible;

10.2.4 suministrar informacién acerca de los fondos internacionales y los mecanismos

de financiacién disponibles para proyectos especificos e internacionales de
investigacidn y desarrollo de las biotecnologias apropiadas para una agricultura
sostenible;

10.2.5 promover el intercambio de¢ tecnologfas, conocimientos técnicos, gxpertos,
materiales y recursos fitogenéticos entre los pafses;

16.2.6 hacer publicas las actividades internacionales v nacionales encaminadas a la
obtencion y aplicacion de nuevas biotecnologfas para la conservacién de los
recursos fitogendticos v la biodiversidad.

"' Por gjemplo, mediante el Fondo internacional para recursos fitogendticos, mencionado en la Resolucidn 3/91
de Ia Conferencia de la FAO, convertida ahora en el tercer anexo del Compromiso Internacional sobre Recursos
Fitogenéticos.
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10.3 En el marco del RF/SIAM, el sistema de alerta servird para:

- vigilar la investigacion biotecnoldgica que pueda afectar a la biodiversidad y a los
recursos fitogendticos;

— evaluar las posibles novedades futuras y sefialar los posibles efectos adversos;

- identificar -Jos cultivos v las eomunidades agrimias en. pﬁiggm deb;éé a ¢ambios

- relacionados con fa introduccidn de biotecnologlas? :

-~ notificar a los gobiernos los posibles riesgos para los cumvos ias cemamdades agricolas

y la salud humana y animal.

CAPITULO HI

Biodiversidad y otros problemas relativos al medio ambiente

Los gobiernos deberdn designar las autoridades nacionales competentes para examinar, evaluar,
aplicar y vigilar Ia bioseguridad y otros problemas relativos al medio ambiente, como la erosién
genética y la alteracién agroecoldgica debida a la introduccién de productos biotecnoldgicos. En
particular, deberdn:

1.1 establecer un Comité Nacional de Bioseguridad y otros Problemas para el Medio Ambiente,
con participacidn de expertos de las disciplinas cientificas pertinentes y representantes de los distintos
intereses que puedan verse afectados;

11.2 elaborar leyes y reglamentos especificos;

11.3 cuando se carezca de tales leyes y reglamentos, identificar en la legislacidn existente los
mecanismos adecuados para garantizar la bioseguridad, como por ejemplo los procedimientos de
cuarentena que reglamentan la importacién, produccién o distribucidn de nuevos organismos;

11.4 recopilar, registrar y difundir informacién sobre las condiciones locales de interés para la
obtencidn y aplicacién seguras de nuevas biotecnologias vegetales, como los datos sobre la
vulnerabilidad del medio ambiente, los recursos fitogenéticos locales. (diversidad y alcance de la
erosidn} v los sistemas agricolas;

11.5 establecer un mecanismo de control y vigilancia de las liberaciones intencionales y obligar
a cumplir las leyes y reglamentos sobre bioseguridad.

Articulo 12: Cooperacidn internacional

12.1 Considerando que las plantas y otros organismos que puedan afectar negativamente a los
recursos fitogenéticos, modificados por ingenierfa genética o no, no respetan [as fronteras nacionales,
los pafses deberdn cooperar a nivel regional e internacional para asegurar una prevencin eficaz de
los riesgos que acompafian 4 la aplicacidn de biotecnologfas a los recursos fitogenéticos v la liberacion
intencional de plantas y otros organismos transgénicos que puedan afectar negativamente a los
recursos fitogenéticos.

12.2 Los pafses que carezcan de la especializacion cientffica y técnica necesaria para garantizar
la bioseguridad, deberdn solicitar la asistencia del sistema de las Naciones Unidas y de otras
organizaciones internacionales, mediante la cooperacién regional y de pafses, industrias, centros de
investigacién y universidades dedicados a la manipulacion de plantas v otros organismos transgénicos
que puedan afectar pegativamente a los recursos fitogendéticos.
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13.1 Los pafses deberdn asegurar que tanto el proponente como la autoridad competente efectiien
un examen completo y una evaluacion de los riesgos de las aplicaciones biotecnolégicas a los recursos
fitogendticos ¥-de la liberacidn intencional de plantas y otrog. grgamgm@s tr&z;sgémcgs que puedan
afectar negativamente a los recursos fitbgendticos. :

13.2 El examen indicado en el Artfculo 13.1 deberd preceder a la autorizacidn por parte de las
autoridades nacionales,

13.3 El examen y la evaluaci6n de los riesgos deberdn efectuarse con una base cientffica sdlida
y considerando las posibles consecuencias negativas para la salud humana v animal y para el medio
ambieate, incluidos los agroecosistemas, asf como la posible erosién de los recursos fitogenéticos y
la biodiversidad.

