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EXPOSE DES MOTIFS
Le 29janvier 2000, les représentants (

133 gouvernements ont adopté a Montréal (Canal
le «Protocole de Cartagena sur la prévention ¢
risques biotechnologiques» (ci-aprés dénomr
Protocole sur la biosécurité). Le protocole s’appliq
aux mouvements transfrontieres (commerciaux

non) des OGM, les organismes génétiquement ma
fiés (encore appelés OVM, organismes vivants mo
fiés). Son adoption fait suite a un premier essai infr
tueux de finalisation en février 1999 a Cartage
(Colombie). Elle constitue le point final a prés de cin
ans de difficiles négociations.

1. Contexte

Le protocole trouve son cadre de référence prin
pal dans les articles 8) et 19, § 3, de la Conventior
sur la diversité biologique (CDB). Cette conventio
adoptée a Rio en 1992 en marge du «Sommet d
terre», a été signée par la Belgique le 5 juin 1992
ratifiee le 26 novembre 1996. C’est lors de la secor
réunion de la Conférence des Parties a la CI
(Jakarta, 1995) qué€ tfgtablit un « Groupe de travail
spécial & composition non limitée sur la préventig
des risques biotechnologiques» (GTSB). C'estau s
de ce groupe (composé de représentants gouve
mentaux de tous les pays des Nations unies) qu’a
négocié, entre juillet 1996 et février 1999, le projet
texte de Protocole sur la biosécurité.

Le protocole fait donc partie intégrante de
Convention sur la diversité biologiqgue. Néanmoins,
doit étre considéré dans un contexte multifactor
qui dépasse largement celui de la protection de
biodiversitésensu stricto

Premiérement, le protocole réglemente spécifigy
ment les OVM et il a été négocié et adopté dans (
période d’interrogations, voir d'inquiétudes sur l¢g
dangers pour la santé humaine et I'environnemé
que peuvent présenter ce type d'organismes. Déf

2)

MEMORIE VAN TOELICHTING

le Op 29 januari 2000 werd het «Protocol van Carta-
dapena inzake bioveiligheid» (hierna Protocol inzake
lesdioveiligheid genoemd) in Montreal (Canada) goed-
négekeurd door de vertegenwoordigers van
le 133 regeringen. Het protocol is van toepassing op de
ougrensoverschrijdende verplaatsingen (al dan niet van
di-commerciée aard) van genetisch gemodificeerde
di-organismen (GGO), ook veranderde levende organis-
c-men (VLO) genoemd. De goedkeuring volgt op een
naeerste vergeefse poging om het protocol in februari
g 1999 te Cartagena (Colombia) af te ronden en is het
eindresultaat van nagenoeg vijf jaar moeizaam onder-
handelen.

1. Context
ci- Het voornaamste referentiekader van het protocol
zijn de artikelen 8g) en 19, § 3, van het Verdrag

n, inzake biologische diversiteit (VBD). Dit verdrag, in

b |gle marge van dekarth Summit in 1992 te Rio goed-
etgekeurd, werd op 5 juni 1992 door Bélgeaderte-
dekend en op 26 november 1996 ook bekrachtigd. Op
DBde tweede vergadering van de conferentie van de
partijen op het VBD (Jakarta, 1995) werd een speciale
n werkgroep met een onbegrensde samenstelling voor
eirpreventie van biotechnologische risico’s opgericht
rng«Biosafety Working Growp — BSWG). Binnen
étéeze groep (bestaande uit vertegenwoordigers van de
Je regering van alle staten die deel uitmaken van de Ver-
enigde Naties) is tussen juli 1996 en februari 1999 over
het tekstontwerp van het Protocol inzake bioveilig-
heid onderhandeld.

a Bijgevolg maakt het protocol integrerend deel uit

il van het Verdrag inzake biologische diversiteit. Niette-

elmin moet het protocol vanuit een veel ruimere

lacontext worden benaderd dan die van de bescher-
ming van de biodiversitesitricto sensu

e- Ten eerste reguleert het protocol specifiek de VLO

iIneen werd het onderhandeld en goedgekeurd op een
s moment dat men zich veel vragen stelde bij en zelfs
sntonzeker was over de gevaren van dergelijke organis-
asmen voor de gezondheid van de mens en het milieu.

sant le stade des considérations purement scien
ques, le débat qui s’est développé autour des OV
rapidement englobé les conséquences morales,
ques, politiques et économiques liées a leur utili
tion. Il a mis en évidence les perceptions parfois t
divergentes qui existent de par le monde quant 3
nature et I'amplitude des risques et des bénéfi
potentiels associés a I'utilisation des techniques d
biotechnologie moderne.

Deuxiémement, le protocole constitue le premi
accord international contraignant dans le domai

ifiHet debat waartoe VLO aanleiding hebben gegeven,
aversteeg de louter wetenschappelijke beschouwin-
thgen en bracht ook de morele, ethische, politieke en
a-economische gevolgen van hun gebruik ter sprake. Zo
eswerden de wereldwijd verspreide en soms erg uiteen-
ldopende meningen onderstreept wat betreft de aard en
egle omvang van de potefgerisico’s en de mogelijk-
leheden die gepaard gaan met het gebruik van de
moderne biotechnologie.

r Ten tweede is het protocol de eerste dwingende
einternationale overeenkomst op het gebied van VLO.
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des OVM. Dans beaucoup de pays, des législatig
ont été adoptées depuis plusieurs années déja |
évaluer et gérer les risques spécifiques pour la s3
humaine et [I'environnement que peut pos
l'utilisation des OVM (au niveau de I'Union euro:
péenne, les deux réglementations-cadre dans
domaine sont les directives 90/219/CEE — amend
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ndn talloze staten zijn al sinds jaren wetgevingen goed-
nowgekeurd om de specifieke risico’s van het gebruik van
iINt&LO voor de gezondheid van de mens en het milieu te
er evalueren en te beheren (voor de Europese Unie zijn

de twee regelgevende kaders op dit gebied de Richtlij-
ceen 90/219/EEG — bij amendement gewijzigd door
éeichtlijn 98/81/EG — en 90/220/EEG — ingetrokken

par la directive 98/81/CE — et 90/220/CEE — abr
gée par la directive 2001/18/CE). Ces législatio
n'ont toutefois qu'une portée nationale ou comm
nautaire et il n’existait jusqu’a lI'adoption du prése
protocole aucune réglementation internationg
couvrant les cas ou des OVM sont transférés par g
les frontiéres.

D- door richtlijn  2001/18/EG). Deze wetgevingen
ns hebben echter alleen een nationale of communautaire
U- reikwijdte en vér de goedkeuring van het protocol

t bestond er geen enkel internationaal reglement voor
le VLO die over de grenzen heen worden verplaatst.

ela

Troisiemement, le protocole touche trés direc Ten derde heeft het protocol rechtstreeks te maken
ment au commerce international et a la problémati-met de internationale handel en de problematiek tus-
que commerce-environnement. En effet, les travauxsen handel en milieu. De werkzaamheden inzake
sur les OVM ont maintenant largement dépassé| leVLO overstijgen het universitair onderzoek en de
stade de la recherche académique et les applicationwepassingen op het vlak van de industrie, de genees-
aux niveaux industriel, médical, agro-alimentaire ou kunde, de agro-industrie en het milieu zijn nu al
environnemental sont déja nombreuses et en plgingalrijk en in volle expansie. Ter illustratie, de omzet
évolution. A titre d'illustration, on notera que lg van de markt van transgeen zaad wordt voor 1999
marché des semences transgéniques atteignait en 199fschat op 3 biljard dollar. Tijdens de onderhande-
un montant estimé a 3 billions de dollars. Les consi-lingen over het protocol zijn de handelsbelangen
dérations d'ordre commercial ont émergé progressi-progressief op de voorgrond getreden, tegen het einde
vement lors des négociations du protocole pour fina-van de procedure werden zij predominant en ten
lement devenir prédominantes sur la fin du processusslotte lagen zij aan de oorsprong van de mislukking
et étre a l'origine de I'échec de la réunion de Carta-van de vergadering te Cartagena in februari 1999. De
gena en février 1999. Les pays du «Groupe de Miami»leden van de «Groep van Miami» (Argentinie
(Argentine, Australie, Canada, ChilijtdEs-Unis et | Australie Canada, Chili, Verenigde Staten en Uru-
Uruguay c'est a dire les principaux exportateurs gdeguay, hetzij de voornaamste uitvoerders van land-
matiéres premiéres agricoles) refuserent en effetbouwgrondstoffen) weigerden het protocol toen goed
d'adopter le protocole a cette occasion, le jugeantte keuren omdat zij het onverenigbaar beschouwden

incompatible avec les accords de 'OMC et les réali
pratiques des échanges commerciaux dans le dom
agro-alimentaire.

Enfin, le protocole s’inscrit aussi en droite ligne d
la Déclaration de Rio sur I'environnement et le déy,
loppement. Des notions telles que le développem
durable, la coopération entreaks, la participation et
la sensibilisation du public ou encore le principe (
précaution ont en effet servi de guide a I'élaborati
du texte final du protocole.

2. Lesobjectifsdu protocole

Le Protocole sur la biosécurité s'applique au
mouvements transfrontieres, au transit, a la manij

ésmet de overeenkomsten van de WTO en de praktische
aineerkelijkheid van het handelsverkeer op het gebied
van de agro-food industrie.

e Tot slot sluit het protocol ook rechtstreeks aan bij

e- de Verklaring van Rio inzake milieu en ontwikkeling.

enBegrippen zoals duurzame ontwikkeling, samenwer-
king tussen de staten, participatie en bewustmaking

de van het publiek evenals de voorzorgsbenadering

bn hebben gediend als leidraad voor de opstelling van de
tekst van het protocol.

2. Doelstellingen van het protocol

X  Het Protocol inzake bioveiligheid is van toepassing
bu-op de grensoverschrijdende verplaatsing, de door-

lation et a l'utilisation de tout OVM (c’est a dire tout voer, de behandeling en het gebruik van alle VLO

organisme vivant possédant une combinaison |de(lmet name elk levend organisme dat een nieuwe
matériel génétique inédite obtenue par recours & lacombinatie van genetisch materiaal bezit, die is ver-
biotechnologie moderne) qui pourrait avoir des effets kregen door het gebruik van moderne biotechnolo-
défavorables sur la conservation et I'utilisation durgp- gie) die nadelige gevolgen zouden kunnen hebben
ble de la diversité biologique. Le protocole est un voor het behoud en het duurzame gebruik van de
accord multilatéral environnemental. Néanmoins, |il biologische diversiteit. Het protocol is een multilate-

prend également en compte de maniere indirecte [lesale milieugebonden overeenkomst. Niettemin houdt
risques pour la santé humaine et plusieurs disposihet protocol ook onrechtstreeks rekening met de
tions consistent par ailleurs clairement en des mesuressico’s voor de gezondheid van de mens. Bovendien
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de réglementation du commerce international d
OVM.

Son principal objectif est de donner aux pays g
importent des OVM l'opportunité et la capacit
d’évaluer sur base scientifique les risques liés a
organismes afin de pouvoir décider en conséque
de leur importation ou non sur leur territoire.

Le Protocole sur la biosécurité crée un cadre rég
mentaire global via lequel les mouvements transfrg
tieres d'OVM destinés a étre introduits intentior
nellement dans I'environnement d’'une partie impo
tatrice (a I'heure actuelle, essentiellement des sem
ces transgéniques) seront cOlésp au cas par cas €
avant tout premier mouvement, via une procédu
formalisée de notification et d’accord préalable ¢
connaissance de cause. Le protocole précise auss
critéres sur lesquels toute décision d’'une partie imp
tatrice doit s’appuyer.

Les produits agro-alimentaires de base (c’est a d
les OVM destinés a étre utilisés directement pg
I'alimentation humaine ou animale, ou a étre tran
formés) sont également couverts par le protocg
mais via une procédure spécifique prenant en consi
ration les caractéristiques particulieres de ce ty
d’OVM. Les produits pharmaceutiques a usag
humain ne sont par contre pas couverts par le prg
cole, dans la mesure ou ils relevent d’autres acco
ou organismes internationaux.

En termes réglementaires, le protocole intégre
systémes nationaux et régionaux existants en mat
de biosécurité (I'Union européenne pourra donc uti
ser, dans le cadre du protocole, son propre systé
réglementaire). Il fournit aussi des lignes directric
pour les pays qui doivent encore mettre en place |
réglementation domestique.

Mais au-dela de ces aspects procéduraux, le prg
cole doit aussi étre considéré comme une avan
majeure dans plusieurs domaines importants:

— il entérine explicitement le principe de précadu
tion dans le processus décisionnel, confirmant ai

e
a)

cesnogelijkheid bieden om op wetenschappelijke basis
ncale risico’s van dergelijke organismen te beoordelen en

4)

esomvatten verschillende voorschriften duidelijk maat-
regelen ter reglementering van de internationale
handel in VLO.

Het voornaamste streefdoel van het protocol is aan
de staten die VLO invoeren de gelegenheid en de

ui

in navolging van deze risicobeoordeling te beslissen
over hun invoer, al dan niet, op hun grondgebied.

le- Het Protocol inzake bioveiligheid ¢t een glo-
n-baal regelgevend kader aan de hand waarvan de
- grensoverschrijdende verplaatsingen van VLO
r- bestemd voor de doelbewuste introductie in het
enmilieu van een partij van invoer (op dit ogenblik
t vooral transgeen zaad), geval per geval @ eaige
reverplaatsing plaatsvindt, zullen worden gecontro-
2n leerd via een formele kennisgevingsprocedure en
i lagorafgaande ¢geformeerde instemming. Het proto-
or-col preciseert ook welke criteria een partij van invoer
voor haar beslissingen moet hanteren.

ire Ook de «commodities» (met name de VLO die
urbedoeld zijn om rechtstreeks als voedingsmiddel of
s-diervoeder of voor be- of verwerking te worden
le,gebruikt) zijn in het protocol opgenomen. Hiervoor
dégeldt evenwel een specifieke procedure waarbij reke-
pening wordt gehouden met de bijzondere eigenschap-
je pen van deze type VLO. Het protocol is niet van toe-
topassing op de farmaceutische producten die zijn
rdestemd voor de mens en die onder andere relevante
internationale overeenkomsten of organisaties vallen.

es Op reglementair vlak behelst het protocol de

érbestaande nationale en regionale stelsels inzake bio-
li- veiligheid (de Europese Unie kan dus, binnen het
ym&ader van het protocol, haar eigen regelgevende
ps kader gebruiken). Bovendien biedt het protocol richt-

eutlijnen voor de staten die nog een reglementering

moeten opstellen.

ito- Naast deze procedurele aspecten moet het protocol
céeok worden beschouwd als een grote vooruitgang op
verschillende belangrijke vliakken:

I — het bekrachtigt expliciet de voorzorgsbenade-
nsiring in de besluitvormingsprocedure en bevestigt op

que ce principe est un concept essentiel du droit interdie manier dat de voorzorgsbenadering een essentieel

national de I'environnement;

— il établit un équilibre entre les préoccupatiorn
commerciales et environnementales;

— il instaure une série de mécanismes de coopé
tion et de partage de I'information entre les partie
aux fins de I'application du Protocole, en particulig
via la mise en place d'un Centre d’échange pour
prévention des risques biotechnologiques (access
via internet). Ce Centre sera également un outil p¢
encourager et faciliter la sensibilisation, I'éducatid
et la participation du public en relation avec la mi

onderdeel is van het internationale milieurecht;

— het brengt evenwicht tussen de belangen van de
handel en die van het milieu;

S

ra- — het voert een reeks mechanismen in voor
s, samenwerking en uitwisseling van informatie tussen
2r de partijen voor de toepassing van het protocol, in het
labijzonder door de oprichting van een uitwisselings-
bleentrum voor bioveiligheid (toegankelijk via inter-

bumet). Het uitwisselingscentrum zal tevens een middel
n zijn om de bewustmaking, de educatie en de partici-
5e patie van het publiek wat betreft het protocol te

en ceuvre du protocole;

bevorderen en te vergemakkelijken;
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— il appelle les parties & coopérer au développ
ment et au renforcement des ressources humaine
des capacités institutionnelles dans le domaine de
prévention des risques biotechnologiques, en parti
lier dans les pays en développement;

— il reconnét la nécessité d’identifier clairemen
les OVM, en particulier les produits de base soun
au commerce international (il s’agit d'une informa
tion destinée a rencontrer les objectifs du protocole
non a informer le consommateur);

— il jette les bases de I'élaboration de regles
procédures internationales en matiére de respons
lité et de réparation pour les dommages résultant
mouvements transfrontieres d’'OVM.

Le protocole est le premier accord conclu dans
cadre de la Convention sur la diversité biologique.
dépit de certaines limites et d'uAtédureaucratique
assez développé, il représente néanmoins un jg
essentiel sur la route du développement durable
montre la volonté des gouvernements de mettre
place des procédures de sécurité adéquates et trarn
rentes afin de permettre a la Communauté au s
large de bénéficier des avantages de la biotechnolg
moderne. D’autre part, en améliorant la prévisibili
des décisions qui seront prises par les parties impo
trices, il répond également a certaines préoccupati
d’ordre économique.

3. Ratification et la mise en cauvre

L'adoption et la mise en ceuvre du Protocole sur
biosécurité apportera une nouvelle pierre a I'édifi
réglementaire et institutionnel déja mis en place da
notre pays dans le domaine de la biosécurité et dor
pierre angulaire est l'accord de coopération
25 avril 1997 entre I'Eat fédéral et les régions relatif
la coordination administrative et scientifique e
matiere de biosécurité Mpniteur Belge du
14 juillet 1998, p. 22773). Les modalités pratiques
la mise en ceuvre du protocole en termes réglemen
res dépendent des décisions qui seront prises
niveau européen et ne devraient pas étre conn
avant fin 2001. La mise en ceuvre devrait toutefois &
couverte en grande partie par des amendeme
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e- — het roept de partijen op om samen te werken
s @ian de ontwikkeling en de versterking van de man-
> lkracht en de institutionele capaciteiten op het gebied
cuvan bioveiligheid, in het bijzonder in de ontwikke-
lingslanden;

— het erkent de noodzaak van een duidelijke iden-

nistificatie van de VLO en in het bijzonder van de basis-

I- producten die het voorwerp zijn van internationale

ethandel (het gaat om informatie die is bestemd om
tegemoet te komen aan de doelstellingen van het pro-
tocol en niet om de consument te informeren);

et — het legt de grondslag van de uitwerking van

abinternationale regels en procedures inzake aansprake-

ddijkheid en schadeloosstelling voor schade die voort-
vloeit uit de grensoverschrijdende verplaatsingen van
VLO.

le Het protocol is de eerste overeenkomst die in het
Enkader van het Verdrag inzake biologische diversiteit

werd gesloten. Ondanks enkele beperkingen en een
lomedelijk uitgebreid bureaucratisch aspect vormt het
eprotocol een eerste grote stap in de richting van duur-
erzame ontwikkeling en getuigt het van de bereidwillig-
spaeid van de regeringen om adequate en transparante
enseiligheidsprocedures in te stellen teneinde de ge-
gieneenschap (in haar ruimere betekenis) de gelegenheid
€ te bieden om de mogelijkheden van de moderne bio-
rtatechnologie te benutten. Aangezien het de voorspel-
bndaarheid bevordert van de beslissingen die de partijen
van invoer zullen nemen, beantwoordt het protocol
ook aan een bezorgdheid van economische aard.

3. Bekrachtiging en implementatie

la De goedkeuring en implementatie van het Protocol
ce inzake bioveiligheid draagt zijn steentje bij aan het
\nshestaande reglementaire en institutionele bouwwerk
t lmp het gebied van de bioveiligheid in ons land, waar-
ju van de hoeksteen wordt gevormd door het samenwer-
1 kingsakkoord van 25 april 1997 tussen de federale
n Staat en de gewesten betreffende de administratieve
en wetenschappelijke ¢abinatie inzake bioveilig-
de heid @Belgisch Staatsblad van 14 juli 1998,
taiblz. 22773). De praktische uitvoeringsbepalingen van
ade implementatie van het protocol in reglementaire
uebewoordingen zijn afhankelijk van de beslissingen
tredie zullen worden genomen op Europees vilak en
2ntgouden pas tegen eind 2001 bekend zijn. De imple-

d’'instruments réglementaires déja existants (en parti-mentatie zou evenwel in grote mate worden gedekt

culier I'arrété royal du 18 décembre 1998 régleme
tant la dissémination volontaire dan
'environnement ainsi que la mise sur le march
d’organismes génétiquement modifiés ou de produ
en contenant). L'élaboration d'une nouvelle |égisl
tion européenne horizontale n’est toutefois pas
exclure.

