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(Πράξεις για την ισχύ των οποίων δεν απαιτείται δηµοσίευση)

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ

ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 25ης Ιουνίου 2002
σχετικά µε τη σύναψη, εξ ονόµατος της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, του πρωτοκόλλου της Καρταχένα για

τη βιοασφάλεια

(2002/628/ΕΚ)

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 175 παράγραφος 1, σε συνδυασµό µε την πρώτη πρό-
ταση του πρώτου εδαφίου του άρθρου 300 παράγραφος 2, και το
πρώτο εδάφιο του άρθρου 300 παράγραφος 3,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου (2),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η προαγωγή διεθνών µέτρων για την αντιµετώπιση περιφε-
ρειακών και παγκόσµιων περιβαλλοντικών προβληµάτων,
συµπεριλαµβανόµενης της διατήρησης και της αειφόρου
χρήσης της βιοποικιλότητας, συγκαταλέγεται στους στόχους
της κοινοτικής περιβαλλοντικής πολιτικής σύµφωνα µε το
άρθρο 174 της συνθήκης.

(2) Με την απόφαση 93/626/EΟΚ (3), η Ευρωπαϊκή Κοινότητα
προέβη στη σύναψη της σύµβασης για τη βιοποικιλότητα
υπό την αιγίδα του προγράµµατος των Ηνωµένων Εθνών για
το Περιβάλλον.

(3) Το 1995, το Συµβούλιο ανέθεσε στην Επιτροπή να συµ-
µετάσχει, εξ ονόµατος της Κοινότητας, στις διαπραγµατεύ-
σεις σχετικά µε το πρωτόκολλο για τη βιοασφάλεια, δυνάµει
του άρθρου 19 παράγραφος 3 της σύµβασης για τη βιοποι-
κιλότητα. Η Επιτροπή συµµετέσχε στις ως άνω διαπραγµα-
τεύσεις από κοινού µε τα κράτη µέλη.

(4) Το πρωτόκολλο της Καρταχένα για τη βιοασφάλεια
εγκρίθηκε στο Μόντρεαλ στις 29 Ιανουαρίου 2000.

(5) Το πρωτόκολλο, βάσει της αρχής της προφύλαξης, ορίζει
πλαίσιο ασφαλούς µεταφοράς, χειρισµού και χρήσης των

ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών που παράγονται µε
µεθόδους της σύγχρονης βιοτεχνολογίας και ενδέχεται να
έχουν αρνητικές επιπτώσεις στη διατήρηση και την αειφόρο
χρήση της βιοποικιλότητας, λαµβάνοντας επίσης υπόψη
τους κινδύνους για την υγεία του ανθρώπου και αποδίδο-
ντας ιδιαίτερη σηµασία στις διασυνοριακές διακινήσεις.

(6) Η Ευρωπαϊκή Κοινότητα και δεκατέσσερα κράτη µέλη υπέ-
γραψαν το πρωτόκολλο στις 24 Μαΐου 2000, κατά την
πέµπτη συνεδρίαση των µερών της σύµβασης για τη βιοποι-
κιλότητα που πραγµατοποιήθηκε στο Ναϊρόµπι. Το Λουξεµ-
βούργο υπέγραψε το πρωτόκολλο στις 11 Ιουλίου 2000.

(7) Σύµφωνα µε το άρθρο 34 της σύµβασης για τη βιοποικι-
λότητα, οιοδήποτε πρωτόκολλο αυτής αποτελεί αντικείµενο
επικύρωσης, αποδοχής ή έγκρισης εκ µέρους κρατών και
οργανισµών περιφερειακής οικονοµικής ολοκλήρωσης.

(8) Το πρωτόκολλο της Καρταχένα για τη βιοασφάλεια συµβάλει
στην επίτευξη των στόχων της κοινοτικής περιβαλλοντικής
πολιτικής. Ως εκ τούτου, το εν λόγω πρωτόκολλο είναι σκό-
πιµο να συναφθεί εξ ονόµατος της Κοινότητας το ταχύτερο
δυνατό,

ΑΠΟΦΑΣΙΖΕΙ:

Άρθρο 1

Το πρωτόκολλο της Καρταχένα για τη βιοασφάλεια, το οποίο επι-
συνάπτεται στη σύµβαση για τη βιοποικιλότητα, εγκρίνεται εξ ονό-
µατος της Ευρωπαϊκής Κοινότητας.

Το κείµενο του πρωτοκόλλου επισυνάπτεται στην παρούσα από-
φαση ως παράρτηµα Α.
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(1) ΕΕ C 181 Ε της 30.7.2002, σ. 258.
(2) Γνώµη που δόθηκε στις 11 Ιουνίου 2002 (δεν έχει ακόµη δηµοσιευθεί

στην Επίσηµη Εφηµερίδα)
(3) ΕΕ L 309 της 13.12.1993, σ. 1.