13.4 En la solicitud de autorizacién del proponente deberd figurar toda Ia informacion necesaria
que permita evaluar los riesgos para la salud y el medio ambiente, y en particular informacién sobre:

13.4.1 las propiedades biolGgicas del organismo medificado genéticamente, con las
caracterfsticas gendticas, morfoldgicas, fisiolégicas y agroecoldgicas del organismo parental,
tas caracterfsticas del material genético introducido, tanto los genes como los vectores, y los
detalles de cualquier liberaci6n anterior del mismo organismo;

13.4.2 el tamafio, la ubicacién y las caracterfsticas geogrdficas, climdticas y agroecoldgicas
del medio ambiente en el cual vaya a introducirse la planta o el microorganismo transgénico,
con particular atencién a los posibles riesgos para los recursos fitogenéticos y la
biodiversidad;

13.4.3 el protocolo de la liberacidn propuesta, dentro de las fronteras naciomales o no,
indicando el método, las cantidades de organismos que van a liberarse v los detalles de
cualquier liberacidn anterior en el mismo lugar;

13.4.4 los procedimientos propuestos de contencidn, control, vigilancia y tratamiento de
residuos al final de la liberacidn, v Ia respuesta de urgencia;

13.4.5 detalles sobre las liberaciones proyectadas anteriormente pero no realizadas, junto
con la correspondiente autorizacidn o denegacidn, tanto en el mismo pafs como en otros.

13.5 El procedimiento de evaluacién deberd levarse a cabo caso por caso, considerando los
riesgos asociados a cada liberacidn intencional,

13.6 La evaluacién de los riesgos deberd efectuarse de manera escalonada; esto significa que
deberd evaluarse cada paso de la liberacion intencicnal, desde el laboratorio hasta 1a liberacidn en
pequefia escala y la realizacidn de pruebas adecuadas anteriores 4 la comercializacién del producto
con caracterfsticas nuevas. Las medidas de contencidn podrén reducirse progresivamente en cada paso,
pero sélo en el caso de que lo justifiquen fos efectos de Ias pruebas realizadas en el paso anterior.

13.7 Los detalles y la profundidad de la informacién necesaria deberdn ser proporcionales al
grado estimado de riesgo; la autoridad competente puede pedir al proponente que facilite ulterior
informacion.
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13.8 El proponente deberd anotar y mantener en un registro todos los datos relativos a la fase de
preparacion de la liberacidn intencional, Ia informacion que sea dtil para Ia evaluacion de ios riesgos,
los protocolos, los resultados y los datos de la vigilancia.

139  En_la autorizacidn. de la . auvtoridad. nacional competente. deberdn especificarse. las

responsabilidades por los posibles dabos para ¢l medio-ambiente debidos a la- liberacidn intencional
de plantas o microorganismos transgénicos que puedan afectar a las plantas.

Artf 14: tidn v vigilancia de los ries

14.1 Una vez aprobada, la liberacion deberd llevarse a cabo de tal manera que se reduzcan al
minimo los posibles efectos negativos de 1a dispersion de plantas transgénicas, partes de plantas, polen
y organismos que puedan afectar a los recursos fitogenéticos.

14.2 El principio del escalonamiento deberd aplicarse también a la gestion de los riesgos: el
protocolo de la liberacion, las medidas de contencién y las condiciones de la liberacion deberdn ser
proporcionales a los riesgos potenciales, en funcidn de la ausencia o el control de la reproduccidn,
la falta de transferencia de material genético y la dispersitn de material bioldgico més alld del lugar
de 1a prueba. Cualesquier aumento de proporciones de una liberacién intencional deberd evaluarse y
autorizarse en funcidn de los resultados de los experimentos que se hayan realizado en los pasos
anteriores.

14.3 El proponente deberd asegurar una vigilancia adecuada y proporcional de los efectos reales
de los organismos sobre el medio ambiente. En particular, se recomienda:

14.3.1 que se comparen con los efectos previstos los datos relativos a los efectos reales de
1a liberacién intencional de una planta o un microorganismo transgénico que puedan influir
en las plantas;

14.3.2 que se vigilen debidamente los datos relativos a los efectos reales sobre las especies
y variedades, en particular para los recursos fitogenéticos y la biodiversidad,

14.3.3 que se notifiquen a la autoridad competente los efectos inesperados de Ia liberacidn
intencional de una planta o un microorganismo modificado genéticamente que puedan afectar
negativamente a los recursos fitogenéticos;

14.3.4 que la informacidn relativa a los posibles efectos negativos sea proporcional al grado
de riesgo.

14,4 Los gobiernos y otras autoridades deberdn informar a la autoridad competente de los paises
que puedan verse afectados por consecuencias negativas e inesperadas de una liberacidn intencional.

15.1 Los gobiernos y las autoridades competentes deberdn asegurar el respeto de unas medidas
adecuadas de contencién durante el transporte de plantag v otros organismos transgénicos gue puedan
afectar negativamente a los recursos fitogensticos.