La Belgique a signe le protocole dés le 24 mai 20(

n-door amendementen van reeds bestaande reglemen-

s taire akten (in het bijzonder het koninklijk besluit van

né 18 december 1998 dat regelt de doelbewuste introduc-

itstie in het leefmilieu evenals van het in de handel bren-

a- gen van genetisch gemodificeerde organismen of

aprodukten die er bevatten). De uitwerking van een
nieuwe horizontale Europese wetgeving mag echter
niet worden uitgesloten.

D0. Belgié ondertekende het protocol op 24 mei 2000.

Fin 2000, 81 pays, dont tous lesats membres de

Tegen eind 2000 hadden 81 landen, waaronder alle
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I'Union européenne, avaient fait de méme. Néan- Europese lidstaten, het protocol ondertekend. Toch
moins, le protocole n'entrera en vigueur que I8 90 treedt het protocol op de negentigste dag na de datum
jour suivant la date de d&pdu cinquantiéme in-| van nederlegging van de vijftigste akte van bekrachti-

strument de ratification. ging in werking.

Pour favoriser une rapide entrée en vigueur, il @st Voor een snelle inwerkingtreding is het bijgevolg
donc important que la Belgique adopte le protocole| levan belang dat Belgibet protocol zo snel mogelijk
plus rapidement possible. On trouvera 'avant-projet goedkeurt. Het voorontwerp van de wet op de goed-
de loi portant approbation du protocole en annexe |lll keuring van het protocol bevindt zich in bijlage I
de ce dossier. van dit dossier.

Le protocole sur la biosécurité est un accord juridi- Het protocol inzake bioveiligheid is een dwingende
guement contraignant a caractére mixte. Les régignspvereenkomst met een gemengd karakter. De gewes-
les communautés et le gouvernement fédéral spnten, de gemeenschappen en de federale staat zijn dus
donc tenus de le ratifier. verplicht om het te bekrachtigen.

Le ministre des Affaires étrangéres, De minister van Buitenlandse Zaken,

Louis MICHEL. Louis MICHEL.

Le vice-premier ministre et ministre
du Budget et des Entreprises publiques,

Johan VANDE LANOTTE.
Le ministre de I'Emploi,
Frank VANDENBROUCKE.
Le ministre de la Coopération au développement
Marc VERWILGHEN.
Le ministre de la Santé publique,
Rudy DEMOTTE.
La ministre de la Politique scientifique,
Fientie MOERMAN.
Le ministre de la Mobilité,
Bert ANCIAUX.
La ministre de I'’Agriculture,
Sabine LARUELLE.

La ministre de I'Environnement
et du Développement durable,

Freya VAN DEN BOSSCHE.

De vice-eerste minister en minister
van Begroting en Overheidsbedrijven,

Johan VANDE LANOTTE.
De minister van Werk,
Frank VANDENBROUCKE.
De minister van Ontwikkelingssamenwerking,
Marc VERWILGHEN.
De minister van Volksgezondheid,
Rudy DEMOTTE.
De minister van Wetenschapsbeleid,
Fientie MOERMAN.
De minister van Mobiliteit,
Bert ANCIAUX.
De minister van Landbouw,
Sabine LARUELLE.

De minister van Leefmilieu
en Duurzame Ontwikkeling,

Freya VAN DEN BOSSCHE.
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PROJET DE LOI

ALBERT II,

Roi des Belges,

Atous, présents et & venir,
SALUT.

Sur la proposition de Notre ministre des Affairg
étrangeres, de Notre vice-premier ministre et minis
du Budget et des Entreprises publiques, de Notre
nistre de 'Emploi, de Notre ministre de la Coopér
tion au développement, de Notre ministre de la Sa

publique, de Notre ministre de la Politique scientifi- gezondheid, van Onze minister van Wetenschaps

gue, de Notre ministre de la Mobilité, de Notre m
nistre de [I'Agriculture et de Notre ministre d¢
I'Environnement et du Développement durable,

NOUS AVONS ARRHE ET ARRETONS:

Notre ministre des Affaires étrangéres, Notre vic
premier ministre et ministre du Budget et des Ent
prises publiques, Notre ministre de I'Emploi, Notr
ministre de la Coopération au développement, No
ministre de la Santé publique, Notre ministre de
Politique scientifique, Notre ministre de la Mobilité
Notre ministre de I'Agriculture et Notre ministre d¢
I'Environnement et du Développement durable sg
chargés de présenter, en Notre nom, aux Chami
législatives et de déposer au Sénat le projet de loi d
la teneur suit:

Article 1"

La présente loi regle une matiére visée a l'article
de la Constitution.

Art. 2

Le Protocole de Cartagena sur la prévention g
risques biotechnologiques relatif a la Convention s
la diversité biologique, et les Annexes, faits
Montréal le 29 janvier 2000, sortiront leur plein €
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WETSONTWERP

ALBERT II,

Koning der Belgen,

Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen,
ONZzE GROET.

s Op de voordracht van Onze minister van Buiten-
irelandse Zaken, van Onze vice-eerste minister en minis-
miter van Begroting en Overheidsbedrijven, van Onze
a- minister van Werk, van Onze minister van Ontwikke-
ntdingssamenwerking, van Onze minister van Volks-

i- beleid, van Onze minister van Mobiliteit, van Onze
5 minister van Landbouw en van Onze minister van
Leefmilieu en Duurzame Ontwikkeling,

HEBBENWIJ BESLOTEN EN BESLUITENNIJ:

e- Onze minister van Buitenlandse Zaken, Onze vice-
e-eerste minister en minister van Begroting en Over-
e heidsbedrijven, Onze minister van Werk, Onze minis-
treter van Ontwikkelingssamenwerking, Onze minister
lavan Volksgezondheid, Onze minister van Weten-
, schapsbeleid, Onze minister van Mobiliteit, Onze
> minister van Landbouw en Onze minister van Leefmi-
ntlieu en Duurzame Ontwikkeling zijn ermee belast het
yreentwerp van wet, waarvan de tekst hierna volgt, in
onOnze naam aan de Wetgevende Kamers voor te leggen
en bij de Senaat in te dienen:

Artikel 1

77 Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in
artikel 77 van de Grondwet.

Art. 2

es Het Protocol van Cartagena inzake bioveiligheid
urbij het Verdrag inzake biologische diversiteit, en de
a Bijlagen, gedaan te Montreal op 29 januari 2000,
2t zullen volkomen gevolg hebben.

entier effet.
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Donné a Bruxelles, le 17 octobre 2003.
ALBERT
Par le Roi:
Le ministre des Affaires étrangéres,
Louis MICHEL.

Le vice-premier ministre et ministre
du Budget et des Entreprises publiques,

Johan VANDE LANOTTE.
Le ministre de L’Empiloi,

Frank VANDENBROUCKE.

Le ministre de la Coopération au développement

Marc VERWILGHEN.
Le ministre de la Santé publique,
Rudy DEMOTTE.
La ministre de la Politique scientifique,
Fientjie MOERMAN.
Le ministre de la Mobilité,
Bert ANCIAUX.
La ministre de I'Agriculture,
Sabine LARUELLE.

Le ministre de I'Environnement
et du Développment durable,

Freya VAN DEN BOSSCHE.
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Gegeven te Brussel, 17 oktober 2003.
ALBERT
Van Koningswege:
De minister van Buitenlandse Zaken,
Louis MICHEL.

De ice eerste minister en minister
van Begroting en Overheidsbedrijven,

Johan VANDE LANOTTE.
De minister van Werk,

Frank VANDENBROUCKE.

De minister van Ontwikkelingssamenwerking,

Marc VERWILGHEN.
De minister van Volksgezondheid,
Rudy DEMOTTE.
De minister van Wetenschapsbeleid,
Fientie MOERMAN.
De minister van Mobiliteit,
Bert ANCIAUX.
De minister van Landbouw,
Sabine LARUELLE.

De minister van Leefmilieu
en Duurzame Ontwikkeling,

Freya VAN DEN BOSSCHE.
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PROTOCOLE DE CARTAGENA

sur la prévention des risques biotechnologiquesrelatif
alaconvention sur la diversité biologique

Les Parties au présent Protocole,

ETANT Parties a la Convention sur la diversité biologique, g
aprés dénommeée «la Convention »,

RAPPELANT les paragraphes 3 et 4 de l'article 19, I'artiatp 8
et l'article 17 de la Convention,

RAPPELANT AUSSI la décision 11/5 du 17 novembre 1995 d
la Conférence des Parties a la Convention demand
I'élaboration d'un protocole sur la prévention des risqu
biotechnologiques qui porterait expressément sur les mou
ments transfrontieres d’organismes vivants modifiés résultant
la biotechnologie moderne pouvant avoir des effets défavoral
sur la conservation et I'utilisation durable de la diversité biolog
que, et qui envisagerait, en particulier, une procédure approp
d’'accord préalable en connaissance de cause,

REAFFIRMANT I'approche de précaution consacrée par
Principe 15 de la Déclaration de Rio sur I'environnement et
développement,

CONSCIENTES que la biotechnologie moderne se dévelop
rapidement et que le grand public est de plus en plus préoca
par les effets défavorables qu’elle pourrait avoir sur la divers
biologique, y compris les risques qu’elle pourrait comporter pg
la santé humaine,

RECONNAISSANT que la biotechnologie moderne offre u
potentiel considérable pour le bien-étre de I'étre humain pou
gu’'elle soit développée et utilisée dans des conditions de séct
satisfaisantes pour I'environnement et la santé humaine,

CONSCIENTES BALEMENT de l'importance cruciale que
revétent pour I'humanité les centres d’origine et les centres
diversité génétique,

TENANT COMPTE DU FAIT que de nombreux pays, notar
ment les pays en développement, disposent de moyens lim
pour faire face a la nature et a I'importance des risques, conny
potentiels, que présentent les organismes vivants modifiés,

ESTIMANT que les accords sur le commerce et I'environn
ment devraient se soutenir mutuellement en vue de I'avénen
d’'un développement durable,

SOULIGNANT que le présent Protocole ne sera pas interpr
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PROTOCOL VAN CARTAGENA

inzake bioveiligheid bij het Verdrag
inzake biologische diver siteit

De Patrtijen bij dit protocol,

PARTIJEN bij het Verdrag inzake biologische diversiteit,
hierna «het verdrag» te noemen,

HERINNEREND AAN artikel 19, leden 3 en 4, artikel 8, onder
g), en artikel 17 van het verdrag,

e  TEVENS HERINNEREND AAN besluit II/5 van 17 novem-
antber 1995 van de conferentie van de partijen bij het verdrag betref-
s fende de ontwikkeling van een protocol inzake bioveiligheid,
ve-waarbij met name de nadruk ligt op de grensoverschrijdende ver-
deplaatsing van veranderde levende organismen, voortgekomen uit
lesde moderne biotechnologie, die nadelige gevolgen kunnen hebben
i- voor het behoud en het duurzame gebruik van de biologische
iégliversiteit en waarin met name wordt gestreefd naar passende
procedures voor voorafgaanderfermeerde instemming,

e OPNIEUW BEVESTIGENDE de voorzorgbenadering die is
le opgenomen in beginsel 15 van de Verklaring van Rio inzake
milieu en ontwikkeling,

pe ZICH BEWUST VAN de snelle expansie van de moderne bio-

upéechnologie en de toenemende bezorgdheid bij het publiek over de

ité mogelijke schadelijke gevolgen daarvan voor de biologische

ur diversiteit, mede rekening houdend met de risico’s voor de
gezondheid van de mens,

n ERKENNENDE dat de moderne biotechnologie grote moge-

vu lijkheden voor het welzijn van de mens biedt, mits deze met af-

ritédoende veiligheidsmaatregelen voor het milieu en de gezondheid
van de mens wordt ontwikkeld en gebruikt,

TEVENS ERKENNENDE de cruciale betekenis voor de mens-
deheid van centra van oorsprong en centra van genetische diversi-
teit,

REKENING HOUDENDE MET de beperkte mogelijkheden
itévan veel landen, met name ontwikkelingslanden, om het hoofd te
s ebieden aan de aard en de omvang van de bekende en ®tentie
risico’s in verband met veranderde levende organismen,

e- ERKENNENDE dat overeenkomsten inzake handel en milieu
enkelkaar moeten ondersteunen teneinde tot een duurzame ontwik-
keling te komen,

eté  BENADRUKKENDE dat dit protocol niet mag worden uitge-

comme impliquant une modification des droits et obligations legd als een verandering in de rechten en verplichtingen van een

d’'une Partie en vertu d’autres accords internationaux en vigue

CONSIDERANT qu'il est entendu que le présent préambule ne

vise pas a subordonner le Protocole a d’autres accords intern
naux,

SONT CONVENUES DE CE QUI SUIT:

Article premier

Objectif

Conformément a I'approche de précaution consacrée pal

ur, partij krachtens bestaande internationale overeenkomsten,

OVERWEGENDE dat deze preambule niet bedoeld is om dit
atioprotocol ondergeschikt te maken aan andere internationale over-
eenkomsten,

ZIIN HET VOLGENDE OVEREENGEKOMEN:

Artikel 1

Doelstelling

le Overeenkomstig de voorzorgbenadering die is opgenomen in

Principe 15 de la Déclaration de Rio sur I'environnement et

le beginsel 15 van de Verklaring van Rio inzake milieu en ontwikke-
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développement, I'objectif du présent Protocole est de contribue
assurer un degré adéquat de protection pour le transfert, la m
pulation et I'utilisation sans danger des organismes vivants md
fiés résultant de la biotechnologie moderne qui peuvent avoir

effets défavorables sur la conservation et I'utilisation durable de
diversité biologique, compte tenu également des risques pou
santé humaine, en mettant plus précisément l'accent sur
mouvements transfrontiéres.

Article 2

Dispositions générales

1. Chaque Partie prend les mesures juridiques, administrati

(10)

or aling heeft dit protocol als doelstelling bij te dragen tot een af-

anidoende beschermingsniveau op het gebied van de veilige over-
di-dracht, de veilige behandeling en het veilige gebruik van veran-

lesderde levende organismen, voortgekomen uit de moderne bio-

latechnologie, die nadelige gevolgen kunnen hebben voor het

r labehoud en het duurzame gebruik van de biologische diversiteit,

lesvaarbij ook rekening wordt gehouden met de risico’s voor de
gezondheid van de mens en specifiek de nadruk ligt op grensover-
schrijdende verplaatsingen.

Artikel 2

Algemene bepalingen

ves 1. Elke partij neemt de nodige en afdoende wettelijke,

et autres nécessaires et appropriées pour s'acquitter de ses oblighestuursrechtelijke en andere maatregelen om aan haar verplich-

tions au titre du Protocole.

2. Les Parties veillent a ce que la mise au point, la manipy
tion, le transport, I'utilisation, le transfert et la libération de to
organisme vivant modifié se fassent de maniere a prévenir o
réduire les risques pour la diversité biologique, en tenant com
également des risques pour la santé humaine.

3. Rien dans le présent Protocole ne porte atteinte, de que
fagon que ce soit, a la souveraineté dessEsur leurs eaux territo-
riales telle qu’établie en droit international, ni aux droits souvj
rains ou a la juridiction gu'ils exercent sur leur zone économiq
exclusive et sur leur plateau continental en vertu du droit inter
tional, ni & I'exercice, par les navires et avions de toustées,Eles
droits et libertés de navigation conférés par le droit internatio
et consacrés dans les instruments internationaux pertinents.

4. Rien dans le présent Protocole ne doit étre interprété con;
restreignant le droit d'une Partie de prendre des mesures
rigoureuses pour la conservation et l'utilisation durable de

tingen krachtens dit protocol te voldoen.

la- 2. De partijen waarborgen dat de ontwikkeling, de behande-
ut ling, het vervoer, het gebruik, de overdracht en de introductie van
u averanderde levende organismen op zodanige wijze gebeuren dat
pterisico’s voor de biologische diversiteit, mede rekening houdend
met de risico’s voor de gezondheid van de mens, worden voorko-
men of beperkt.

que 3. Niets in dit protocol doet op enigerlei wijze afbreuk aan de

soevereiniteit van staten over hun territoriale wateren, vastgesteld
e- overeenkomstig het internationale recht, aan de soevereine rech-
ue ten en de rechtsmacht die de staten overeenkomstig het internatio-
na-nale recht in hun exclusieve economische zone en op hun conti-
nentale plat hebben, of aan de uitoefening door schepen en lucht-
nal vaartuigen van alle staten van het recht op en de vrijheid van navi-
gatie, zoals bepaald in het internationale recht en neergelegd in de
desbetreffende internationale instrumenten.

me 4. Niets in dit protocol wordt uitgelegd als een beperking van
blusiet recht van een partij om maatregelen te nemen die het behoud
la en het duurzame gebruik van de biologische diversiteit meer

diversité biologique que celles prévues par le Protocole, a condi-beschermen dan in dit protocol wordt bepaald, mits deze maatre-

tion qu’elles soient compatibles avec I'objectif et les dispositio
du Protocole et en accord avec les autres obligations imposé
cette Partie par le droit international.

5. Les Parties sont encouragées a tenir compte, de man
appropriée, des compétences disponibles, des instruments ¢
tants et des travaux entrepris par les instances internation
compétentes s’agissant des risques pour la santé humaine.

Article 3
Définitions

Aux fins du Protocole:

a) «conférence des Parties» s'entend de la Conférence
Parties a la Convention;

b) «utilisation en milieu confiné» s’entend de toute opératio
entreprise dans un dispositif, une installation, ou toute au
structure physique, faisant intervenir des organismes viva
modifiés qui sont réglementés par des mesures spécifiques qu
limitent effectivement le contact avec le milieu extérieur,
'impact sur ce milieu;

c) «exportation» s’entend de tout mouvement transfrontie
intentionnel en provenance d'une Partie et a destination d'y

ns gelen verenigbaar zijn met de doelstelling en de bepalingen van dit
es protocol en in overeenstemming zijn met andere verplichtingen
van die partij krachtens het internationale recht.

iere 5. De partijen worden aangemoedigd waar mogelijk rekening
exige houden met de beschikbare deskundigheid, instrumenten en
alesverkzaamheden in het kader van internationale organen met
bevoegdheden op het gebied van risico’s voor de gezondheid van
de mens.

Artikel 3

Gebruikte termen

Voor de toepassing van dit protocol wordt verstaan onder:

des a) «conferentie van de partijen»: de conferentie van de partijen
bij het verdrag;

n, b) «ingeperkt gebruik»: elke activiteit, uitgevoerd binnen een
tre inrichting, een installatie of een andere fysieke constructie, waar-
ntsbij veranderde levende organismen betrokken zijn die worden
i egecontroleerd door specifieke maatregelen waardoor hun contact
bt met en effecten op het buitenmilieu op effectieve wijze worden
beperkt;

re c) «uitvoer»: een doelbewuste grensoverschrijdende verplaat-
nesing vanuit een partij naar een andere partij;

autre Partie;
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d) «exportateur» s’entend de toute personne morale ou ph
que, relevant de la juridiction de la Partie exportatrice, qui pre
des dispositions pour qu'un organisme vivant modifié sg
exporté;

e) «importation» s’entend de tout mouvement transfronti¢
intentionnel a destination d’'une Partie et en provenance d'(
autre Partie;

f) «importateur» s’entend de toute personne morale ou phy
que, relevant de la juridiction de la Partie importatrice, qui pre
des dispositions pour qu'un organisme vivant modifié sg
importé;

g) «organisme vivant modifié» s’entend de tout organisme

vivant possédant une combinaison de matériel génétique iné
obtenue par recours a la biotechnologie moderne;

h) «organisme vivant» s’entend de toute entité biologiglie

capable de transférer ou de répliquer du matériel génétique
compris des organismes stériles, des virus et deslespi

i) «biotechnologie moderne» s’entend:

a. de I'application de techniquigsvitro aux acides nucléiques,
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si- d) «uitvoerder»: een natuurlijke of rechtspersoon, onder de
nd rechtsmacht van de partij van uitvoer, die de uitvoer van een ver-
it anderd levend organisme regelt;

re e) «invoer»: een doelbewuste grensoverschrijdende verplaat-
nesing naar een partij vanuit een andere partij;

si- f) «invoerder»: een natuurlijke of rechtspersoon, onder de
nd rechtsmacht van de partij van invoer, die de invoer van een veran-
it derd levend organisme regelt;

g) «veranderd levend organisme»: een levend organisme dat
diteeen nieuwe combinatie van genetisch materiaal bezit, die is ver-
kregen door het gebruik van moderne biotechnologie;

h) «levend organisme»: een biologische entiteit die in staat is
, ygenetisch materiaal over te dragen of te repliceren, met inbegrip
van steriele organismen, virussen en’de;

i) «moderne biotechnologie »: de toepassing van:

a. in-vitrotechnieken met nuchazuur, met inbegrip van

y compris la recombinaison de l'acide désoxyribonucléiglie recombinant deoxyribonucleezuur (DNA) en de directe injectie

(ADN) et l'introduction directe d'acides nucléiques dans dg¢
cellules ou organites, ou

S van nuclémezuur in cellen of organellen, of

b. de la fusion cellulaire d’'organismes n'appartenant pas a tine b. fusie van cellen die niet tot dezelfde taxonomische familie

méme famille taxonomique,

qui surmontent les barrieres naturelles de la physiologie de
reproduction ou de la recombinaison et qui ne sont pas des teg
ques utilisées pour la reproduction et la sélection de type cla
que;

j) «organisation régionale d'intégration économique» s'e
tend de toute organisation constituée par dedsEsouverains
d’'une région donnée, a laquelle se¢atE membres ont transféré
leur compétence pour toutes les questions relevant du Protoco
qui a été dment habilitée, conformément & ses procédures int
nes, a signer, ratifier, accepter ou approuver le Protocole, ou
adhérer;

k) «mouvement transfrontiere» s’entend de tout mouvems
d'un organisme vivant modifié en provenance d'une Partie €
destination d’'une autre Partie, a ceci prés qu'aux fins des g
cles 17 et 24, «mouvement transfrontiere» s’étend aux mou
ments entre Parties et non-Parties.