Άρθρο 2

1. Ο Πρόεδρος του Συµβουλίου εξουσιοδοτείται να ορίσει το ή
τα πρόσωπα που είναι αρµόδια να καταθέσουν την πράξη έγκρισης
εξ ονόµατος της Ευρωπαϊκής Κοινότητας στο Γενικό Γραµµατέα των
Ηνωµένων Εθνών, σύµφωνα µε τα άρθρα 34 και 41 της σύµβασης
για τη βιοποικιλότητα.

2. Ο Πρόεδρος του Συµβουλίου εξουσιοδοτείται να ορίσει το ή
τα πρόσωπα που είναι αρµόδια να καταθέσουν εξ ονόµατος της Κοι-
νότητας, τη δήλωση αρµοδιότητας που περιέχεται στο παράρτηµα Β

της παρούσας απόφασης, σύµφωνα µε το άρθρο 34 παράγραφος 3
της σύµβασης για τη βιοποικιλότητα.

Λουξεµβούργο, 25 Ιουνίου 2002.

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

J. MATAS i PALOU
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(ΜΕΤΑΦΡΑΣΗ)

ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟ ΤΗΣ ΚΑΡΤΑΧΕΝΑ ΓΙΑ ΤΗ ΒΙΟΑΣΦΑΛΕΙΑ

που επισυνάπτεται στη σύµβαση για τη βιοποικιλότητα

Τα συµβαλλόµενα µέρη του παρόντος πρωτοκόλλου,

∆εδοµένου ότι είναι συµβαλλόµενα µέρη της σύµβασης για τη βιοποικιλότητα που εν συνεχεία αναφέρεται ως «η σύµβαση»,

Υπενθυµίζοντας το άρθρο 19 παράγραφοι 3 και 4, το άρθρο 8 σηµείο ζ) και το άρθρο 17 της σύµβασης,

Υπενθυµίζοντας επίσης την απόφαση II/5 της 17ης Νοεµβρίου 1995 της συνόδου των συµβαλλοµένων στη σύµβαση µερών για
την εκπόνηση πρωτοκόλλου µε θέµα τη βιοασφάλεια που να αποδίδει ιδιαίτερη σηµασία στις διασυνοριακές διακινήσεις ζώντων
τροποποιηµένων οργανισµών που παράγονται µε µεθόδους της σύγχρονης βιοτεχνολογίας και ενδέχεται να έχουν αρνητικές επι-
πτώσεις στη διατήρηση και την αειφόρο χρήση της βιοποικιλότητας, και να θέτει, προς εξέταση, κατάλληλες διαδικασίες για τη
συναίνεση µετά από προηγούµενη ενηµέρωση,

Επιβεβαιώνοντας την αρχή της προφύλαξης που περιέχεται στο άρθρο 15 της ∆ιακήρυξης του Ρίο για το περιβάλλον και την
ανάπτυξη,

Έχοντας υπόψη την ταχεία ανάπτυξη της σύγχρονης βιοτεχνολογίας και την κλιµακούµενη ανησυχία της κοινής γνώµης όσον
αφορά στις αρνητικές επιπτώσεις που ενδέχεται να έχει στην βιοποικιλότητα, και λαµβάνοντας υπόψη τους κινδύνους για την
υγεία του ανθρώπου,

Αναγνωρίζοντας ότι η σύγχρονη βιοτεχνολογία διαθέτει τεράστιο δυναµικό για την ευζωία του ανθρώπου εφόσον αναπτυχθεί και
χρησιµοποιηθεί παράλληλα µε τη λήψη των καταλλήλων µέτρων ασφαλείας υπέρ του περιβάλλοντος και της υγείας του ανθρώ-
που,

Αναγνωρίζοντας επίσης την κεφαλαιώδη σηµασία των κέντρων προέλευσης και των κέντρων γενετικής ποικιλοµορφίας για την
ανθρωπότητα,

Λαµβάνοντας υπόψη τις περιορισµένες δυνατότητες πολλών χωρών, ιδίως των αναπτυσσοµένων, όσον αφορά στην αντιµετώπιση
του χαρακτήρα και της κλίµακας των γνωστών και των δυνητικών κινδύνων που σχετίζονται µε τους ζώντες τροποποιηµένους
οργανισµούς,

Αναγνωρίζοντας ότι οι συµφωνίες για το περιβάλλον και το εµπόριο θα πρέπει να αλληλοϋποστηρίζονται προκειµένου να επι-
τευχθεί αειφόρος ανάπτυξη,

Τονίζοντας ότι το παρόν πρωτόκολλο δεν θα πρέπει να ερµηνευθεί ως µεταβολή των δικαιωµάτων και των υποχρεώσεων οιουδή-
ποτε συµβαλλόµενου µέρους βάσει οιασδήποτε υφιστάµενης διεθνούς συµφωνίας,

Κατανοώντας ότι η ανωτέρω αιτιολογική παράγραφος δεν έχει ως στόχο να καταστήσει δευτερεύον το παρόν πρωτόκολλο σε
σχέση µε άλλες διεθνείς συµφωνίες,

Συµφωνούν τα ακόλουθα:

Άρθρο 1

Στόχος

Σύµφωνα µε την προσέγγιση της πρόληψης που περιέχεται στην
Αρχή 15 της ∆ιακήρυξης του Ρίο για το περιβάλλον και την ανάπ-
τυξη, το παρόν πρωτόκολλο αποσκοπεί στην επίτευξη επαρκούς
προστασίας στον τοµέα της ασφαλούς µεταφοράς, χειρισµού και
χρήσης ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών οι οποίοι παράγονται
µε τις µεθόδους της σύγχρονης βιοτεχνολογίας και ενδέχεται να
έχουν αρνητικές επιπτώσεις στη διατήρηση και τnν αειφόρο χρήση
της βιοποικιλότητας, λαµβάνοντας επίσης υπόψη τους κινδύνους
για την υγεία του ανθρώπου και αποδίδοντας ιδιαίτερη σηµασία στη
διασυνοριακή διακίνησή τους.