15.2 No se podrd importar & un pafs ninguna planta u otro organismo transgénico que pueda
afectar negativamente a los recursos fitogenéticos con la finalidad de su Hberacion sin ¢l
consentimiento fundamentado previo de ese pafs. Este procedimiento se aplicard a todas las plantas
y otros organismos transgénicos que puedan afectar a las plantas, independientemente de la evaluacion
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del riesgo v la autorizacién de su liberacion en el pafs exportador. Para dicho procedimiento se
requiere:

15.2.1 una evaluacidn preliminar del riesgo por la autoridad competente del pals exportador;

15.2.2 la notificacion a la autoridad competente del pais exportador, junto con toda la
informacién necesaria para evaluar debidamente el riesgo;

15.2.3 el nivel de la evaluacién preliminar del riesgo por parte de 1a autoridad competente
del pafs exportador y la informacién proporcionada a la autoridad competente del pafs
importador deben ser proporcionales al grado previsto de riesgo;

15.2.4 plena autorizacidn de la autoridad competente del pafs importador.

15.3 St un gobierno que no autoriza la manipulacién o liberacién de plantas u otros organismos
transgénicos que puedan afectar a los recursos fitogenéticos con objeto de proteger la salud humana
o el medio ambiente, deberd notificarlo a las partes interesadas y a la Comisién de Recursos
Fitogenéticos lo antes posible, una vez adoptada la medida.

15.4 Las plantas o microorganismos transgénicos que puedan afectar negativamente a los recursos
fitogenéticos y cuya liberacion no se haya autorizado en un pafs por sus efectos patdgenos para las
personas, los animales o las plantas, con independencia del medio ambiente, solamente podr4
exportarse tras una solicitud expresa de la autoridad competente del pafs importador.

15.5 Si se exportan plantas u otros organismos transgénicos que puedan afectar a los recursos
fitogenéticos sin la notificacidn a la autoridad competente del pafs importador y la autorizacién de
ésta, el pafs exportador lo deberd comunicar a la Comisidn de Recursos Fitogenéticos, asf como al
pafs importador, con la informacidn pertinente sobre el material en cuestién.

15.6 En el marco del RF/SIAM, se organizard una base de datos con las medidas adoptadas por
los Estados Miembros, y se informard a las autoridades nacionales competentes y las organizaciones
internacionales pertinentes de 1a notificacion recibida en virtud del Articulo 15.3.

Articulo 16: Informacion pdblica

16.1 El publico deberd ser informado de los posibles riesgos para el medio ambiente vy la salud;
los gobiernos y las autoridades competentes deberdn aplicar procedimientos transparentes en la
evaluacion de los riesgos, facilitando el acceso a toda la informacién que pueda ser de interés para
el publico.

16.2 En relacién con liberaciones intencionales concretas, los gobiernos v las autoridades piblicas
deberdn informar y consultar al ptblico, en particular a las comunidades locales y de agricultores que
puedan verse afectadas por la liberacién.

16.3 El gobierno nacional deberd organizar programas adecuados de educacién e informacidn
pablica sobre las biotecnologfas vegetales, en particular con respecto a las tecnologfas recombinantes
aplicadas a los recursos fitogenéticos, as{ como sobre los riesgos conexos.
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CAPITULO IV

Informacion, vigilancia v actualizacion

17.1 Los gobiernos deberdn informar a la Comision de Recursos Fitogenéticos, por medio de su
Secretarfa en Ia FAQ, de las medidas adoptadas con respecto a la aplicacién del presente Cédigo de
conducta enviando informes periddicos.

17.2 En particular, los gobiernos deberdn informar a la Comisién de Recursos Fitogenéticos
acerca de los resultados positivos de sus esfuerzos orientados a obtener biotecnologfas apropiadas
aplicadas a los recursos fitogenéticos, asf como de cualquier efecto negativo, tanto ecoldgico como
socioecondmico, debido a Ia aplicacidn de las nuevas biotecnologfas.

17.3 En caso de incumplimiento por parte de las industrias o los investigadores de las normas y
reglamentos de un pafs huésped con respecto a la utilizacion segura, responsable y equitativa de
biotecnologfas agricolas o alimentarias, los gobiernos v los grupos del sector piblico deberdn informar
a la Comisién de Recursos Fitogenéticos. La industria y el investigador deberdn recibir una copia de
esta comunicacion y tendrdn derecho de réplica. El objeto de este proceso es la solucién de cualquier
diferencia que pueda surgir,

Artfeulo 18: Vigilancia v evaluacidn

18.1 Las autoridades nacionales e internacionales apropiadas deberdn examinar periddicamente
la pertinencia y la eficacia del Cddigo. El Cédigo se considerard como un texto dindmico, que podrd
actualizarse cuando sea necesario, teniendo en cuenta las novedades y las limitaciones de fndole
técnica, econdmica, social, ecoldgica, ética v jurfdica.

18.2 Las asociaciones profesionales y las sociedades que acepten los principios contenidos en el
presente Cddigo podrdn establecer comités éticos paritarios de examen del cumplimiento del Cédigo
por parte de sus miembros.