Article 4

Champ d’application

Le présent Protocole s’appligue aux mouvements transfr
tieres, au transit, a la manipulation et a I'utilisation de tout org
nisme vivant modifié qui pourrait avoir des effets défavorables s
la conservation et I'utilisation durable de la diversité biologiqu
compte tenu également des risques pour la santé humaine.

Article 5

Produits pharmaceutiques

Nonobstant I'article 4 et sans préjudice du droit des Parties

soumettre tout organisme vivant modifi€ a une évaluation ¢
risques avant de prendre une décision concernant son impq
tion, le présent Protocole ne s'applique pas aux mouveme

behoren,

la waardoor natuurlijke fysiologische barriéres voor reproductie

hnien recombinatie worden overwonnen en die niet behoren tot de
ssitechnieken die bij traditionele kweek- en selectiemethoden

worden gebruikt;

n- j) «regionale organisatie voor economische integratie»: een
door soevereine staten in een bepaalde regio opgerichte organi-
satie, waaraan haar lidstaten bevoegdheden hebben overgedragen
e éen aanzien van de in dit protocol geregelde aangelegenheden en
er- die, in overeenstemming met haar interne procedures, naar beho-
a yren gemachtigd is dit protocol te ondertekenen, te bekrachtigen, te
aanvaarden, goed te keuren dan wel hiertoe toe te treden;

2nt k) «grensoverschrijdende verplaatsing»: de verplaatsing van

I aeen veranderd levend organisme vanuit een partij naar een andere
rti-partij, met uitzondering van grensoverschrijdende verplaatsing in
ve-de zin van de artikelen 17 en 24 waaronder tevens verplaatsingen
tussen partijen en staten die geen partij zijn vallen.

Artikel 4

Werkingssfeer

bn-  Dit protocol is van toepassing op de grensoverschrijdende ver-
a- plaatsing, de doorvoer, de behandeling en het gebruik van alle
ur veranderde levende organismen die nadelige gevolgen kunnen
e, hebben voor het behoud en het duurzame gebruik van de biologi-
sche diversiteit, waarbij ook rekening wordt gehouden met de

risico’s voor de gezondheid van de mens.

Artikel 5

Geneesmiddelen

de Niettegenstaande artikel 4 en onverminderd enig recht van een
espartij om alle veranderde levende organismen aan een risico-
rtabeoordeling te onderwerpen alvorens een besluit over invoer te
ntsnemen, is dit protocol niet van toepassing op de grensoverschrij-

transfrontiéres d’organismes vivants modifiés qui sont d

es dende verplaatsing van veranderde levende organismen die
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produits pharmaceutiques destinés a 'homme relevant d'au
accords ou organismes internationaux pertinents.

Article 6

Transit et utilisations en milieu confiné

1. Nonobstant I'article 4 et sans préjudice du droit d’'une Par
de transit de réglementer le transport d’organismes vivants mq
fiés sur son territoire et d'aviser le Centre d’échange pour
prévention des risques biotechnologiques de toute décision qu’
a prise, en vertu du paragraphe 3 de l'article 2, concernant le t
sit sur son territoire d’'un organisme vivant modifié déterminé, |
dispositions du présent Protocole concernant la procéd
d’'accord préalable en connaissance de cause ne s’appliquen
aux organismes vivants modifiés en transit.

2. Nonobstant l'article 4 et sans préjudice du droit de toy
Partie de soumettre un organisme vivant modifié quel qu'il soi
une évaluation des risques avant de prendre une décision cor
nant son importation et de fixer des normes applicables aux u
sations en milieu confiné dans les limites de sa juridiction, |
dispositions du présent Protocole relatives a la procéd
d’accord préalable en connaissance de cause ne s’appliquen
aux mouvements transfrontieres d’organismes vivants modif
destinés a étre utilisés en milieu confiné qui sont effectués con
mément aux normes de la Partie importatrice.

Article 7

Application de la procédure d’accord préalable
en connaissance de cause

1. Sous réserve des articles 5 et 6, la procédure d'accord pré
ble en connaissance de cause prévue aux articles 8, 9, 10 ¢
s’applique avant le premier mouvement transfrontiére intentig
nel d’organismes vivants modifiés destinés a étre introduits int
tionnellement dans I'environnement de la Partie importatrice.

2. Lintroduction intentionnelle dans I'environnement visée 3
paragraphe 1 ci-dessus ne concerne pas les organismes vi
modifiés destinés a étre utilisés directement pour I'alimentati
humaine ou animale, ou a étre transformés.

3. L'article 11 s’applique avant le premier mouvement tran
frontiere d'organismes vivants modifiés destinés a étre utilis
directement pour l'alimentation humaine ou animale ou a é
transformés.

4. La procédure d’'accord préalable en connaissance de cg
ne s'applique pas aux mouvements transfrontieres intentionr
des organismes vivants modifiés qui, dans une décision de
Conférence des Parties siégeant en tant que Réunion des Part
Protocole, sont définis comme peu susceptibles d’avoir des ef]
défavorables sur la conservation et |'utilisation durable de
diversité biologique, compte tenu également des risques pou
santé humaine.

Article 8

Notification

1. La Partie exportatrice adresse, ou exige que I'exportat

12)

resgeneesmiddelen voor de mens zijn die onder andere relevante
internationale overeenkomsten of organisaties vallen.

Artikel 6

Doorvoer en ingeperkt gebruik

ie 1. Niettegenstaande artikel 4 en onverminderd enig recht van
di-een partij van doorvoer om het vervoer van veranderde levende
la organismen over haar grondgebied te reguleren en om een besluit
ellevan deze partij met inachtneming van artikel 2, lid 3, inzake de
andoorvoer van een specifiek veranderd levend organisme over haar
es grondgebied ter beschikking te stellen van het uitwisselingcen-
uretrum voor bioveiligheid, zijn de bepalingen van dit protocol ten
paganzien van de procedure voor voorafgaandefganeerde in-
stemming niet van toepassing op veranderde levende organismen
in doorvoer.

te 2. Niettegenstaande artikel 4 en onverminderd enig recht van
a een partij om alle veranderde levende organismen aan een risico-
cebeoordeling te onderwerpen alvorens een besluit over invoer te
tili-nemen en normen voor ingeperkt gebruik binnen haar rechts-
es macht vast te stellen, zijn de bepalingen van dit protocol ten aan-
urezien van de procedure voor voorafgaand@afgemeerde instem-

pasing niet van toepassing op de grensoverschrijdende verplaatsing
ésvan veranderde levende organismen die bestemd zijn voor inge-
or-perkt gebruik dat in overeenstemming met de normen van de

partij van invoer plaatsvindt.

Artikel 7

Toepassing van de procedure voor
voorafgaande gaformeerde instemming

ala- 1. Met inachtneming van de artikelen 5 en 6 is de procedure
>t I2oor voorafgaande gafiormeerde instemming in de artikelen 8

n- tot en met 10 en artikel 12 van toepassingrwae eerste doelbe-
en-wuste grensoverschrijdende verplaatsing van veranderde levende
organismen voor de doelbewuste introductie in het milieu van de
partij van invoer.

u 2. Onder «doelbewuste introductie in het milieu» in lid 1
antallen niet veranderde levende organismen die bedoeld zijn om
on rechtstreeks als voedingsmiddel of diervoeder of voor be- of ver-
werking te worden gebruikt.

s- 3. Artikel 11 is van toepassing @ de eerste doelbewuste

és grensoverschrijdende verplaatsing van veranderde levende orga-
tre nismen die bedoeld zijn om rechtstreeks als voedingsmiddel of
diervoeder of voor be- of verwerking te worden gebruikt.

wuse 4. De procedure voor voorafgaandenjermmeerde instem-
elsming is niet van toepassing op de doelbewuste grensoverschrij-
ladende verplaatsing van veranderde levende organismen waarvan
es aueen besluit van de conferentie van de partijen die als de vergade-
etging van de partijen bij dit protocol fungeert wordt gespecificeerd
la dat het niet waarschijnlijk is dat zij nadelige gevolgen hebben
r lavoor het behoud en het duurzame gebruik van de biologische
diversiteit, waarbij ook rekening wordt gehouden met de risico’s
voor de gezondheid van de mens.

Artikel 8

Kennisgeving

bur 1. De partij van uitvoer zorgt voor of verplicht de uitvoerder te

veille a adresser, par écrit, a I'autorité nationale compétente d

e lazorgen voor een schriftelijke kennisgeving aan de bevoegde natio-
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Partie importatrice, une notification avant le mouvement tran
frontiére intentionnel d'un organisme vivant modifié visé au par
graphe 1 de l'article 7. La notification contient au minimum lg
informations spécifiées a I'annexe |.

2. La Partie exportatrice veille a ce qu'il y ait responsabili
juridique quant a I'exactitude des informations communiqué
par I'exportateur.

Article 9

Accusé de réception de la naotification

1. La Partie importatrice adresse par écrit a l'auteur de la n
fication, dans les quatre-vingt-dix jours, un accusé de réception
la notification.

2. L'accusé de réception indique:

a) la date de réception de la notification;

b) si la notification contient & premiéere vue les informatior
visées a l'article 8;

c¢) s'il convient de procéder en se conformant au cadre rég
mentaire national de la Partie importatrice ou en suivant la pro
dure prévue a l'article 10.

3. Le cadre réglementaire national mentionné au parag
phe 2,c), ci-dessus doit étre conforme au Protocole.

4. Le fait, pour la Partie importatrice, de ne pas accuser rég
tion d’'une notification, ne signifie pas qu’elle consent au mouv
ment transfrontiére intentionnel.

Article 10

Procédure de décision

1. Les décisions prises par la Partie importatrice sont conf
mes a l'article 15.

2. La Partie importatrice doit, dans le délai prescrit a I'art
cle 9, indiquer par écrit a I'auteur de la notification si le mouv
ment transfrontiére intentionnel peut avoir lieu:

a) seulement lorsque la Partie importatrice a donné s
consentement par écrit;

ou
b) a lissue d'un délai d’au moins quatre-vingt-dix jours sa
autre consentement par écrit.

3. Dans les deux cent soixante-dix jours suivant la date
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s- nale instantie van de partij van invoer alvorens een binnen het

a- toepassingsgebied van artikel 7, lid 1, vallende doelbewuste grens-

s overschrijdende verplaatsing van een veranderd levend organisme
plaatsvindt. De kennisgeving bevat minimaal de in bijlage | gespe-
cificeerde informatie.

€ 2. De partij van uitvoer zorgt ervoor dat de uitvoerder wette-
es lijk verplicht is de juiste informatie te verstrekken.

Artikel 9

Bevestiging van de ontvangst van een kennisgeving

oti- 1. De partij van invoer bevestigt binnen negentig dagen na ont-
devangst schriftelijk de ontvangst van de kennisgeving aan de
kennisgever.

2. In de ontvangstbevestiging worden vermeld:
a) de datum waarop de kennisgeving ontvangen is;

s b) of de kennisgeving op het eerste gezicht de in artikel 8

bedoelde informatie bevat;

le- c¢) of de procedure volgens het nationale regelgevende kader

cé-van de partij van invoer of de in artikel 10 vermelde procedure
wordt gevolgd.

ra- 3. Hetinlid 2, ondec), bedoelde nationale regelgevende kader

dient verenigbaar met dit protocol te zijn.

ep- 4. Wanneer de partij van invoer verzuimt de ontvangst van een
e- kennisgeving te bevestigen, houdt dit niet in dat zij met een doel-
bewuste grensoverschrijdende verplaatsing instemt.

Artikel 10

Besluitvormingsprocedure

or- 1. Besluiten van de partij van invoer worden overeenkomstig

artikel 15 genomen.

i 2. De partij van invoer deelt de kennisgever binnen de in artikel
e- 9 bedoelde termijn schriftelijk mee of de doelbewuste grensover-
schrijdende verplaatsing mag plaatsvinden:

on a) uitsluitend nadat de partij van invoer schriftelijk toestem-

ming heeft verleend;
of

s b) na minimaal negentig dagen zonder verdere schriftelijke

toestemming.

de 3. Binnen tweehonderdzeventig dagen na de datum waarop de

réception de la notification, la Partie importatrice communiquie kennisgeving is ontvangen, deelt de partij van invoer de kennisge-

par écrit, a I'auteur de la notification et au Centre d’échange p
la prévention des risques biotechnologiques, la décision visée
paragraphe 23), ci-dessus:

a) autorisant I'importation, avec ou sans condition, et ind
guant comment la décision s’appliquera aux importations ul
rieures du méme organisme vivant modifié;

b) interdisant I'importation;

¢) demandant des renseignements pertinents supplémenta

purver en het uitwisselingcentrum voor bioveiligheid schriftelijk het
aun lid 2, ondera), bedoelde besluit mee:

i a) waarbij de invoer al dan niet onder voorwaarden wordt
é- goedgekeurd, terwijl tevens de wijze wordt vermeld waarop het
besluit van toepassing is op de latere invoer van hetzelfde veran-
derde levende organisme;

b) waarbij de invoer wordt verboden;

ires c) waarbij om aanvullende relevante informatie overeenkom-

conformément a sa réglementation nationale ou a I'annexe |

lestig het nationale regelgevende kader of bijlage | wordt gevraagd;
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nombre de jours qui s’écoule entre le moment ou la Partie im

tatrice demande des renseignements pertinents supplémentai[j

celui ou elle les obtient n'entre pas en ligne de compte dan
calcul du délai dont elle dispose pour répondre;

d) informant I'auteur de la notification que la période spécifié
au présent paragraphe est prolongée d'une durée définie.

4. Sauf dans le cas d’'un consentement inconditionnel, les d
sions visées au paragraphe 3 ci-dessus doivent indiquer les rai
qui les ont motivées.

5. Le fait, pour la Partie importatrice, de ne pas communiqu
sa décision dans les deux cent soixante-dix jours suivant la dat
réception de la notification ne signifie pas qu’elle consent
mouvement transfrontiére intentionnel.

6. L'absence de certitude scientifique due a l'insuffisance d
informations et connaissances scientifiques pertinentes con
nant I'étendue des effets défavorables potentiels d’'un organig
vivant modifié sur la conservation et l'utilisation durable de
diversité biologique dans la Partie importatrice, compte te
également des risques pour la santé humaine, n'empéche pas
Partie de prendre comme il convient une décision concern
'importation de I'organisme vivant modifié en question comm
indiqué au paragraphe 3 ci-dessus, pour éviter ou réduire au
nimum ces effets défavorables potentiels.

7. La Conférence des Parties siégeant en tant que Réunion
Parties au Protocole décide, a sa premiére réunion, des procég
et mécanismes appropriés pour aider les Parties importatrice
prendre une décision.

Article 11

Procédure a suivre pour les organismes vivants modifiés destin
étre utilisés directement pour I'alimentation humaine ou animal
ou a étre transformés

1. Toute Partie qui prend une décision définitive concerna
I'utilisation sur le territoire national, y compris la mise sur |
marché, d’'un organisme vivant modifié qui peut faire I'objet d'u
mouvement transfrontiére et qui est destiné a étre utilisé dire

14)

or-bij de berekening van de termijn waarbinnen de partij van invoer
es gtoet reageren, wordt het aantal dagen dat zij op aanvullende rele-
levante informatie moet wachten niet meegerekend; of

e d) waarbij de kennisgever wordt meegedeeld dat de in dit lid

gespecificeerde termijn met een bepaalde periode wordt verlengd.

eci- 4. Behalve wanneer onvoorwaardelijke toestemming wordt
songerleend, worden bij een besluit krachtens lid 3 de redenen ver-
meld waarop het is gebaseerd.

er 5. Wanneer de partij van invoer verzuimt haar besluit binnen

e deveehonderdzeventig dagen na de datum waarop de kennisgeving

au is ontvangen mee te delen, houdt dit niet in dat zij met een doelbe-
wuste grensoverschrijdende verplaatsing instemt.

es 6. Wanneer er door onvoldoende relevante wetenschappelijke
cerinformatie en kennis geen wetenschappelijke zekerheid is over de
meomvang van de potefile&enadelige gevolgen van een veranderd
a levend organisme voor het behoud en het duurzame gebruik van
nu de biologische diversiteit in de partij van invoer, waarbij ook
cettekening wordt gehouden met de risico’s voor de gezondheid van
antde mens, weerhoudt dat die partij er niet van eventueel een in lid 3
e bedoeld besluit te nemen over de invoer van het desbetreffende
miveranderde levende organisme teneinde dergelijke pdeentie
nadelige gevolgen te vermijden of tot een minimum te beperken.

des 7. De conferentie van de partijen die als de vergadering van de

urgrartijen fungeert neemt tijdens haar eerste vergadering een besluit

2s @ver geschikte procedures en mechanismen om de besluitvorming
door de partijen van invoer te vergemakkelijken.

Artikel 11

5s &Procedure voor veranderde levende organismen die bedoeld zijn
e, om rechtstreeks als voedingsmiddel of diervoeder of voor be- of
verwerking te worden gebruikt

int

=Y

1. Een partij die een definitief besluit neemt over het binnen-
landse gebruik, met inbegrip van het op de markt brengen, van
n een veranderd levend organisme dat kan worden onderworpen
tte-aan een grensoverschrijdende verplaatsing om rechtstreeks als

ment pour l'alimentation humaine ou animale ou a étre trams- voedingsmiddel of diervoeder of voor be- of verwerking te

formé, doit, dans les quinze jours qui suivent, en informer |
autres Parties, par l'intermédiaire du Centre d'échange pou
prévention des risques biotechnologiques. Cette information d
contenir au minimum les renseignements demandés a I'annex
La Partie fournit par écrit une copie de cette information a
correspondants nationaux des Parties qui ont informé d'avanc]
Secrétariat du fait qu’elles n'ont pas acceés au Centre d'échal
pour la prévention des risques biotechnologiques. La prése
disposition ne s’applique pas aux décisions concernant les eg
sur le terrain.

2. Toute Partie qui prend une décision conformément au pa
graphe 1 ci-dessus veille a ce que des dispositions légales gara
sent I'exactitude des informations fournies par le demandeur.

3. Toute Partie peut demander des informations supplém
taires a l'autorité mentionnée au paragraiphee I'annexe II.

4. Toute Partie peut prendre, dans le cadre de sa réglemg
tion nationale, une décision concernant I'importation d'un org
nisme vivant modifié destiné a étre utilisé directement po
I'alimentation humaine ou animale ou a étre transformé, sd
réserve que cette décision soit conforme a l'objectif du prés

es worden gebruikt, stelt de partijen hiervan binnen vijftien dagen na
lahet nemen van dat besluit via het uitwisselingcentrum voor bio-

oitveiligheid in kennis. Hierbij wordt minimaal de in bijlage Il gespe-

e lIcificeerde informatie verstrekt. De partij verstrekt schriftelijk een

ux afschrift van deze informatie aan het nationale contactpunt van

e leelke partij die het secretariaat vooraf meedeelt dat zij geen toegang

ngeheeft tot het uitwisselingcentrum voor bioveiligheid. Deze bepa-
nteing is niet van toepassing op besluiten inzake veldproeven.

sais

ra- 2. De partij die een in lid 1 bedoeld besluit neemt, zorgt ervoor
ntiskat de aanvrager wettelijk verplicht is de juiste informatie te ver-
strekken.

en- 3. Elke partij mag aanvullende informatie vragen van de in
puntb) van bijlage Il bedoelde instantie.

nta- 4. Een partij kan krachtens haar nationale regelgevende kader
a- dat verenigbaar is met de doelstelling van dit protocol, een besluit
ur nemen over de invoer van veranderde levende organismen die
usbedoeld zijn om rechtstreeks als voedingsmiddel of diervoeder of
entvoor be- of verwerking te worden gebruikt.

Protocole.
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5. Chaque Partie met a la disposition du Centre d’échar
pour la prévention des risques biotechnologiques une copig
toutes les lois, réglementations et directives nationales applica
a l'importation des organismes vivants modifiés destinés a &
utilisés directement pour I'alimentation humaine ou animale oy
étre transformés, si disponibles.

6. Tout pays en développement ou pays a économie en tra
tion Partie au présent Protocole peut, en I'absence du cadre ré
mentaire national visé au paragraphe 4 ci-dessus, lorsqu’il exg
sa compétence nationale, déclarer, par l'intermédiaire du Ce
d’'échange pour la prévention des risques biotechnologiques,
sa décision préalable a la premiéere importation d’un organis
vivant modifié destiné a étre utilisé directement pour I'aliment|
tion humaine ou animale ou a étre transformé, au sujet duquel
informations ont été fournies en application du paragraphe 1
dessus sera prise:

a) a l'issue d'une évaluation des risques entreprise conforn
ment a I'annexe llI;

et

b) dans un délai prévisible ne dépassant pas deux ¢
soixante-dix jours.

7. Le fait qu'une Partie ne communique pas sa décision conf
mément au paragraphe 6 ci-dessus ne signifie pas qu’elle cong
a importer ou qu’'elle refuse d’importer I'organisme vivant mod
fié considéré destiné a étre utilisé directement pour I'alimentati
humaine ou animale ou a étre transformé, a moins qu’elle ne |
spécifié par ailleurs.

8. L'absence de certitude scientifique due a l'insuffisance d
informations et connaissances scientifiques pertinentes con
nant I'étendue des effets défavorables potentiels d’'un organig
vivant modifié sur la conservation et l'utilisation durable de
diversité biologique dans la Partie importatrice, compte te
également des risques pour la santé humaine, n'empéche pas
Partie de prendre comme il convient une décision concern
I'importation de cet organisme vivant modifié s'il est destiné a é
utilisé directement pour I'alimentation humaine ou animale ou
étre transformé, pour éviter ou réduire au minimum ces eff
défavorables potentiels.

9. Toute Partie peut faire coritral ses besoins en matiére
d'assistance financiere et technique et de développement des @
cités, s’agissant des organismes vivants modifiés destinés a
utilisés directement pour 'alimentation humaine ou animale oy
étre transformés. Les Parties coopérent pour répondre a
besoins, conformément aux articles 22 et 28 du présent Protog

Article 12

Examen des décisions

1. Une Partie importatrice peut a tout moment, au vu
nouvelles informations scientifiques sur les effets défavorab
potentiels sur la conservation et I'utilisation durable de la dive
sité biologique, compte tenu aussi des risques pour la s3
humaine, reconsidérer et modifier sa décision concernant
mouvement transfrontiere intentionnel. En pareil cas, dans
délai de trente jours, elle en informe les auteurs de natificatig
antérieures de mouvements de l'organisme vivant modifié
guestion, ainsi que le Centre d'échange pour la prévention
risques biotechnologiques, en indiquant les raisons de sa décig

né-
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ge 5. Elke partij verstrekt het uitwisselingcentrum voor bioveilig-
deheid afschriften van alle nationale wetten, voorschriften en richts-

blesioeren die van toepassing zijn op de invoer van veranderde

trelevende organismen die bedoeld zijn om rechtstreeks als voedings-
a middel of diervoeder of voor be- of verwerking te worden
gebruikt, indien deze beschikbaar zijn.

nsi- 6. Een partij die een ontwikkelingsland is of een partij met een
glesvergangseconomie kan, wanneer zij geen nationaal regelgevend
rcekader als bedoeld in lid 4 heeft, in uitoefening van haar nationale

ntrerechtsmacht via het uitwisselingcentrum voor bioveiligheid ver-
gueklaren dat haar besluit'@p de eerste invoer van een veranderd
melevend organisme dat bedoeld is om rechtstreeks als voedingsmid-
a- del of diervoeder of voor be- of verwerking te worden gebruikt,

desvaarover overeenkomstig lid 1 informatie is verstrekt, zal worden
ci-genomen:

a) aan de hand van een overeenkomstig artikel 15 uitgevoerde
risicobeoordeling

en

ent b) binnen een voorzienbare termijn van maximaal tweehon-
derdzeventig dagen.

or- 7. Wanneer een partij verzuimt haar besluit overeenkomstig

entikld 6 mee te delen, houdt dit niet in dat zij toestemming verleent of

weigert voor de invoer van een veranderd levend organisme dat

on bedoeld is om rechtstreeks als voedingsmiddel of diervoeder of

aitvoor be- of verwerking te worden gebruikt, tenzij door de partij
anderszins wordt vermeld.

es 8. Wanneer er door onvoldoende relevante wetenschappelijke
cerinformatie en kennis geen wetenschappelijke zekerheid is over de
meomvang van de potefitle&enadelige gevolgen van een veranderd

a levend organisme voor het behoud en het duurzame gebruik van
nu de biologische diversiteit in de partij van invoer, waarbij ook
cettekening wordt gehouden met de risico’s voor de gezondheid van
antde mens, weerhoudt dat die partij er niet van eventueel een besluit
re te nemen over de invoer van dat veranderde levende organisme
a dat bedoeld is om rechtstreeks als voedingsmiddel of diervoeder
pts of voor be- of verwerking te worden gebruikt, teneinde dergelijke
potentide nadelige gevolgen te vermijden of tot een minimum te
beperken.

9. Een partij kan aangeven wat haar behoeften zijn aan finan-
apaiéle en technische bijstand en bij de capaciteitsvorming ten aan-
étreien van veranderde levende organismen die bedoeld zijn om

a rechtstreeks als voedingsmiddel of diervoeder of voor be- of ver-
cesverking te worden gebruikt. De partijen werken samen om over-
oleeenkomstig de artikelen 22 en 28 in deze behoeften te voorzien.

Artikel 12

Herziening van besluiten

de 1. Een partij van invoer kan op elk moment in het licht van
es nieuwe wetenschappelijke informatie over de potentiadelige
r- gevolgen voor het behoud en het duurzame gebruik van de biolo-
intggische diversiteit, waarbij ook rekening wordt gehouden met de
unrisico’s voor de gezondheid van de mens, een besluit over een doel-
unbewuste grensoverschrijdende verplaatsing herzien en wijzigen.
nsin dat geval brengt de partij binnen dertig dagen elke kennisgever
en die eerder kennisgeving heeft gedaan van verplaatsingen van het
desn dat besluit bedoelde veranderde levende organisme, en het uit-
ionwisselingcentrum voor bioveiligheid op de hoogte en vermeldt zij
daarbij de redenen voor haar besluit.
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2. Une Partie exportatrice ou l'auteur d’une notification pe
demander a une Partie importatrice de reconsidérer la déci
gu'elle a prise la concernant, en vertu de I'article 10, lorsque
Partie exportatrice ou I'auteur de la notification estime:

a) qu'ily a un changement de circonstances de nature a infl
sur les résultats de I'évaluation des risques qui ont fondé la d
sion;

ou

b) que des renseignements scientifiques ou techniques sup
mentaires sont disponibles.

3. La Partie importatrice répond par écrit a cette demande d
les quatre-vingt-dix jours, en indiquant les raisons de sa décisi

4. La Partie importatrice peut, a sa discrétion, exiger u
évaluation des risques pour les importations ultérieures.

Article 13

Procédure simplifiée

1. Une Partie importatrice peut, sous réserve que des mes
adéquates soient appliguées pour assurer le mouvement t
frontiére intentionnel sans danger d’organismes vivants modifi
conformément a l'objectif du Protocole, spécifier a I'avance
Centre d’échange pour la prévention des risques biotech
logiques:

a) les cas ou un mouvement transfrontiére intentionnel dg
elle est la destination peut avoir lieu au moment méme ou
mouvement lui est notifié;

b) les importations d’organismes vivants modifiés exemptés
la procédure d'accord préalable en connaissance de cause.

Les notifications visées a l'alinég ci-dessus peuvent valoir
pour des mouvements similaires ultérieurs a destination de
méme Partie.

2. Les renseignements concernant un mouvement transfron-

tiére intentionnel devant figurer dans la notification visée au pal
graphe 1), ci-dessus sont ceux indiqués a I'annexe |.

Article 14

Accords et arrangements bilatéraux, régionaux et multilatérau

1. Les Parties peuvent conclure des accords et arrangem
bilatéraux, régionaux et multilatéraux concernant les mou
ments transfrontieres intentionnels d’organismes vivants mo
fiés, s'ils sont conformes a I'objectif du Protocole et a conditig
que ces accords et arrangements n’aboutissent pas a un deg
protection moindre que celui prévu par le Protocole.

2. Les Parties s'informent mutuellement, par l'intermédiai
du Centre d’échange pour la prévention des risques biotech
logiques, de tout accord ou arrangement bilatéral, régional
multilatéral qu’elles ont conclu avant ou apres la date d’'entrée
vigueur du Protocole.

3. Les dispositions du Protocole n'ont aucun effet sur |
mouvements transfrontiéres intentionnels qui ont lieu en ve
d’'un de ces accords ou arrangements entre les Parties a cet a

16)

ut 2. Een partij van uitvoer of een kennisgever kan de partij van

siorinvoer verzoeken een krachtens artikel 10 genomen besluit dat op

la hem/haar betrekking heeft, te herzien wanneer de partij van uit-
voer of de kennisgever van mening is dat:

uer a) zich een wijziging in de omstandigheden heeft voorgedaan
tci-die invioed kan hebben op het resultaat van de risicobeoordeling
waarop het besluit gebaseerd was;

of

plé- b) aanvullende relevante wetenschappelijke of technische
informatie beschikbaar is gekomen.

ans 3. De partij van invoer reageert binnen negentig dagen op een
pn.dergelijk verzoek en vermeldt de redenen van haar besluit.

ne 4. De partij van invoer kan naar eigen goeddunken een risico-

beoordeling voor latere invoer verplicht stellen.
Artikel 13

Vereenvoudigde procedure

ures 1. Een partij van invoer kan, mits afdoende maatregelen
anavorden toegepast om te zorgen voor een veilige doelbewuste
es, grensoverschrijdende verplaatsing van veranderde levende orga-
au nismen overeenkomstig de doelstelling van dit protocol, vooraf
no-bij het uitwisselingcentrum voor bioveiligheid specificeren:

nt a) de gevallen waarin een doelbewuste grensoverschrijdende
leverplaatsing naar haar grondgebied mag plaatsvinden zodra
kennisgeving van de verplaatsing aan haar wordt gedaan; en

de b) de gevallen van invoer van veranderde levende organismen
naar haar grondgebied die wordt vrijgesteld van de procedure

voor voorafgaande gefiormeerde instemming.

Kennisgevingen overeenkomstig puat kunnen ook gelden
lavoor latere vergelijkbare verplaatsingen naar dezelfde partij.

2. De informatie over een doelbewuste grensoverschrijdende

ra- verplaatsing die in de in lid 1, onda), bedoelde kennisgevingen
moet worden verstrekt, is de in bijlage | gespecificeerde informa-
tie.

Artikel 14

X Bilaterale, regionale en multilaterale akkoorden en regelingen

ents 1. De partijen kunnen bilaterale, regionale en multilaterale

e- akkoorden en regelingen sluiten voor de doelbewuste grensover-

di- schrijdende verplaatsing van veranderde levende organismen die

n verenigbaar zijn met de doelstelling van dit protocol, mits deze

ré a&koorden en regelingen niet leiden tot een lager beschermingsni-
veau dan door het protocol wordt geboden.

e 2. De partijen stellen elkaar via het uitwisselingcentrum voor
no-bioveiligheid in kennis van de bilaterale, regionale en multilate-
ourale akkoorden en regelingen die zij voor of na de datum van in-
enwerkingtreding van dit protocol hebben gesloten.

es 3. De bepalingen van dit protocol hebben geen gevolgen voor
tu doelbewuste grensoverschrijdende verplaatsingen die krachtens
ccodeergelijke akkoorden en regelingen tussen de partijen bij die

ou arrangement.

akkoorden en regelingen plaatsvinden.
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4. Toute Partie peut décider que sa réglementation natiorj

s’applique a certaines importations spécifiques qui lui sont de

nées et notifie sa décision au Centre d'échange pour la préven

des risques biotechnologiques.
Article 15

Evaluation des risques

1. Les évaluations des risques entreprises en vertu du pré
Protocole le sont selon des méthodes scientifiques éprouv
conformément & I'annexe Il et en tenant compte des métho
d’'évaluation des risques reconnues. Ces évaluations des ris
s’appuient au minimum sur les informations fournies conform
ment & l'article 8 et sur d’autres preuves scientifiques disponib

permettant de déterminer et d'évaluer les effets défavoral

potentiels des organismes vivants modifiés sur la conservatio
I'utilisation durable de la diversité biologique, compte tenu éga
ment des risques pour la santé humaine.

2. La Partie importatrice veille a ce que soit effectuée u

évaluation des risques pour prendre une décision au titre de I'a

cle 10. Elle peut exiger que I'exportateur procede a I'évaluati
des risques.

3. Le cdu de I'évaluation des risques est pris en charge
I'auteur de la notification si la Partie importatrice I'exige.

Article 16

Gestion des risques

1. En tenant compte de larticle 8), de la Convention, les
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ale 4. Een partij kan bepalen dat haar nationale regelingen gelden

5ti- voor specifieke gevallen van invoer naar haar grondgebied en stelt

tiomet uitwisselingcentrum voor bioveiligheid van haar besluit op de
hoogte.

Artikel 15

Risicobeoordeling

sent 1. Krachtens dit protocol uitgevoerde risicobeoordelingen
Besyorden op een wetenschappelijk verantwoorde wijze overeen-
deskomstig bijlage 1l en rekening houdend met erkende technieken
uegoor risicobeoordeling uitgevoerd. Bij deze risicobeoordelingen
é- wordt minimaal uitgegaan van de overeenkomstig artikel 8 ver-
esstrekte informatie en andere beschikbare wetenschappelijke gege-
lesvens teneinde de mogelijke nadelige gevolgen van veranderde
n elevende organismen voor het behoud en het duurzame gebruik
e- van de biologische diversiteit te bepalen en te beoordelen, waarbij
ook rekening wordt gehouden met de risico’s voor de gezondheid
van de mens.

ne 2. De partij van invoer zorgt ervoor dat voor krachtens artikel

arti-10 genomen besluiten risicobeoordelingen worden uitgevoerd.
on Zij kan de uitvoerder ertoe verplichten de risicobeoordeling uit te

voeren.

ar 3. De kosten van de risicobeoordeling worden, indien de partij

van invoer dit vereist, gedragen door de kennisgever.

Artikel 16

Risicobeheer

1. De partijen créen en handhaven, rekening houdend met

Parties mettent en place et appliquent des mécanismes, des mesartikel 8, ondeg), van het verdrag, adequate mechanismen,

res et des stratégies appropriés pour réglementer, gére
madiriser les risques définis par les dispositions du Protocole re
tives a I'évaluation des risques associés a l'utilisation, a la mani
lation et aux mouvements transfrontieres d’organismes viva
modifiés.

2. Des mesures fondées sur I'évaluation des risques sont im
sées dans la mesure nécessaire pour prévenir les effets défal
bles de l'organisme vivant modifié sur la conservation
I'utilisation durable de la diversité biologique, y compris le
risques pour la santé humaine, sur le territoire de la Partie imf
tatrice.

3. Chaque Partie prend des mesures appropriées pour er
cher les mouvements transfrontiéres non intentionnels d’or
nismes vivants modifiés, y compris des mesures prescrivant

emaatregelen en strate@ieeoor het reguleren, beheren en beheer-
la-sen van de risico’s die verbonden zijn aan het gebruik, de behande-
pu-ling en de grensoverschrijdende verplaatsing van veranderde
ntslevende organismen, die worden gesignaleerd in het kader van de
bepalingen van dit protocol inzake risicobeoordeling.

po- 2. Op het grondgebied van de partij van invoer worden voor-
voraever nodig op risicobeoordeling gebaseerde maatregelen opge-
et legd teneinde nadelige gevolgen van het veranderde levende orga-
s nisme voor het behoud en het duurzame gebruik van de biologi-
or-sche diversiteit te voorkomen, waarbij ook rekening wordt
gehouden met de risico’s voor de gezondheid van de mens.

npé- 3. Elke partij neemt de nodige maatregelen om onbedoelde
ga-grensoverschrijdende verplaatsingen van veranderde levende
uneorganismen te voorkomen, met inbegrip van bijvoorbeeld maat-

évaluation des risques avant la premiere libération d’un orga-regelen waarbij de uitvoering van een risicobeoordelirty de

nisme vivant modifié.

4. Sans préjudice du paragraphe 2 ci-dessus, chaque P
veille & ce que tout organisme vivant modifi€, importé ou mis
point localement, ait été soumis & une période d'observat
appropriée correspondant a son cycle de vie ou a son temp
formation avant d’étre utilisé comme prévu.

5. Les Parties coopérent en vue:

a) d'identifier les organismes vivants modifiés ou les caracte
d’organismes vivants modifiés qui peuvent avoir des effets défa

eerste introductie van een veranderd levend organisme verplicht
wordt gesteld.

artie 4. Onverminderd lid 2 tracht elke partij ervoor te zorgen dat
au elk veranderd levend organisme, ongeacht of het is ingevoerd of
onlokaal is ontwikkeld, alvorens voor het beoogde doel te worden
5 dgebruikt gedurende een afdoende periode die in overeenstemming
is met zijn levenscyclus of generatietijd, is geobserveerd.

5. De partijen werken samen teneinde:

es a) veranderde levende organismen of specifieke eigenschappen
vo-van veranderde levende organismen te signaleren die nadelige

rables sur la conservation et l'utilisation durable de la divers|

té gevolgen kunnen hebben voor het behoud en het duurzame
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biologique, en tenant compte également des risques pour la s

humaine;

18)

antgebruik van de biologische diversiteit, waarbij ook rekening
wordt gehouden met de risico’s voor de gezondheid van de mens;
en

b) de prendre des mesures appropriées pour traiter ces organis- b) afdoende maatregelen te nemen ten aanzien van de behan-

mes vivants modifiés ou caractéres spécifiques.

Article 17

Mouvements transfrontiéres non intentionnels
et mesures d’urgence

1. Chaque Partie prend des mesures appropriées pour not

aux Bats effectivement touchés ou pouvant I'étre, au Cen

d’échange pour la prévention des risques biotechnologiques ef

besoin, aux organisations internationales compétentes, tout i
dent dont elle a connaissance qui releve de sa compétence et
pour résultat une libération eritnant ou pouvant enfi@@r un

mouvement transfrontiere non intentionnel d'un organisn

vivant modifié susceptible d’avoir des effets défavorables imp
tants sur la conservation et I'utilisation durable de la divers
biologique, en tenant compte également des risques pour la s
humaine dans cestds. La notification est donnée des que
Partie concernée prend connaissance de cette situation.

2. Chaque Partie communique au Centre d'échange pou

deling van dergelijke veranderde levende organismen of specifieke
eigenschappen.

Artikel 17

Onbedoelde grensoverschrijdende verplaatsingen
en noodmaatregelen

ifier 1. Elke partij neemt afdoende maatregelen om de betrokken of
re mogelijkerwijs betrokken staten, het uitwisselingcentrum voor

, albioveiligheid en indien van toepassing betrokken internationale

nci-organisaties in kennis te stellen, wanneer zij op de hoogte is van
quieen gebeurtenis onder haar rechtsmacht die een introductie tot
gevolg heeft die leidt of kan leiden tot een onbedoelde grensover-
ne schrijdende verplaatsing van een veranderd levend organisme
r- waarvan significante nadelige gevolgen kunnen worden verwacht
té voor het behoud en het duurzame gebruik van de biologische
antdiversiteit in deze staten, waarbij ook rekening wordt gehouden

a met de risico’s voor de gezondheid van de mens. De kennisgeving
wordt verstrekt zodra de partij van deze situatie op de hoogte is.

la 2. Elke partij verstrekt het uitwisselingcentrum voor bioveilig-

prévention des risques biotechnologiques, au plus tard a la datéeid uiterlijk op de datum van inwerkingtreding van dit protocol

d’entrée en vigueur du présent Protocole pour ce qui la conce

les coordonnées de la personne habilitée a recevoir les notif

tions données en vertu du présent article.

3. Toute notification donnée en vertu du paragraphe 1
dessus devrait comporter les éléments suivants:

a) toute information pertinente disponible sur les quantit
estimatives et les caractéristiques et caractéres pertinents des
nismes vivants modifiés;

b) des renseignements sur les circonstances et la date prévu
la libération, ainsi que sur I'utilisation de I'organisme vivar
modifié dans la Partie d’origine;

c) toute information disponible sur les effets défavorable
potentiels sur la conservation et I'utilisation durable de la dive
sité biologique, y compris les risques pour la santé humaine, al
que toute information disponible sur les mesures possibles
gestion des risques;

d) tout autre renseignement pertinent;

e) les coordonnées a contacter pour tout complément d’inf
mation.

4. Pour réduire au minimum tout effet défavorable importaj
sur la conservation et I'utilisation durable de la diversité biolog
que, compte tenu également des risques pour la santé hum
chaque Partie sous la juridiction de laquelle a lieu la libération
lorganisme vivant modifié visée au paragraphe 1 ci-dess
consulte immédiatement lestdis effectivement touchés ou
pouvant I'étre, pour leur permettre de déterminer les interventiq
appropriées et de prendre les mesures nécessaires, y compri
mesures d’urgence.

Article 18

Manipulation, transport, emballage et identification

1. Afin d'éviter des effets défavorables sur la conservation
I'utilisation durable de la diversité biologique, en tenant comp

rneyoor die partij de relevante gegevens van haar contactpersoon
cavoor de ontvangst van kennisgevingen krachtens dit artikel.

ci- 3. Eenuitlid 1 voortvloeiende kennisgeving bevat:
6s  a) de beschikbare relevante informatie over de geraamde hoe-

orgaeelheden en de relevante kenmerken en/of eigenschappen van het
veranderde levende organisme;

e de b) informatie over de omstandigheden en de geraamde datum
t van de introductie en over het gebruik van het veranderde levende
organisme in de partij van herkomst;

s ¢) alle beschikbare informatie over de mogelijke nadelige

r- gevolgen voor het behoud en het duurzame gebruik van de biolo-

nsigische diversiteit, waarbij ook rekening wordt gehouden met de

derisico’s voor de gezondheid van de mens, alsmede de beschikbare
informatie over mogelijke maatregelen ten behoeve van risicobe-
heer;

d) alle andere relevante informatie; en

Dr- ) de gegevens van een contactpersoon voor nadere informatie.

nt 4. Om eventuele significante nadelige gevolgen voor het

i- behoud en het duurzame gebruik van de biologische diversiteit,

aineyaarbij ook rekening wordt gehouden met de risico’s voor de

degezondheid van de mens, tot een minimum te beperken raadpleegt

us elke partij onder wier rechtsmacht de in lid 1 bedoelde introductie
van het veranderde levende organisme plaatsvindt, onmiddellijk

nsde betrokken of mogelijkerwijs betrokken staten teneinde hen in

5 detaat te stellen een afdoende reactie te bepalen en de nodige maat-

regelen, met inbegrip van noodmaatregelen, te nemen.

Artikel 18

Behandeling, vervoer, verpakking en identificatie

et 1. Teneinde nadelige gevolgen voor het behoud en het duur-
te zame gebruik van de biologische diversiteit, waarbij ook rekening




(1

également des risques pour la santé humaine, chaque Partie
les mesures nécessaires pour exiger que les organismes vi
modifiés qui font I'objet d’'un mouvement transfrontieére inter
tionnel relevant du présent Protocole soient manipulés, emba
et transportés dans des conditions de sécurité tenant compte
regles et normes internationales pertinentes.

2. Chaque Partie prend des mesures pour exiger que la d
mentation accompagnant:

a) les organismes vivants modifiés destinés a étre utilisés dir
tement pour I'alimentation humaine et animale, ou destinés a §
transformés, indique clairement qu'ils «peuvent contenir» d
organismes vivants modifiés et qu’ils ne sont pas destinés a
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rerwdordt gehouden met de risico’s voor de gezondheid van de mens,

ante voorkomen neemt elke partij de nodige maatregelen om ver-

plicht te stellen dat veranderde levende organismen die aan doel-

llésbewuste grensoverschrijdende verplaatsing binnen de werkings-

desfeer van dit protocol worden onderworpen, onder veilige om-
standigheden worden behandeld, verpakt en vervoerd, waarbij
rekening wordt gehouden met relevante internationale voor-
schriften en normen.

bcu- 2. Elke partij neemt maatregelen om verplicht te stellen dat
documentatie:

ec- a) die veranderde levende organismen vergezelt die bedoeld
strezijn om rechtstreeks als voedingsmiddel of diervoeder of voor be-
es of verwerking te worden gebruikt, duidelijk vermeldt dat zij ver-
Etreanderde levende organismen «kunnen bevatten» en niet voor

introduits intentionnellement dans I'environnement, et indigye doelbewuste introductie in het milieu bestemd zijn, alsmede de

les coordonnées a contacter pour tout complément d'informati
La Conférence des Parties siégeant en tant que Réunion
Parties au Protocole prend une décision exposant en détail
modalités de cette obligation, en particulier la fagcon dont il faug
spécifier I'identité de ces organismes ainsi que toute identificat
particuliere, au plus tard dans les deux ans qui suivent I'entrég
vigueur du Protocole;

b) les organismes vivants modifiés destinés a étre utilisés
milieu confiné indique clairement qu’il s'agit d'organisme
vivants modifiés, en spécifiant les regles de sécurité a obse
pour la manipulation, I'entreposage, le transport et l'utilisatig
de ces organismes, et indique les coordonnées a contacter
tout complément d’information, y compris le nom et I'adresse
la personne et de linstitution auxquelles les organismes viva
modifiés sont expédiés;

c) les organismes vivants modifiés destinés a étre introdu
intentionnellement dans I'environnement de la Partie impor
trice, ainsi que tout autre organisme vivant modifié visé par
Protocole, indique clairement gu'il s’agit d’organismes vivan
modifiés, spécifie leur identité et leurs traits et caractéristiqy
pertinents, ainsi que toute régle de sécurité a observer pou
manipulation, I'entreposage, le transport et |'utilisation de ¢
organismes, et indique les coordonnées de la personne a cont
pour tout complément d'information, ainsi que, le cas échéant
nom et I'adresse de I'importateur et de I'exportateur; et contier
une déclaration certifiant que le mouvement est conforme &
prescriptions du Protocole applicables a I'exportateur.

3. La Conférence des Parties siégeant en tant que Réunion
Parties au Protocole détermine s'il est nécessaire d'élaborer
normes d'identification, de manipulation, d’emballage et ¢
transport, et fixe les modalités de cette élaboration, en consul
d’autres organismes internationaux compétents en la matiere.

Article 19

Autorités nationales compétentes et correspondants nationadu

1. Chaque Partie désigne un correspondant national cha
d’'assurer en son nom la liaison avec le Secrétariat. Chaque P
désigne également une ou plusieurs autorités nationales con
tentes chargées de s’acquitter des fonctions administrati
gu'appelle le Protocole et autorisées a agir en son nom d
I'exécution de ces fonctions. Une Partie peut confier a une en
unique les fonctions de correspondant national et d’auto
nationale compétente.

2. Chaque Partie communique au Secrétariat, au plus tard
date d’entrée en vigueur du Protocole pour ce qui la concerne
noms et adresses de son correspondant national et de I'autori

pn.gegevens van een contactpersoon voor nadere informatie. De con-
deferentie van de partijen die als vergadering van de partijen bij dit
leprotocol fungeert, neemt uiterlijk twee jaar na de datum van in-
ra werkingtreding van dit protocol een besluit over de gedetailleerde
on voorschriften dienaangaande, met inbegrip van de specificatie
ernvan hun identiteit en een eventuele eenduidige identificatie;

en b) die veranderde levende organismen vergezelt die bestemd
5 zijn voor ingeperkt gebruik, duidelijk vermeldt dat het veranderde
vetlevende organismen zijn en eventuele voorschriften voor de veilige
n behandeling, de veilige opslag, het veilige vervoer en het veilige
powrebruik vermeldt, alsmede de gegevens van de contactpersoon
de voor nadere informatie, met inbegrip van de naam en het adres
ntsvan de persoon en het instituut aan wie de veranderde levende
organismen zijn verzonden; en

its c) die veranderde levende organismen vergezelt die bestemd
a- zijn voor de doelbewuste introductie in het milieu van de staat van
le invoer, alsmede alle andere veranderde levende organismen die
s binnen de werkingssfeer van dit protocol vallen, duidelijk ver-
es meldt dat het veranderde levende organismen zijn; de identiteit en
r laelevante eigenschappen en/of kenmerken vermeldt, eventuele
es voorschriften voor de veilige behandeling, de veilige opslag, het
acteeilige vervoer en het veilige gebruik, alsmede de gegevens van de
lecontactpersoon voor nadere informatie en indien van toepassing
nede naam en het adres van de invoerder en de uitvoerder; en een
wuxverklaring bevat dat de verplaatsing voldoet aan de voorschriften
van dit protocol die op de uitvoerder van toepassing zijn.

des 3. De conferentie van de partijen die als vergadering van de

degartijen bij dit protocol fungeert beziet in overleg met andere rele-

e vante internationale organen in hoeverre het noodzakelijk is

annhormen voor de identificatie, de behandeling, de verpakking en
het vervoer te ontwikkelen en hoe dit moet gebeuren.

Artikel 19

X Bevoegde nationale instanties en nationale contactpunten

rgé 1. Elke partij wijst één nationaal contactpunt aan dat namens
artibaar verantwoordelijk is voor de contacten met het secretariaat.
npeElke partij wijst tevens een of meer bevoegde nationale instanties
vesaan die verantwoordelijk zijn voor de uitvoering van de admini-
anstratieve taken waartoe dit protocol verplicht en die worden
tittgemachtigd om ten aanzien van deze taken namens haar op te
ité treden. Een partij kan één instantie aanwijzen om de taken van
zowel contactpunt als bevoegde nationale instantie te vervullen.

A la 2. Elke partij stelt uiterlijk op de datum van inwerkingtreding
lewan dit protocol voor die partij het secretariaat in kennis van de
€ omamen en adressen van haar contactpunt en haar bevoegde natio-

des autorités nationales compétentes. Lorsqu’'une Partie dés

gneale instantie of instanties. Wanneer een partij meer dan een
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plus d’'une autorité nationale compétente, elle indique au Secr
riat, avec sa notification a cet effet, quels sont les domaines
responsabilité respectifs de ces autorités. Le cas échéant, il se
moins précisé quelle est l'autorité compétente pour chaque t
d'organisme vivant modifié. Chaque Partie notifie immédiat
ment au Secrétariat toute modification de la désignation de
correspondant national ou du nom, de I'adresse, ou des respag
bilités de son ou ses autorités nationales compétentes.

3. Le Secrétariat porte immédiatement a la connaissance
Parties les notifications regues en vertu du paragraphe 2 ci-de
et met également cette information a disposition par le biais
Centre d’échange pour la prévention des risques biotech
logiques.

Article 20

Echange d'informations et centre d’échange pour la préventi
des risques biotechnologiques

1. Un Centre d'échange pour la prévention des risqy
biotechnologiques est créé dans le cadre du mécanisme d’éch
prévu au paragraphe 3 de I'article 18 de la Convention, pour:

a) faciliter I'échange d’informations scientifiques, technique

20)

Btabevoegde nationale instantie aanwijst, verstrekt zij het secreta-
deriaat tegelijk met de kennisgeving daarvan relevante informatie
a awer de respectieve taken van deze instanties. Waar van toepas-
ypesing wordt in deze informatie minimaal gespecificeerd welke
- bevoegde instantie verantwoordelijk is voor welke soorten veran-
sonderde levende organismen. Elke partij stelt het secretariaat onmid-
nsalellijk in kennis van eventuele wijzigingen in de aanwijzing van
haar nationale contactpunt of in de naam, het adres of de taken
van haar bevoegde nationale instanties of instanties.

des 3. Het secretariaat stelt de partijen onmiddellijk in kennis van
ssude kennisgevingen die het krachtens lid 2 ontvangt en stelt deze
duinformatie ook ter beschikking via het uitwisselingcentrum voor
no-bioveiligheid.

Artikel 20

N Gemeenschappelijk gebruik van informatie en

het uitwisselingcentrum voor bioveiligheid

es 1. Als onderdeel van het uitwisselingmechanisme overeen-
angeomstig artikel 18, lid 3, van het verdrag wordt een uitwisseling-
centrum voor bioveiligheid opgericht teneinde:

5,

a) de uitwisseling van wetenschappelijke, technische, milieu-

écologiques et juridiques, ainsi que de données d’expérience, rielakundige en juridische informatie over en ervaring met veranderde

tives aux organismes vivants modifiés;

b) aider les Parties a appliquer le Protocole, en tenant con
des besoins spécifiques des pays en développement, notam
les moins avancés d’entre eux et les petissinsulaires en déve-
loppement, et des pays a économie en transition, ainsi que
pays qui sont des centres d’origine et des centres de diversité g
tique.

2. Le Centre d'échange pour la prévention des risqy
biotechnologiques est un moyen de rendre I'information dispo
ble aux fins précisées au paragraphe 1 ci-dessus. Il per
d'accéder aux informations pertinentes pour I'application ¢
Protocole que fournissent les Parties. || permet aussi d’accéder|
autres mécanismes internationaux d’échange d'informations
la prévention des risques biotechnologiques, si possible.

3. Sans préjudice de la protection des informations confide
tielles, chaque Partie communique au Centre d’échange pou
prévention des risques biotechnologiques toute informati
gu’elle est tenue de fournir au titre du Protocole, et:

a) toutes les lois, réglementations et directives nationales
vigueur visant I'application du Protocole, ainsi que les inform
tions requises par les Parties dans le cadre de la procé
d’'accord préalable en connaissance de cause;

b) tout accord ou arrangement bilatéral, régional ou multilat
ral;

¢) unrésumé des évaluations des risques ou des études env
nementales relatives aux organismes vivants modifiés menée

levende organismen te vergemakkelijken; en

pte b) de partijen te helpen bij de tenuitvoerlegging van het proto-
membl, rekening houdend met de speciale behoeften van partijen die

ontwikkelingslanden zijn, met name de minstontwikkelde landen
deen de kleine eilandstaten in ontwikkeling, en de landen met een
én@vergangseconomie alsmede de landen die centra van oorsprong
en centra van genetische diversiteit zijn.

es 2. Het uitwisselingcentrum voor bioveiligheid fungeert als
ni- middel voor de uitwisseling van informatie met het oog op de in
metid 1 genoemde doelen. Het zorgt voor toegang tot informatie die
ju relevant is voor de tenuitvoerlegging van het protocol en door de
auypartijen is verstrekt. Tevens zorgt het waar mogelijk voor toegang
surtot andere internationale mechanismen voor de uitwisseling van
informatie over bioveiligheid.

2n- 3. Onverminderd de bescherming van vertrouwelijke informa-
r laie verstrekt elke partij het uitwisselingcentrum voor bioveiligheid

pn alle informatie die krachtens dit protocol aan het uitwisselingcen-
trum voor bioveiligheid moet worden verstrekt, en:

en a) alle bestaande wetten, voorschriften en richtsnoeren voor de

a- tenuitvoerlegging van het protocol, alsmede de informatie die

jureoor de procedure voor voorafgaandénfimmeerde instemming
door de partijen wordt gevraagd,;

é- b) alle bilaterale, regionale en multilaterale akkoorden en rege-

lingen;

iron- ¢) samenvattingen van haar risicobeoordelingen of milieuana-
5 elyses van veranderde levende organismen die krachtens haar

application de sa réglementation et effectuées conformément aegelgeving en overeenkomstig artikel 15 zijn uitgevoerd, eventu-

l'article 15, y compris, au besoin, des informations pertinent
concernant les produits qui en sont dérivés, a savoir le maté
transformé provenant d’organismes vivants modifiés qui contie
des combinaisons nouvelles décelables de matériel génét
réplicable obtenu par le recours a la biotechnologie moderne;

d) ses décisions finales concernant I'importation ou la libér
tion d’organismes vivants modifiés; et

e) les rapports soumis en vertu de l'article 33, y compris |
rapports sur I'application de la procédure d'accord préalable
connaissance de cause.

es eel met inbegrip van relevante informatie over producten daar-
rievan, namelijk be- of verwerkte materialen die afkomstig zijn van
2nt veranderde levende organismen en detecteerbare nieuwe combi-
quaaties van repliceerbaar genetisch materiaal bevatten, verkregen
door het gebruik van de moderne biotechnologie;

a- d) haar definitieve besluiten over de invoer of introductie van

veranderde levende organismen; en

es  e) door haar overeenkomstig artikel 33 ingediende verslagen,
enmet inbegrip van verslagen over de invoering van de procedure
voor voorafgaande gefiormeerde instemming.
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4. Les modalités de fonctionnement du Centre d’échange p
la prévention des risques biotechnologiques, y compris
rapports d’activité, sont examinées et arrétées par la Conférd
des Parties siégeant en tant que Réunion des Parties au Proto
sa premiere réunion et font I'objet d’examens ultérieurs.

Article 21

Informations confidentielles

1. La Partie importatrice autorise l'auteur de la notification
indiquer quelles sont, parmi les informations communiquées
application des procédures prévues par le Protocole ou exig
par la Partie importatrice dans le cadre de la procédure d'acq
préalable en connaissance de cause du Protocole, celles qu'il
considérer comme confidentielles. En pareil cas, une justificat
est fournie sur demande.

2. La Partie importatrice consulte I'auteur de la notificatio
lorsqu’elle décide que [linformation considérée par celui-
comme confidentielle ne remplit pas les conditions requises p
étre traitée comme telle et, avant de divulguer 'information, e
I'informe de sa décision, en indiquant ses raisons sur demand
en ménageant la possibilité de consultations et d'un réexarn
interne de la décision.

3. Chaque Partie protége les informations confidentiell
recues en vertu du Protocole, y compris les informations confid
tielles recues au titre de la procédure d'accord préalable
connaissance de cause du Protocole. Chaque Partie veille a d
ser de procédures lui permettant de protéger ces information
protege la confidentialité de ces informations d’'une maniere ay
favorable que celle dont elle use pour les informations confidg
tielles se rapportant aux organismes vivants modifiés d’origi
nationale.

4. La Partie importatrice n'utilise pas ces informations a d
fins commerciales, sauf avec I'accord écrit de I'auteur de la not
cation.

5. Si l'auteur de la notification retire ou a retiré celle-ci, |
Partie importatrice respecte la confidentialité de toutes les inf|
mations commerciales ou industrielles, y compris les inform
tions sur la recherche-développement, ainsi que celles don
confidentialité fait I'objet d’'un désaccord entre cette Partie
I'auteur de la notification.

6. Sans préjudice du paragraphe 5 ci-dessus, les informati
ci-aprés ne sont pas tenues pour confidentielles:
a) le nom et I'adresse de I'auteur de la notification;

b) une description générale de I'organisme ou des organisr
vivants modifiés;

¢) un résumeé de I'évaluation des risques d'impact sur la cons
vation et l'utilisation durable de la diversité biologique, tena
compte également des risques pour la santé humaine;

d) les méthodes et plans d’intervention d'urgence.
Article 22

Création de capacités

1. Les Parties coopérent au développement et au renforcen

pur
sesheid, met inbegrip van de rapportage over zijn activiteiten, wordt
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4. De werkwijze van het uitwisselingcentrum voor bioveilig-

nceloor de conferentie van de partijen die als vergadering van de
olgoartijen bij dit protocol fungeert, tijdens haar eerste vergadering
besproken en vastgesteld en vervolgens periodiek getoetst.

Artikel 21

Vertrouwelijke informatie

a 1. De partij van invoer staat de kennisgever toe aan te geven
enwelke informatie die krachtens de procedures van dit protocol
éesvordt ingediend of door de partij van invoer als onderdeel van de
ordorocedure voor voorafgaande igiermeerde instemming van het
fayprotocol wordt vereist, als vertrouwelijk dient te worden behan-
on deld. In dergelijke gevallen wordt op verzoek een motivering gege-
ven.

n 2. De partij van invoer raadpleegt de kennisgever als zij besluit
ci dat door de kennisgever als vertrouwelijk aangeduide informatie
purniet voor deze behandeling in aanmerking komt, en stelt de
le kennisgever vor bekendmaking daarvan van haar besluit op de
e ehoogte, waarbij zij op verzoek haar redenen vermeldt en de moge-
nerlijkheid biedt voor overleg en een interne toetsing van het besluit
alvorens tot bekendmaking over te gaan.

es 3. Elke partij beschermt krachtens dit protocol ontvangen ver-
en-trouwelijke informatie, met inbegrip van vertrouwelijke informa-
entie die in het kader van de procedure voor voorafgaande
sp@enformeerde instemming van het protocol wordt ontvangen.
s eElke partij zorgt ervoor dat zij procedures heeft om deze informa-
ssitie te beschermen en beschermt de vertrouwelijkheid van deze
2n- informatie op een manier die niet minder gunstig is dan de wijze
ne waarop zij vertrouwelijke informatie behandelt die verband
houdt met in het binnenland geproduceerde veranderde levende
organismen.

es 4. De partij van invoer gebruikt deze informatie niet voor
fi- commerciée doeleinden, tenzij de kennisgever daarmee schrifte-
lijk heeft ingestemd.

a 5. Indien een kennisgever een kennisgeving intrekt of heeft
por- ingetrokken, neemt de partij van invoer de vertrouwelijkheid van
a- commerciée en industrike informatie in acht, met inbegrip van

t lanformatie over onderzoek en ontwikkeling en informatie ten aan-
et zien waarvan de partij en de kennisgever het niet over de vertrou-
welijkheid eens zijn.

ons 6. Onverminderd lid 5 wordt de volgende informatie niet als
vertrouwelijk beschouwd:
a) de naam en het adres van de kennisgever;

nes b) een algemene beschrijving van het (de) veranderde levende
organisme(n);

er- C) een samenvatting van de risicobeoordeling van de gevolgen
nt voor het behoud en het duurzame gebruik van de biologische
diversiteit, waarbij ook rekening wordt gehouden met de risico’s
voor de gezondheid van de mens; en

d) methoden en plannen voor noodmaatregelen.

Artikel 22

Capaciteitsvorming

nent 1. De partijen werken samen bij de ontwikkeling en/of verster-

des ressources humaines et des capacités institutionnelles da

ns king van de mankracht en de institutionele capaciteiten op het
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domaine de la prévention des risques biotechnologiques| ygebied van de bioveiligheid, met inbegrip van de biotechnologie
compris la biotechnologie dans la mesure ou elle a trait a| lavoorzover deze nodig is voor de bioveiligheid, met het oog op de
prévention des risques biotechnologiques, en vue de la mise erffectieve tenuitvoerlegging van dit protocol in partijen die ont-
ceuvre effective du Protocole dans les pays en développementvikkelingslanden zijn, met name de minstontwikkelde landen en
Parties, en particulier dans les pays les moins avancés et dans lete kleine eilandstaten in ontwikkeling, en de landen met een over-
petits Hats insulaires en développement, ainsi que dans les Partiegangseconomie, onder andere via bestaande mondiale, regionale,
a économie en transition, y compris par I'intermédiaire des insti- subregionale en nationale instellingen en organisaties en indien
tutions et organisations mondiales, régionales, sous-régionalgs etan toepassing door de betrokkenheid van de particuliere sector te
nationales et, s'il y a lieu, en favorisant la participation du secteur bevorderen.

privé.

2. Aux fins d’application du paragraphe 1 ci-dessus, en ce qui 2. Voor de tenuitvoerlegging van lid 1 in verband met samen-
concerne la coopération, les besoins des pays en développememterking wordt bij de capaciteitsvorming op het gebied van de
Parties, en particulier ceux des pays les moins avancés et des petitsoveiligheid volledig rekening gehouden met de behoeften van
Etats insulaires en développement, en matiere de ressources fiparpartijen die ontwikkelingslanden zijn, met name de minstontwik-
ciéres, d’'acces a la technologie et au savoir-faire, et de transfert dé&elde landen en de kleine eilandstaten in ontwikkeling, aan finan-
technologie et de savoir-faire conformément aux dispositions ciéle middelen en toegang tot en overdracht van technologie en
pertinentes de la Convention, sont pleinement pris en compteknowhow overeenkomstig de desbetreffende bepalingen van het

dans la création de capacités pour la prévention des ris
biotechnologiques.

La coopération & la création de capacités comprend, s
réserve des différences existant entre les situations, les moye
les besoins de chaque Partie: la formation scientifique et tec
que a l'utilisation rationnelle et sans danger de la biotechnolo
et a l'utilisation des évaluations des risques et des technique
gestion des risques biotechnologiques, ainsi que le renforcen
des capacités techniques et institutionnelles en matiére de pré
tion des risques biotechnologiques. Les besoins des Partig
économie en transition sont également pris pleinement en co
dération dans la création de capacités pour la prévention
risques biotechnologiques.

Article 23

Sensibilisation et participation du public

1. Les Parties:

a) encouragent et facilitent la sensibilisation, I'éducation et
participation du public concernant le transfert, la manipulation
I'utilisation sans danger d’organismes vivants modifiés en vue
la conservation et de I'utilisation durable de la diversité biolog
que, compte tenu également des risques pour la santé hum
Les Parties, pour ce faire, coopeérent, selon qu'il convient, avec
autres Eats et les organes internationaux;

b) s’efforcent de veiller a ce que la sensibilisation et I'éducati
du public comprennent I'acces a l'information sur les organism
vivants modifiés, au sens du Protocole, qui peuvent étre impor

2. Les Parties, conformément a leurs lois et réglementati
respectives, consultent le public lors de la prise des décisions
tives aux organismes vivants modifiés et mettent a la disposit
du public I'issue de ces décisions, tout en respectant le carag
confidentiel de I'information, conformément a l'article 21.

3. Chaque Partie s’efforce d’informer le public sur les moye
d’accés au Centre d'échange pour la prévention des risq
biotechnologiques.

Article 24

Non-Parties

uewverdrag.

us Onder samenwerking op het gebied van capaciteitsvorming
s efallen, met inachtneming van de verschillen in de situatie, de
ni-mogelijkheden en de behoeften van elke partij, de wetenschappe-
gie lijke en technische opleiding voor een juist en veilig beheer van de
5 ddviotechnologie en voor het gebruik van risicobeoordeling en risi-
entobeheer voor de bioveiligheid en de bevordering van technolo-
vergische en institutionele capaciteiten voor de bioveiligheid. Voor
s d@leze capaciteitsvorming op het gebied van de bioveiligheid wordt
nsi-ook volledig rekening gehouden met de behoeften van partijen
desnet een overgangseconomie.

Artikel 23

Bewustmaking en participatie van het publiek

1. De partijen:

la a) bevorderen en vergemakkelijken de bewustmaking, educa-

et tie en participatie van het publiek inzake de veilige overdracht, de

de veilige behandeling en het veilige gebruik van veranderde levende

i- organismen in verband met het behoud en het duurzame gebruik

ainean de biologische diversiteit, waarbij ook rekening wordt gehou-

lesden met de risico’s voor de gezondheid van de mens. Daarbij
werken de partijen waar mogelijk samen met andere staten en
internationale organen;

bn  b) trachten ervoor te zorgen dat in het kader van de bewustma-
es king en educatie van het publiek toegang wordt gegeven tot infor-
tésmatie over de overeenkomstig dit protocodgetificeerde veran-
derde levende organismen die kunnen worden ingevoerd.

ns 2. De partijlen raadplegen overeenkomstig hun respectieve
elawetten en voorschriften het publiek bij het besluitvormingsproces
oninzake veranderde levende organismen en stellen de resultaten
tere@an die besluiten met inachtneming van de vertrouwelijkheid van
informatie overeenkomstig artikel 21 ter beschikking van het
publiek.

ns 3. Elke partij streeft ernaar haar publiek voor te lichten over de
uesniddelen voor toegang van het publiek tot het uitwisselingcen-
trum inzake bioveiligheid.

Artikel 24

Staten die geen partij zijn

1. Les mouvements transfrontieres d'organismes viva

ts 1. Grensoverschrijdende verplaatsingen van veranderde

modifiés entre Parties et non-Parties doivent étre compatibles avedevende organismen tussen partijen en staten die geen partij zijn,
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I'objectif du Protocole. Les Parties peuvent conclure des accord

arrangements bilatéraux, régionaux ou multilatéraux avec
non-Parties au sujet de ces mouvements transfrontieres.

2. Les Parties encouragent les non-Parties a adhérer au P
cole et a communiquer au Centre d'échange pour la préven
des risques biotechnologiques des renseignements approprié
les organismes vivants modifiés libérés sur leur territoire,

faisant I'objet de mouvements a destination ou en provenance

zones relevant de leur juridiction nationale.

Article 25

Mouvements transfrontiéres illicites

1. Chaque Partie adopte des mesures nationales propré
prévenir et a réprimer, s'il convient, les mouvements transfrg
tieres d’organismes vivants modifiés contrevenant aux mesy

nationales qu’elle a prises pour appliquer le présent Protocole.
tels mouvements seront réputés mouvements transfrontieres il
tes.

2. En cas de mouvement transfrontiere illicite, la Part
touchée peut demander a la Partie d’origine d’éliminer a g

propres frais les organismes vivants modifiés concernés, en
rapatriant ou en les détruisant, selon gu'il convient.

3. Chaque Partie met a la disposition du Centre d'écha

pour la prévention des risques biotechnologiques les renseid
ments relatifs aux cas de mouvements transfrontiéres illicites

concernant.

Article 26

Considérations socio-économiques

1. Les Parties, lorsqu’elles prennent une décision concern
l'importation, en vertu du présent Protocole ou en vertu des me
res nationales qu’elles ont prises pour appliquer le Protocg
peuvent tenir compte, en accord avec leurs obligations interna
nales, des incidences socio-économiques de I'impact des orga

mes vivants modifiés sur la conservation et I'utilisation durable
la diversité biologique, eu égard a la valeur de la diversité biolo
que pour les communautés autochtones et locales, en particul

2. Les Parties sont encouragées a coopérer a la recherche
I'’échange d'informations sur l'impact socio-économique dé

organismes vivants modifiés, en particulier pour les commun
tés autochtones et locales.

Article 27

Responsabilité et réparation

La Conférence des Parties, siégeant en tant que Réunion
Parties au présent Protocole, engage, a sa premiére réunio
processus visant a élaborer des régles et procédures intern
nales appropriées en matiére de responsabilité et de réparg
pour les dommages résultant de mouvements transfrontig
d’organismes vivants modifiés, en analysant et en prefiamgriu
en compte les travaux en cours en droit international sur ces q
tions, et s’efforce d’achever ce processus dans les quatre ans.
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S etlienen verenigbaar met de doelstelling van dit protocol te zijn. De

despartijen kunnen voor dergelijke grensoverschrijdende verplaat-
singen bilaterale, regionale en multilaterale akkoorden en regelin-
gen sluiten met staten die geen partij zijn.

oto- 2. De partijen bevorderen dat staten die geen partij zijn, zich
ionaan dit protocol houden en het uitwisselingcentrum voor biovei-
5 sligheid relevante informatie verstrekken over veranderde levende
pu organismen die worden ‘groduceerd in of worden verplaatst
denaar of uit gebieden die onder hun nationale rechtsmacht vallen.

Artikel 25

lllegale grensoverschrijdende verplaatsing

s a 1. Elke partij neemt afdoende nationale maatregelen om grens-

n- overschrijdende verplaatsingen van veranderde levende organis-

resmen die strijdig zijn met haar nationale maatregelen tot uitvoering

Devan dit protocol, te voorkomen en indien nodig te bestraffen.

ici-Dergelijke verplaatsingen worden geacht illegale grensoverschrij-
dende verplaatsingen te zijn.

ie 2. Bij een illegale grensoverschrijdende verplaatsing kan de

esbenadeelde partij de partij van herkomst verzoeken op eigen

lekosten de betrokken veranderde levende organismen te verwijde-
ren door ze terug te nemen of eventueel te vernietigen.

ge 3. Elke partij verstrekt het uitwisselingcentrum voor bioveilig-
neheid informatie over illegale grensoverschrijdende verplaatsingen
ladie haar betreffen.

Artikel 26

Sociaal-economische overwegingen

ant 1. De partijen kunnen bij het nemen van een besluit over invoer
su-krachtens dit protocol of krachtens hun nationale maatregelen tot
le,uitvoering van dit protocol, in overeenstemming met hun interna-

tio-tionale verplichtingen rekening houden met sociaal-economische
niseverwegingen die voortvloeien uit de gevolgen van veranderde
de levende organismen voor het behoud en het duurzame gebruik
gi- van de biologische diversiteit, met name gelet op de waarde van de
er. biologische diversiteit voor autochtone en lokale gemeenschap-
pen.

et a2. De partijen worden aangemoedigd tot samenwerking bij
s onderzoek en uitwisseling van informatie op het gebied van
au- sociaal-economische gevolgen van veranderde levende organis-
men, met name voor autochtone en lokale gemeenschappen.

Artikel 27

Aansprakelijkheid en schadeloosstelling

des De conferentie van de partijen die als vergadering van de
, upartijen bij dit protocol fungeert start tijdens haar eerste vergade-
atiaing een proces voor de uitwerking van passende internationale
atiomoorschriften en procedures op het gebied van aansprakelijkheid
reen schadeloosstelling voor schade die voortvioeit uit de grens-

overschrijdende verplaatsing van veranderde levende organis-
uesmen, waarbij een analyse wordt gemaakt van en voldoende reke-
ning wordt gehouden met de lopende ontwikkelingen binnen het
internationale recht op dit gebied, en tracht dit proces binnen vier
jaar af te ronden.
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Article 28

Mécanisme de financement et ressources financieres

1. Lorsgu’elles examinent la question des ressources finan

res destinées a I'application du Protocole, les Parties tienn

compte des dispositions de I'article 20 de la Convention.

2. Le mécanisme de financement établi par I'article 21 de
Convention est, par I'intermédiaire de la structure institutionne
qui en assure le fonctionnement, le mécanisme de financemen
Protocole.

3. Ence qui concerne la création de capacités visée a l'article
du Protocole, la Conférence des Parties siégeant en tant
Réunion des Parties au Protocole, tient compte, lorsqu’elle fou
des directives concernant le mécanisme de financement visé
paragraphe 2 ci-dessus, pour examen par la Conférence
Parties, du besoin de ressources financieres des pays en dével
ment Parties, en particulier des pays les moins avances et des
Etats insulaires en développement.

4. Dans le cadre du paragraphe 1 ci-dessus, les Parties tien
également compte des besoins des pays en développement Pa

en particulier ceux des pays les moins avancés et des patits [

insulaires en développement, ainsi que ceux des Parties a écf
mie en transition, lorsqu’elles s'efforcent de déterminer et sat
faire leurs besoins en matiére de création de capacités aux fin
I'application du Protocole.

5. Les directives fournies au mécanisme de financement d
Convention dans les décisions pertinentes de la Conférence
Parties, y compris celles qui ont été approuvées avant I'adop
du Protocole, s’appliquentjutatis mutandisaux dispositions du
présent article.

6. Les pays développés Parties peuvent aussi fournir
ressources financieres et technologiques pour I'application
dispositions du Protocole, dans le cadre d'arrangements bil
raux, régionaux et multilatéraux, dont les pays en développen]
Parties et les Parties a économie en transition pourront user.

Article 29

Conférence des Parties siégeant en tant que réunion
des Parties au protocole

1. La Conférence des Parties siége en tant que Réunion
Parties au Protocole.

2. Les Parties a la Convention qui ne sont pas Parties au P
cole peuvent participer en qualité d'observateur aux travaux
toute réunion de la Conférence des Parties siégeant en tant
Réunion des Parties au Protocole. Lorsque la Conférence
Parties siege en tant que Réunion des Parties au Protocole
décisions qui sont prises en vertu du Protocole le sont seulen
par les Parties au Protocole.

3. Lorsque la Conférence des Parties siege en tant que Réu
des Parties au Protocole, tout membre du Bureau de la Confér
des Parties représentant une Partie a la Convention qui n’est
encore Partie au Protocole est remplacé par un nouveau me
qui est élu par les Parties au Protocole parmi elles.

24)
Artikel 28

Financide mechanismen en middelen

tie- 1. Bij de bestudering van finariéemiddelen voor de tenuit-
entvoerlegging van dit protocol houden de partijen rekening met de
bepalingen van artikel 20 van het verdrag.

la 2. Het bij artikel 21 van het verdrag vastgestelde firidacie

le mechanisme is via de institutionele structuur die met het functio-

t dmeren daarvan belast is, het findtei@mechanisme voor dit proto-
col.

22 3. Ten aanzien van de in artikel 22 van dit protocol bedoelde
queapaciteitsvorming houdt de conferentie van de partijen die als
nitvergadering van de partijen bij dit protocol fungeert, bij het geven
> awan richtsnoeren voor het in lid 2 bedoelde findecimecha-
desisme, ter overweging door de conferentie van de partijen, reke-
bppeing met de behoefte aan finaieieniddelen van partijen die ont-
betitgikkelingslanden zijn, met name de minstontwikkelde landen en
de kleine eilandstaten in ontwikkeling.

nent 4. In het kader van lid 1 houden de partijen eveneens rekening
rtienet de behoeften van de partijen die ontwikkelingslanden zijn,
met name de minstontwikkelde landen en de kleine eilandstaten
onan ontwikkeling, en van de partijen met een overgangseconomie
is- wanneer zij trachten hun behoeften aan capaciteitsvorming met
s daet oog op de tenuitvoerlegging van dit protocol te bepalen en
daaraan te voldoen.

> la 5. De richtsnoeren voor het finahl@enechanisme van het ver-

dedrag in relevante besluiten van de conferentie van de partijen, met

ioninbegrip van degene di€ &ode vaststelling van dit protocol zijn
goedgekeurd, zijn van overeenkomstige toepassing op de bepalin-
gen van dit artikel.

des 6. Door de partijen die ontwikkelde landen zijn en aan de

espartijen die ontwikkelingslanden zijn en de partijen met een over-

até-gangseconomie kunnen ook langs bilaterale, regionale en multila-

enterale kanalen finandie en technologische middelen voor de
tenuitvoerlegging van de bepalingen van dit protocol ter beschik-
king worden gesteld.

Artikel 29

Conferentie van de partijen die als vergadering
van de partijen bij dit protocol fungeert

des 1. De conferentie van de partijen fungeert als vergadering van
de partijen bij dit protocol.

oto- 2. Partijen bij het verdrag die geen partij bij dit protocol zijn,
dekunnen als waarnemer deelnemen aan de werkzaamheden van
guelke vergadering van de conferentie van de partijen die als verga-
deslering van de partijen bij dit protocol fungeert. Wanneer de con-

, leferentie van de partijen als vergadering van de partijen bij dit pro-
nentocol fungeert, worden besluiten krachtens dit protocol uitslui-
tend genomen door de partijen bij dit protocol.

nion 3. Wanneer de conferentie van de partijen als vergadering van
encde partijen bij dit protocol fungeert, wordt elk lid van het bureau
pagan de conferentie van de partijen dat een partij bij het verdrag
nbreertegenwoordigt die op dat moment geen partij bij dit protocol
is, vervangen door een lid dat door en uit de partijen bij dit proto-

col wordt gekozen.
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4. La Conférence des Parties siégeant en tant que Réuniorl des 4. De conferentie van de partijen die als vergadering van de
Parties au Protocole suit I'application du Protocole et prend, danspartijen bij dit protocol fungeert, toetst geregeld de tenuitvoerleg-

le cadre de son mandat, les décisions nécessaires pour en fav
I'application effective. Elle s’acquitte des fonctions qui lui sof
assignées par le Protocole et:

a) formule des recommandations sur toute question conc
nant I'application du Protocole;

b) crée les organes subsidiaires jugés nécessaires pour
appliquer le Protocole;

c) fait appel et recourt, en tant que de besoin, aux services,
coopération et aux informations fournis par les organisatig
internationales et les organes intergouvernementaux et
gouvernementaux compétents;

d) détermine la présentation et la périodicité de la transmiss
des informations a communiquer en application de I'article 33
Protocole et examine ces informations ainsi que les rappg
soumis par ses organes subsidiaires;

e) examine et adopte, en tant que de besoin, les amendem
au Protocole et & ses annexes, ainsi que toute nouvelle anne
Protocole, jugés nécessaires pour son application; et

f) exerce toute autre fonction que pourrait exiger I'applicatic
du Protocole.

5. Le réglement intérieur de la Conférence des Parties et
regles de gestion financiere de la Convention s’appliqueittis
mutandisau Protocole, & moins que la Conférence des Par
siégeant en tant que Réunion des Parties au Protocole n’en dé
autrement par consensus.

6. La premiere réunion de la Conférence des Parties &
Convention siégeant en tant que Réunion des Parties au Protq
est convoquée par le Secrétariat en méme temps que la pren
réunion de la Conférence des Parties qui se tiendra apres la
d’entrée en vigueur du Protocole. Par la suite, les réunions o

risging van dit protocol en neemt binnen haar bevoegdheden de

t besluiten die nodig zijn om de effectieve tenuitvoerlegging daar-
van te bevorderen. Zij vervult de functies die haar bij dit protocol
zijn toegewezen en:

er- a) doet aanbevelingen inzake alle aangelegenheden die voor de

tenuitvoerlegging van dit protocol nodig zijn;

aire b) stelt hulporganen in voorzover deze nodig worden geacht
voor de tenuitvoerlegging van dit protocol;

ala c) verzoekt om en gebruikt naar behoefte de diensten van, de

ns samenwerking met en informatie van bevoegde internationale

nonorganisaties en intergouvernementele en niet-gouvernementele
organen;

on d) stelt de vorm en de regelmaat vast voor de indiening van de

du informatie die overeenkomstig artikel 33 van dit protocol dient te

rtsworden verstrekt en onderzoekt deze informatie en de door
hulporganen ingediende verslagen;

ents e) onderzoekt en aanvaardt indien nodig wijzigingen van dit

e qurotocol en de bijlagen daarvan, alsmede aanvullende bijlagen
van dit protocol die voor de tenuitvoerlegging van dit protocol
nodig worden geacht; en

n ) vervult alle andere functies die voor de tenuitvoerlegging van

dit protocol nodig kunnen zijn.

les 5. Hetreglement van orde van de conferentie van de partijen en
het financieel reglement van het verdrag zijn van overeenkomstige

iestoepassing op dit protocol, tenzij door de conferentie van de

cideartijen die als vergadering van de partijen bij dit protocol
fungeert bij consensus anderszins wordt besloten.

la 6. De eerste vergadering van de conferentie van de partijen die
colals vergadering van de partijen bij dit protocol fungeert wordt
nierdoor het secretariaat belegd tegelijkertijd met de eerste vergade-
dateng van de conferentie van de partijen die na de datum van inwer-
rdi-kingtreding van dit protocol wordt gehouden. Latere gewone ver-

naires de la Conférence des Parties siégeant en tant que Réunigaderingen van de conferentie van de partijen die als vergadering

des Parties au Protocole se tiendront en méme temps que
réunions ordinaires de la Conférence des Parties, a moins gy
Conférence des Parties siégeant en tant que Réunion des Parti
Protocole n’en décide autrement.

7. Des réunions extraordinaires de la Conférence des Pa
siégeant en tant que Réunion des Parties au Protocole peuy
avoir lieu a tout autre moment si la Conférence des Part
siégeant en tant que Réunion des Parties au Protocole le
nécessaire, ou a la demande écrite d’une Partie, sous réservg
cette demande soit appuyée par un tiers au moins des Parties
les six mois suivant sa communication aux Parties par le Secr|
riat.

8. L'Organisation des Nations Unies, ses institutions spécia
sées et 'Agence internationale de I'énergie atomique, ainsi ¢
tout Bat membre desdites organisations ou tout observat
aupres desdites organisations qui n’est pas Partie a la Conven
peuvent étre représentés en qualité d’observateur aux réunion
la Conférence des Parties siégeant en tant que Réunion des P
au Protocole.

Tout organe ou institution, a caractére national ou internat
nal, gouvernemental ou non gouvernemental, compétent dans
domaines visés par le présent Protocole et ayant informé le Se
tariat de son souhait d'étre représenté en qualité d’observate
une réunion de la Conférence des Parties siégeant en tant
Réunion des Parties au Protocole, peut étre admis en cette qu
a moins qu’un tiers au moins des Parties présentes ne s'y oppo

legan de partijen bij dit protocol fungeert worden in combinatie met
e lgewone vergaderingen van de conferentie van de partijen gehou-
es den, tenzij door de conferentie van de partijen die als vergadering
van de partijen bij dit protocol fungeert anderszins wordt beslo-
ten.

ties 7. Buitengewone vergaderingen van de conferentie van de
vergartijien die als vergadering van de partijen bij dit protocol
iesfungeert, worden gehouden op andere tijdstippen die door de con-
ugéerentie van de partijen die als vergadering van de partijen bij dit

> quoeotocol fungeert, nodig worden geacht of op schriftelijk verzoek
danan een partij, mits het verzoek binnen zes maanden na de mede-
gtadeling daarvan aan de partijen door het secretariaat door mini-

maal een derde van de partijen wordt gesteund.

li- 8. De Verenigde Naties, haar gespecialiseerde organisaties en
uede Internationale Organisatie voor Atoomenergie, alsmede elke

eurlidstaat daarvan of waarnemer daarbij die geen partij bij het ver-

tiordrag is, kunnen als waarnemer worden vertegenwoordigd op de
s deergaderingen van de conferentie van de partijen die als vergade-
artiei;mg van de partijen bij dit protocol fungeert.

o- Elke andere instelling of organisatie, nationaal of internatio-
desaal, gouvernementeel of niet-gouvernementeel, die bevoegd is op
crégebieden die onder dit protocol vallen en het secretariaat haar
ur &vens te kennen heeft gegeven op een vergadering van de conferen-
guke van de partijen die als vergadering van de partijen bij dit proto-
alitéol fungeert, als waarnemer te zijn vertegenwoordigd, kan als
sentodanig worden toegelaten, tenzij ten minste een derde van de

L’admission et la participation d'observateurs sont régies pan

le partijen hiertegen bezwaar maakt. Tenzij in dit artikel anderszins
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reglement intérieur visé au paragraphe 5 ci-dessus, sauf disp
tion contraire du présent article.

Article 30

Organes subsidiaires

1. Tout organe subsidiaire créé par, ou en vertu de, la Cony
tion peut, sur décision de la Conférence des Parties siégean
tant que Réunion des Parties au présent Protocole, s’acquitte
fonctions au titre du Protocole, auquel cas la Réunion des Pal
spécifie les fonctions exercées par cet organe.

2. Les Parties a la Convention qui ne sont pas Parties
présent Protocole peuvent participer, en qualité d'observate
aux travaux de toute réunion d'un organe subsidiaire du Prg
cole. Lorsqu’un organe subsidiaire de la Convention agit en t
gu'organe subsidiaire du Protocole, les décisions relevant
Protocole sont prises uniquement par les Parties au Protocole.

3. Lorsqu’un organe subsidiaire de la Convention exerce
fonctions en tant qu'organe subsidiaire du Protocole, td
membre du Bureau de cet organe subsidiaire représentant
Partie a la Convention qui n'est pas encore Partie au Protocole
remplacé par un nouveau membre qui est élu par les Partie
Protocole parmi elles.

Article 31

Secrétariat

1. Le Secrétariat établi en vertu de I'article 24 de la Conventi
fait fonction de Secrétariat du présent Protocole.

2. Le paragraphe 1 de l'article 24 de la Convention relatif a
fonctions du Secrétariat s’appliqueutatis mutandisau présent
Protocole.

3. Pour autant qu’ils sont distincts, les toodes services de
secrétariat afférents au présent Protocole sont pris en charge
les Parties au Protocole. La Conférence des Parties siégeant e
gue Réunion des Parties au Protocole prend, a sa prem
réunion, les dispositions financieres nécessaires a cet effet.

Article 32

Relations avec la convention

Sauf mention contraire dans le présent Protocole, les disp
tions de la Convention relatives a ses protocoles s’appliquent
présent instrument.

Article 33

Suivi et établissement des rapports

Chaque Partie veille au respect des obligations qui sont les s
nes en vertu du présent Protocole et, a des intervalles régu
décidés par la Conférence des Parties siégeant en tant que Ré
des Parties au Protocole, fait rapport a la Conférence des Pa
siégeant en tant que Réunion des Parties au Protocole su
mesures qu’elle a prises pour en appliquer les dispositions.
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osiis bepaald, geldt voor de toelating en de deelneming van waarne-
mers het in lid 5 bedoelde reglement van orde.

Artikel 30

Hulporganen

en- 1. Bij of krachtens het verdrag ingestelde hulporganen kunnen
t ena een besluit van de conferentie van de partijen die als vergade-
r deng van de partijen bij dit protocol fungeert, ten behoeve van het
tieprotocol fungeren en in dat geval bepaalt de vergadering van de
partijen welke functies dat orgaan uitoefent.

au 2. Partijen bij het verdrag die geen partij bij dit protocol zijn,

ur,kunnen als waarnemer deelnemen aan de werkzaamheden van

to-vergaderingen van deze hulporganen. Wanneer een hulporgaan

antvan het verdrag als hulporgaan van dit protocol fungeert, worden

dubesluiten krachtens het protocol uitsluitend door partijen bij het
protocol genomen.

ses 3. Wanneer een hulporgaan van het verdrag zijn functies uitoe-
ut fent met betrekking tot zaken die verband houden met dit proto-
uneol, wordt elk lid van het bureau van dat hulporgaan dat een partij
edhij het verdrag vertegenwoordigt die op dat moment geen partij
5 abij het protocol is, vervangen door een lid dat door en uit de
partijen bij het protocol wordt gekozen.

Artikel 31

Secretariaat

pn 1. Het bij artikel 24 van het verdrag ingestelde secretariaat

fungeert als secretariaat van dit protocol.

2. Artikel 24, lid 1, van het verdrag inzake de taken van het
secretariaat is van overeenkomstige toepassing op dit protocol.

LIX

3. Voorzover zij te onderscheiden zijn, worden de kosten van
pate diensten van het secretariaat voor dit protocol door de partijen
n tabij het protocol gedragen. De conferentie van de partijen die als
ier@ergadering van de partijen bij dit protocol fungeert, besluit

tijdens haar eerste vergadering over de daartoe benodigde budget-
taire bepalingen.

Artikel 32

Verhouding met het verdrag

psi- Tenzij in dit protocol anderszins wordt bepaald, zijn de bepa-
audingen van het verdrag inzake zijn protocollen van toepassing op
dit protocol.

Artikel 33

Toezicht en rapportage

en- Elke partij houdt toezicht op de tenuitvoerlegging van haar ver-
ierplichtingen krachtens dit protocol en brengt met een regelmaat die
uniavordt bepaald door de conferentie van de partijen die als vergade-
rtiesng van de partijen bij dit protocol fungeert, verslag uit bij de
lesonferentie van de partijen die als vergadering van de partijen bij
dit protocol fungeert over de maatregelen die zij voor de tenuit-

voerlegging van het protocol heeft genomen.
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Article 34

Respect des obligations

La Conférence des Parties siégeant en tant que Réunion
Parties au Protocole examine et approuve, a sa premiére réu
des procédures et des mécanismes institutionnels de coopér

propres a encourager le respect des dispositions du Protocole
traiter les cas de non-respect. Ces procédures et mécanis
comportent des dispositions visant a offrir des conseils ou U

assistance, le cas échéant. lls sont distincts et sans préjudice

procédure et des mécanismes de reglement des différends éf

en vertu de l'article 27 de la Convention.

Article 35

Evaluation et examen

La Conférence des Parties siégeant en tant que Réunion

Parties au Protocole procéde, cing ans apres I'entrée en viguel
Protocole, puis ensuite au moins tous les cing ans, a une év3

tion de son efficacité, notamment a une évaluation de ses proc
res et annexes.

Article 36

Signature

Le présent Protocole est ouvert & la signature’ tits Bt des

organisations régionales d'intégration économique a I'Office d

Nations Unies a Nairobi du 15 au 26 mai 2000, et au Siege
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Artikel 34

Naleving

des De conferentie van de partijen die als vergadering van de
iorpartijen bij dit protocol fungeert, onderzoekt en aanvaardt tijdens
atiohaar eerste vergadering samenwerkingsprocedures en institutio-
et dele mechanismen om de naleving van de bepalingen van dit pro-
mescol te bevorderen en gevallen van niet-naleving aan de orde te
nestellen. Deze procedures en mechanismen omvatten bepalingen
de tam waar nodig advies of bijstand aan te bieden. zij maken geen
abldeel uit van en doen geen afbreuk aan de in artikel 27 van het ver-
drag vastgestelde procedures en mechanismen voor de regeling
van geschillen.

Artikel 35

Evaluatie en toetsing

des De conferentie van de partijen die als vergadering van de
r dpartijen bij dit protocol fungeert, voert vijf jaar na de inwerking-
luatreding van dit protocol en vervolgens om de vijf jaar een evaluatie
eduvan de effectiviteit van het protocol uit, met inbegrip van een eva-
luatie van de procedures en de bijlagen daarvan.

Artikel 36

Ondertekening

Dit protocol staat van 15 tot en met 26 mei 2000 in het kantoor
es van de Verenigde Naties te Nairobi en van 5 juni 2000 tot en met
de4 juni 2001 in de zetel van de Verenigde Naties te New York open

I'Organisation des Nations Unies a New York du 5 juin 2000 au voor ondertekening door staten en regionale organisaties voor

4 juin 2001.
Article 37

Entrée en vigueur

1. Le présent Protocole entre en vigueur le quatre-vin
dixieme jour suivant la date de dému cinquantiéme instrument

de ratification, d'acceptation, d’approbation ou d'adhésion, p
les Hats ou les organisations régionales d’intégration économig

qui sont Parties a la Convention.

2. Le présent Protocole entre en vigueur pour tat & une
organisation régionale d'intégration économique qui le ratifi
I'accepte, I'approuve ou y adhére aprés son entrée en vigy

economische integratie.
Artikel 37

Inwerkingtreding

1. Dit protocol treedt in werking op de negentigste dag na de
datum van nederlegging van de vijftigste akte van bekrachtiging,
ar aanvaarding, goedkeuring of toetreding door staten of regionale
ueorganisaties voor economische integratie die partij zijn bij het ver-
drag.

t-

2. Voor een staat of regionale organisatie voor economische
e, integratie die dit protocol bekrachtigt, aanvaardt of goedkeurt
eurdan wel daartoe toetreedt na zijn inwerkingtreding overeenkom-

conformément au paragraphe 1 ci-dessus, soit le quatre-vingtstig lid 1, treedt dit protocol in werking op de negentigste dag na

dixiéme jour aprés la date de dépmar cet Eat ou cette organisa-
tion d’'intégration économique, de son instrument de ratificatig
d'acceptation, d’approbation ou d'adhésion, soit au moment
la Convention entre en vigueur pour cédttou cette organisation
régionale d'intégration économique, la date la plus tardive ét
retenue.

3. Aux fins des paragraphes 1 et 2 ci-dessus, aucun des in
ments déposés par une organisation régionale d'intégration ¢

nomique n’est considéré comme venant s'ajouter aux instrume
déja déposés par lesais membres de ladite organisation.

Article 38

Réserves

Aucune réserve ne peut étre faite au présent Protocole.

de datum waarop die staat of regionale organisatie voor economi-
n, sche integratie zijn of haar akte van bekrachtiging, aanvaarding,
ou goedkeuring of toetreding heeft nedergelegd of op de datum
waarop het verdrag voor die staat of regionale organisatie voor
anteconomische integratie in werking treedt, indien deze datum later
valt.

stru- 3. Voor de toepassing van de leden 1 en 2 wordt een door een
dcoregionale organisatie voor economische integratie nedergelegde

ntsakte niet meegeteld naast de door lidstaten van die organisatie
nedergelegde akten.

Artikel 38

Voorbehouden

Ten aanzien van dit protocol kan geen enkel voorbehoud
worden gemaakt.
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Article 39

Dénonciation

1. A l'expiration d'un délai de deux ans a compter de la d3
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Artikel 39

Opzegging

te 1. Na het verstrijken van twee jaar na de datum waarop dit

d’entrée en vigueur du présent Protocole a I'égard d'une Partie,protocol voor een partij in werking is getreden, kan die partij het

cette Partie peut dénoncer le Protocole par notification écrite
Dépositaire.

2. Cette dénonciation prend effet a I'expiration d’'un délai d'U
an a compter de la date de sa réception par le Dépositaire,
toute date ultérieure qui pourra étre spécifiée dans ladite notifi
tion.

Article 40

Textes faisant foi

L’original du présent Protocole, dont les textes anglais, ara|
chinois, espagnol, francais et russe font également foi, sera dé
auprés du Secrétaire général de I'Organisation des Nations Un

EN FOI DE QUOI les soussignés, a cardunt habilités, ont
signé le présent Protocole.

FAIT a Montréal le vingt-neuf janvier deux mille.

auprotocol te allen tijde opzeggen door middel van een schriftelijke
kennisgeving aan de depositaris.

n 2. De opzegging wordt van kracht na het verstrijken van een
bu @ar na de datum waarop de depositaris de kennisgeving van op-
ca-zegging heeft ontvangen of op enige latere in bedoelde kennisge-
ving vermelde datum.

Artikel 40

Authentieke teksten

pe, Het oorspronkelijke exemplaar van dit protocol, waarvan de

bosArabische, de Chinese, de Engelse, de Franse, de Russische en de

iesSpaanse tekst gelijkelijk authentiek zijn, wordt nedergelegd bij de
secretaris-generaal van de Verenigde Naties.

TEN BLIJKE WAARVAN de ondergetekenden, daartoe naar
behoren gemachtigd, dit protocol hebben ondertekend.

GEDAAN te Montreal op 29 januari tweeduizend.




(29)

ANNEXE |

I nfor mationsdevantfigur er danslesnatificationsapr ésenter con-
formément aux articles 8, 10 et 13

a) Nom, adresse et coordonnées de I'exportateur.

b) Nom, adresse et coordonnées de I'importateur.

c) Nom et identité de I'organisme vivant modifié et son class
ment en fonction du degré de sécurité biologique, dartatl'E
d’'exportation, s'il existe.

d) Date ou dates prévues du mouvement transfrontiére si e
sont connues.

e) Nom commun et taxonomie, point de collecte ou d’acquis
tion, et caractéristiques de I'organisme récepteur ou des orgal
mes parents pertinentes pour la prévention des risques biotec
logiques.

f) Centres d'origine et centres de diversité génétique, lorsqu
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BIJLAGE |

Informatie diein kennisgevingen krachtens
deartikelen 8, 10 en 13 moet wor den opgenomen

a) Naam, adres en bereikbaarheid van de uitvoerder.
b) Naam, adres en bereikbaarheid van de invoerder.
e- ¢) Naam en identiteit van het veranderde levende organisme en
eventueel de binnenlandse indeling van het bioveiligheidsniveau
van het veranderde levende organisme in de staat van uitvoer.

les d) Beoogde datum of data van de grensoverschrijdende ver-
plaatsing, indien bekend.

i- e) Taxonomische status, gangbare naam, punt van verzame-
nisting of verwerving en kenmerken van het reipéorganisme of
hnade ouderorganismen op het gebied van de bioveiligheid.

ils f) Centra van oorsprong en centra van genetische diversiteit,

sont connus, de l'organisme récepteur et/ou des organismesndien bekend, van het recipie organisme en/of de ouderorga-

parents et description des habitats ou les organismes peu
persister ou proliférer.

g) Nom commun et taxonomie, point de collecte ou d’acquis

ventismen en een beschrijving van de habitats waar de organismen
kunnen overleven of zich kunnen vermenigvuldigen.

i- @) Taxonomische status, gangbare naam, punt van verzame-

tion, et caractéristiques de l'organisme ou des organismesling of verwerving en kenmerken van het (de) donororganisme(n)

donneurs pertinentes pour la prévention des risques biotec
logiques.

h) Description de I'acide nucléique ou de la modification intrg
duite, de la technique utilisée et des caractéristiques de I'o
nisme vivant modifié qui en résultent.

i) Utilisation prévue de I'organisme vivant modifié ou de
produits qui en sont dérivés, a savoir le matériel transformé ay
pour origine I'organisme vivant modifié, qui contient des comb
naisons nouvelles décelables de matériel génétique réplicg
obtenu par le recours a la biotechnologie moderne.

j) Quantité ou volume des organismes vivants modifiés a tra
férer.

k) Rapport préexistant sur I'évaluation des risques qui s
conforme & I'annexe 1l

I) Méthodes proposées pour assurer la manipulation, I'ent
posage, le transport et I'utilisation sans danger, y compris I'e
ballage, I'étiquetage, la documentation, les méthodes d’élimi
tion et les procédures a suivre en cas d’'urgence, le cas échéal

m) Situation de l'organisme vivant modifié au regard de
réglementation dans ItEt d'exportation (par exemple, s'il est
interdit dans I'Eat exportateur, s'il existe d’autres restrictions, 0
si sa mise en circulation générale a été autorisée); si I'organis
vivant modifié est prohibé dans t& exportateur, la ou les
raisons de cette interdiction.

n) Résultat et objet de toute notification de I'exportateyir

adressée a d'autregdEs en ce qui concerne I'organisme vivar
modifié a transférer.

0) Déclaration selon laquelle les informations ci-dessus s¢
exactes.

noop het gebied van de bioveiligheid.

h) Beschrijving van het getroduceerde nucleezuur of de
ga-gentroduceerde verandering, de gebruikte techniek en de resulte-
rende kenmerken van het veranderde levende organisme.

5 i) Beoogd gebruik van het veranderde levende organisme of
antproducten daarvan, te weten be- of verwerkte materialen die van
i- het veranderde levende organisme afkomstig zijn en die detecteer-
blebare nieuwe combinaties van repliceerbaar genetisch materiaal

bevatten, verkregen door het gebruik van moderne biotechnolo-

gie.

j) Hoeveelheid of volume van het te verplaatsen veranderde
levende organisme.

ns-

pit k) Reeds bestaand risicobeoordelingsverslag overeenkomstig

bijlage Il1.

re- 1) Voorgestelde methoden voor de veilige behandeling, de vei-
m- lige opslag, het veilige vervoer en het veilige gebruik, eventueel
a- met inbegrip van verpakking, etikettering, documentatie, verwij-
t. dering en rampenplannen.

a m) Status in de regelgeving van het veranderde levende orga-
nisme in de staat van uitvoer (bijvoorbeeld of het in de staat van
u uitvoer verboden is, of er andere beperkingen zijn, dan wel of het
mevoor algemene introductie is goedgekeurd) en, als het veranderde
levende organisme in de staat van uitvoer verboden is, de reden of

redenen voor dit verbod.

n) Resultaat en doel van een eventuele kennisgeving door de
t uitvoerder aan andere staten ten aanzien van het te verplaatsen
veranderde levende organisme.

nt o) Een verklaring dat bovengenoemde informatie feitelijk juist

is.
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ANNEXE 11

Renseignements a fournir pour tout organisme vivant modifié
destiné a étre utilisé directement pour |’alimentation humaine
ou animale, ou a étre transforme,
conformément al’article 11

a) Le nom et les coordonnées de la personne demandant
autorisation pour utilisation sur le territoire national.

b) Le nom et les coordonnées de I'autorité responsable de
décision.

c) Le nom et I'identité de I'organisme vivant modifié.

d) Une description de la modification génétique, de la tech

que employée, et des caractéristiques de I'organisme vivant m
fié qui en résultent.

e) Toute identification unique de I'organisme vivant modifié.

f) La taxonomie, le nom commun, le point de collecte @
d’acquisition, et les caractéristiques de I'organisme récepteur
des organismes parents pertinentes pour la prévention des ris
biotechnologiques.

g) Les centres d'origine et centres de diversité génétique,

lorsqu’ils sont connus, de I'organisme récepteur et/ou des or
nismes parents et une description des habitats ou les organig
peuvent persister ou proliférer.

h) La taxonomie, le nom commun, le point de collecte
d’acquisition, et les caractéristiques de I'organisme ou des or|
nismes donneurs pertinentes pour la prévention des risq
biotechnologiques.

i) Les utilisations autorisées de I'organisme vivant modifié.

i) Un rapport sur I'évaluation des risques qui soit conforme
I'annexe lII.

k) Les méthodes proposées pour assurer la manipulati
I'entreposage, le transport et I'utilisation sans danger, y comp
'emballage, I'étiquetage, la documentation, les méthod
d’élimination et les procédures a suivre en cas d'urgence, le
échéant.

30)

BIJLAGE I

Informatie die krachtens artikel 11 vereist isvoor veranderde
levende or ganismen die bedoeld zijn om rechtstreeks als
voedingsmiddel of diervoeding of voor be- of verwerking

teworden gebruikt

une a) Naam en bereikbaarheid van de aanvrager van een besluit
voor binnenlands gebruik.

la b) Naam en bereikbaarheid van de instantie die verantwoorde-
lijk is voor het besluit.

¢) Naam en identiteit van het veranderde levende organisme.

ni- d) Beschrijving van de genetische verandering, de gebruikte
pditechniek en de daaruit resulterende kenmerken van het veran-
derde levende organisme.

e) Een unieke identificatie van het veranderde levende orga-
nisme.

u f) Taxonomische status, gangbare naam, punt van verzame-
ouling of verwerving en kenmerken van het reaipéeorganisme of
guede ouderorganismen op het gebied van de bioveiligheid.

g) Centra van oorsprong en centra van genetische diversiteit,
ga-indien bekend, van het recipte organisme en/of de ouderorga-
meassmen en een beschrijving van de habitats waar de organismen
kunnen overleven of zich kunnen vermenigvuldigen.

et h) Taxonomische status, gangbare naam, punt van verzame-
pa-ling of verwerving en kenmerken van heg)Ydonororganisme(n)
uedp het gebied van de bioveiligheid.

i) Goedgekeurde toepassingen van het veranderde levende
organisme.
a j) Risicobeoordelingsverslag overeenkomstig bijlage Il1.
on, k) Voorgestelde methoden voor de veilige behandeling, de vei-
rislige opslag, het veilige vervoer en het veilige gebruik, eventueel

es met inbegrip van verpakking, etikettering, documentatie, verwij-
caglering en rampenplannen.
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ANNEXE |11
Evaluation desrisques

Objectif

1. Aux fins du présent Protocole, I'évaluation des risques
pour objet de déterminer et d’évaluer les effets défavorab

potentiels des organismes vivants modifiés sur la conservatio
l'utilisation durable de la diversité biologique dans le milie
récepteur potentiel probable, en tenant compte également
risques pour la santé humaine.

Utilisation des évaluations des risques

2. L’évaluation des risques est utilisée notamment par les ad
rités compétentes pour prendre une décision en connaissandg

cause concernant les organismes vivants modifiés.

Principes généraux
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BIJLAGE 111

Risicobeoordeling krachtens artikel 15

Doelstelling

a 1. De doelstelling van risicobeoordeling krachtens dit protocol
esis de mogelijke nadelige gevolgen van veranderde levende orga-
N enhismen voor het behoud en het duurzame gebruik van de biologi-
u sche diversiteit in het vermoedelijke potélgtieontvangende
desnilieu te bepalen en te beoordelen, waarbij ook rekening wordt
gehouden met de risico’s voor de gezondheid van de mens.

Gebruik van risicobeoordeling

to- 2. Risicobeoordeling wordt onder andere door de bevoegde
e dastanties gebruikt om met kennis van zaken een besluit over ver-
anderde levende organismen te kunnen nemen.

Algemene beginselen

3. L’évaluation des risques devrait étre effectuée selon des 3. Risicobeoordeling moet op een wetenschappelijk verant-

méthodes scientifiques éprouvées et dans la transparence et
tenir compte des avis techniques et directives des organisat
internationales compétentes.

4. 1l ne faut pas nécessairement déduire de I'absence

connaissances ou de consensus scientifiques la gravité d'un ris

I'absence de risque, ou I'existence d’'un risque acceptable.

5. Lesrisques associés aux organismes vivants modifiés ou

peutoorde en transparante manier worden uitgevoerd en daarbij kan

onsekening worden gehouden met deskundige adviezen van rele-
vante internationale organisaties en door hen ontwikkelde richts-
noeren.

de 4. Het ontbreken van wetenschappelijke kennis of weten-

queschappelijke consensus mag niet noodzakelijkerwijs worden uit-

gelegd als een aanwijzing voor een bepaald risiconiveau, het ont-
breken van risico’s of een aanvaardbaar risico.

aux 5. Risico’s die verbonden zijn aan veranderde levende organis-

produits qui en sont dérivés, a savoir le matériel transformé men of producten daarvan, te weten be- of verwerkte materialen

provenant d’organismes vivants modifiés qui contient des com
naisons nouvelles décelables de matériel génétique réplicg
obtenu par le recours a la biotechnologie moderne, devraient
considérés en regard des risques posés par les organismes i
teurs ou parents non modifiés dans le milieu récepteur poten
probable.

6. L’évaluation des risques devrait étre effectuée au cas par
La nature et le degré de précision de I'information requise peuyv
varier selon le cas, en fonction de l'organisme vivant modif
concerné, de son utilisation prévue et du milieu récepteur pot
tiel probable.

Méthodes

7. L'évaluation des risques peut nécessiter un complém
d'information sur des questions particulieres, qui peut étre déf
et demandé a l'occasion de I'évaluation; en revanche, des infor
tions sur d’autres questions peuvent ne pas étre pertinentes,
certains cas.

8. Pour atteindre son objectif, I'évaluation des risques comp
tera, le cas échéant, les étapes suivantes:

a) lidentification de toutes nouvelles caractéristique
génotypiques et phénotypiques liées a I'organisme vivant mod
qui peuvent avoir des effets défavorables sur la diversité biolg
qgue dans le milieu récepteur potentiel probable, et compo
aussi des risques pour la santé humaine;

bi- die van een veranderd levend organisme afkomstig zijn en die

bledetecteerbare nieuwe combinaties van repliceerbaar genetisch

Btrenateriaal bevatten, verkregen door het gebruik van moderne bio-

gcapehnologie, dienen te worden onderzocht in het kader van de

tielrisico’s die verbonden zijn aan de onveranderde réatipiof
ouderorganismen in het vermoedelijke potdatientvangende
milieu.

cas. 6. Risicobeoordeling dient per geval te worden uitgevoerd. De
entaard en de mate van detail van de vereiste informatie kunnen af-
ié hankelijk van het betrokken veranderde levende organisme, het
en-beoogde gebruik daarvan en het vermoedelijke poterdigvan-
gende milieu van geval tot geval verschillen.

Methodologie

ent 7. De uitvoering van de risicobeoordeling kan enerzijds leiden
ini tot een behoefte aan nadere informatie over specifieke aspecten,
ma-die tijdens het beoordelingsproces naar voren kan komen en kan
dansorden geformuleerd, terwijl anderzijds informatie over andere
onderwerpen in sommige gevallen niet relevant kan zijn.

or- 8. Om de doelstelling te verwezenlijken omvat risicobeoorde-

ling indien van toepassing de volgende stappen:

S a) de bepaling van eventuele nieuwe genotypische en fenoty-
fié pische kenmerken die verbonden zijn aan het veranderde levende
gi- organisme en nadelige gevolgen kunnen hebben voor de biologi-
tersche diversiteit in het vermoedelijke potélgieontvangende
milieu, waarbij ook rekening wordt gehouden met de risico’s voor
de gezondheid van de mens;
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b) I'évaluation de la probabilité que ces effets défavorabl
surviennent, compte tenu du degré et du type d’exposition

32)

es  b) een beoordeling van de kans dat deze nadelige gevolgen zich
duvoordoen, rekening houdend met de mate en de aard van de

milieu récepteur potentiel probable de I'organisme vivant modli- blootstelling van het vermoedelijke potélgieontvangende

fié;

c¢) I'évaluation des conséquences qu'auraient ces effets défd

rables s'ils survenaient;

d) l'estimation du risque global présenté par I'organism

milieu aan het veranderde levende organisme;

vo- ¢) een beoordeling van de consequenties van deze nadelige
gevolgen, mochten zij zich voordoen;

e d) een raming van het algehele risico dat aan het veranderde

vivant modifié sur la base de I'évaluation de la probabilité de levende organisme verbonden is, gebaseerd op de beoordeling van

survenue des effets défavorables repérés et de leurs conséque

e) une recommandation indiquant si les risques sont acce
bles ou gérables, y compris, au besoin, la définition de straté
de gestion de ces risques; et

on peut demander un complément d’'information sur des poi

précis préoccupants, ou mettre en ceuvre des stratégies af

priées de gestion des risques et/ou Cdertrborganisme vivant
modifié dans le milieu récepteur.

Points a examiner

9. Selon le cas, I'évaluation des risques tient compte d

données techniques et scientifiques pertinentes concernant:

a) I'organisme récepteur ou les organismes parents: Les ca
téristiques biologiques de I'organisme récepteur ou des orgal
mes parents, y compris des précisions concernant la taxonomi
nom commun, l'origine, les centres d’origine et les centres
diversité génétique, lorsqu'’ils sont connus, et une description
I'habitat ou les organismes peuvent persister ou proliférer;

b) 'organisme ou les organismes donneurs: Taxonomie

G

f) lorsqu'il existe des incertitudes quant a la gravité du risqu

nceke kans dat de gespecificeerde nadelige gevolgen zich voordoen en
de consequenties daarvan;

ta- e) een aanbeveling ten aanzien van de vraag of de risico’s al

iegdan niet aanvaardbaar of beheersbaar zijn, eventueel met inbegrip
van de formulering van strategieeroor het beheer van deze
risico’s; en

e, f) wanneer er onzekerheid bestaat over de hoogte van het

ntsrisico, is het mogelijk nadere informatie te vragen over de speci-

prdieke onderwerpen die zorgen baren, passende strategies
risicobeheer uit te voeren en/of monitoring van het veranderde
levende organisme in het ontvangende milieu toe te passen.

Aandachtspunten

es 9. Afhankelijk van het geval wordt bij risicobeoordeling reke-
ning gehouden met de relevante wetenschappelijke en technische
details over de volgende onderwerpen:

ac- a) het recipimte organisme of de ouderorganismen. De biolo-

nis-gische kenmerken van het re€igiie organisme of de ouderorga-

e, lmismen, met inbegrip van informatie over de taxonomische status,

de de gangbare naam, de oorsprong, centra van oorsprong en centra

devan genetische diversiteit, indien bekend, en een beschrijving van
de habitats waar de organismen kunnen overleven of zich kunnen
vermenigvuldigen;

et b) het donororganisme of de donororganismen. Taxono-

nom commun, source et caractéristiques biologiques pertineptesnische status, gangbare naam, oorsprong en de relevante biologi-

des organismes donneurs;

c) le vecteur: Les caractéristiques du vecteur, y compris s
identité, le cas échéant, sa source ou son origine, et les aire

répartition de ses’tes;
d) l'insert ou les inserts et/ou les caractéristiques de la mod

cation: Les caractéristiques génétiques de I'acide nucléique ins

et la fonction qu'il détermine, et/ou les caractéristiques de
modification introduite;

e) lI'organisme vivant modifié : Identité de I'organisme vivan
modifié, et différences entre les caractéristiques biologiques
I'organisme vivant modifié et celles de I'organisme récepteur
des organismes parents;

f) la détection et I'identification de I'organisme vivant modifié
Méthodes de détection et d'identification proposées et leur pa
cularité, précision et fiabilité;

g) l'information relative a l'utilisation prévue: Information
relative & l'utilisation prévue de I'organisme vivant modifié,
compris toute utilisation nouvelle ou toute utilisation différant d
celle de I'organisme récepteur ou parent; et

h) le milieu récepteur: Information sur 'emplacement et le
caractéristiques géographiques, climatiques et écologiques
milieu récepteur potentiel probable, y compris information per
nente sur la diversité biologique et les centres d’origine qui §
trouvent.

sche kenmerken van de donororganismen;

on c) vector. Kenmerken van de vector, met inbegrip van zijn
s deventuele identiteit, zijn bron of oorsprong en het verspreidings-
gebied van zijn gastheren;

fi- d) insert of inserts en/of kenmerken van de verandering. De

ér@enetische kenmerken van het ingevoegde fegeur en de

la functie die het specificeert en/of de kenmerken van de
géntroduceerde verandering;

t e) veranderd levend organisme. ldentiteit van het veranderde
delevende organisme en de verschillen tussen de biologische
bu kenmerken van het veranderde levende organisme en die van het

recipiente organisme of de ouderorganismen;

f) detectie en identificatie van het veranderde levende orga-
rti- nisme. Voorgestelde methoden voor detectie en identificatie en
hun specificiteit, gevoeligheid en betrouwbaarheid,;

g) informatie over het beoogde gebruik. Informatie over het
beoogde gebruik van het veranderde levende organisme, met
e inbegrip van nieuwe of veranderde toepassingen in vergelijking
met het recipiete organisme of de ouderorganismen; en

s h) ontvangend milieu. Informatie over de locatie en de geogra-
ddische, klimatologische en ecologische kenmerken, met inbegrip
ti- van relevante informatie over de biologische diversiteit en centra
5'y van oorsprong van het vermoedelijke potdatientvangende
milieu.
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AVANT-PROJET DE LOI SOUMIS
A L'AVISDU CONSEIL D’ETAT

Avant-projet deloi portant assentiment au Protocolede Carta-
genasur laprévention desrisqueshbiotechnologiquesreélatif ala
Convention sur la diversité biologique, et aux Annexes, faits a
Montréal le 29 janvier 2000.

Article 1¢"

La présente loi regle une matiére visée al'article 77 de la Con
tution.

Art. 2

Le Protocole de Cartagena sur la prévention des risq
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VOORONTWERP VAN WET VOOR ADVIES
VOORGELEGD AAN DE RAAD VAN STATE

Voorontwer p van wet houdende instemming met het Protocol
van Cartagenainzakebioveiligheid bij het Verdraginzakebio-
logische diver siteit, en met de Bijlagen, gedaan te M ontreal op
29 januari 2000.

Artikel 1

sti-
van de Grondwet.

Art. 2

Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in artikel 77

les Het Protocol van Cartagena inzake bioveiligheid bij het Ver-

biotechnologiques relatif a la Convention sur la diversité biologi- drag inzake biologische diversiteit, en de Bijlagen, gedaan te

que, et les Annexes, faits a Montréal le 29 janvier 2000, sortir
leur plein et entier effet.

bnt Montreal op 29 januari 2000, zullen volkomen gevolg hebben.
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AVISDU CONSEIL D'ETAT
34.875/1/V

Le CONSEIL D'ETAT, section de législation, premiére chamf

bre des vacations, saisi par le ministre des Affaires étrangeére
10 février 2003, d’'une demande d’'avis sur un avant-projet de

(34)

ADVIESVAN DE RAAD VAN STATE
34.875/1/V

De RAAD VAN STATE, afdeling wetgeving, eerste vakatieka-
5, lener, op 10 februari 2003 door de minister van Buitenlandse
loi Zaken verzocht hem van advies te dienen over een voorontwerp

«portant assentiment au Protocole de Cartagena sur la préventioman wet «houdende instemming met het Protocol van Cartagena

des risques biotechnologiques relatif a la Convention sur la div

sité biologique, et les Annexes, faits a Montréal le 29 janvi
2000, a donné le 18 juilet 2003 I'avis suivant:

Le projet n'appelle aucune observation.

La chambre était composée de:
M. W. DEROOVER, premier président;
M. J. BAERT et G. VAN HAEGENDOREN, conseillers dE:
M. A. SPRUYT, assesseur de la section de législation;
Mme A. BECKERS, greffier.

Le rapport a été rédigé par M. W. PAS, auditeur. La note
Bureau de coordination a été rédigée par M. J. DRIJKONI
GEN, premier référendaire.

Le premier président,
W. DEROOVER.

Le greffier,
A. BECKERS.

er-inzake bioveiligheid bij het Verdrag inzake biologische diversiteit,
er en met de Bijlagen, gedaan te Montreal op 29 januari 2000», heeft
op 18 juli 2003 het volgende advies gegeven:

Het ontwerp geeft geen aanleiding tot opmerkingen.

De kamer was samengesteld uit:
De heer W. DEROOVER, eerste voorzitter;
De heer J. BAERT en G. VAN HAEGENDOREN, staatsraden;
De heer A. SPRUYT, assessor van de afdeling wetgeving;
Mevrouw A. BECKERS, griffier.

du Het verslag werd opgesteld door de heer W. PAS, auditeur. De
N- nota van het Cadinatiebureau werd opgesteld door de heer J.
DRIJKONINGEN, eerste referendaris.

De eerste voorzitter,

W. DEROOVER.

De griffier,
A. BECKERS.
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