Άρθρο 2

Γενικές διατάξεις

1. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος λαµβάνει τα αναγκαία και κατάλ-
ληλα νοµοθετικά, διοικητικά και λοιπά µέτρα για να τηρήσει τις
υποχρεώσεις που υπέχει δυνάµει του παρόντος πρωτοκόλλου.

2. Τα συµβαλλόµενα µέρη εξασφαλίζουν ότι η ανάπτυξη, ο χειρι-
σµός, η µεταφορά, η χρήση, η διαβίβαση και η ελευθέρωση ζώντων
τροποποιηµένων οργανισµών πραγµατοποιούνται κατά τρόπον που
να προλαµβάνει ή να περιορίζει τους κινδύνους για τη βιοποικι-

λότητα, λαµβάνοντας επίσης υπόψη τους κινδύνους για την υγεία
του ανθρώπου.

3. Καµία διάταξη του παρόντος πρωτοκόλλου δεν θίγει καθ’
οιονδήποτε τρόπο την κυριαρχία των κρατών στα χωρικά τους
ύδατα που έχουν καθιερωθεί σύµφωνα µε το διεθνές δίκαιο, ούτε τα
κυριαρχικά δικαιώµατα και τη δικαιοδοσία που ασκούν τα κράτη
στην αποκλειστική οικονοµική ζώνη τους και την υφαλοκρηπίδα
τους σύµφωνα µε το διεθνές δίκαιο, ούτε την άσκηση, από τα
σκάφη και τα αεροσκάφη όλων των κρατών, των δικαιωµάτων και
των ελευθεριών ναυσιπλοΐας όπως αυτά έχουν θεσπιστεί στο διεθνές
δίκαιο και προκύπτουν από τα προσήκοντα διεθνή κείµενα.

4. Καµία διάταξη του παρόντος πρωτοκόλλου δεν µπορεί να
ερµηνευθεί κατά τρόπο περιοριστικό του δικαιώµατος συµβαλλόµε-
νου µέρους να αναλαµβάνει δράση η οποία είναι προστατευτικότερη
από την προβλεπόµενη στο παρόν πρωτόκολλο δράση για τη
διατήρηση και την αειφόρο χρήση της βιοποικιλότητας, εφόσον η
δράση αυτή συνάδει προς το στόχο και τις διατάξεις του παρόντος
πρωτοκόλλου και είναι σύµφωνη προς τις λοιπές υποχρεώσεις που
υπέχει το µέρος αυτό δυνάµει του διεθνούς δικαίου.

5. Τα συµβαλλόµενα µέρη παροτρύνονται να λάβουν υπόψη,
ανάλογα µε την περίπτωση, τη διαθέσιµη πείρα, τα µέσα και τις
εργασίες που εκτελούνται από διεθνείς φορείς των οποίων οι αρµο-
διότητες άπτονται των κινδύνων για την υγεία του ανθρώπου.
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Άρθρο 3

Ορισµοί

Για τους σκοπούς το παρόντος πρωτοκόλλου, νοούνται ως:

α) «∆ιάσκεψη των µερών», η διάσκεψη των συµβαλλόµενων µερών
της σύµβασης.

β) «Περιορισµένη χρήση», οιαδήποτε δραστηριότητα εκτελείται σε
µονάδα, εγκατάσταση ή άλλη φυσική δοµή, µε τη χρήση
ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών οι οποίοι ελέγχονται µε
συγκεκριµένα µέτρα που περιορίζουν όντως την επαφή τους µε
το εξωτερικό περιβάλλον και τις επιπτώσεις τους σε αυτό.

γ) «Εξαγωγή», η σκόπιµη διασυνοριακή διακίνηση από ένα συµβαλ-
λόµενο µέρος σε άλλο συµβαλλόµενο µέρος.

δ) «Εξαγωγέας», φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που εµπίπτει στη
δικαιοδοσία του εξάγοντος συµβαλλόµενου µέρους και προβαί-
νει στις απαραίτητες ενέργειες για την εξαγωγή ζώντος τροπο-
ποιηµένου οργανισµού.

ε) «Εισαγωγή», η σκόπιµη διασυνοριακή διακίνηση σε ένα συµβαλ-
λόµενο µέρος από άλλο συµβαλλόµενο µέρος.

στ) «Εισαγωγέας» φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που εµπίπτει στη
δικαιοδοσία του εισάγοντος συµβαλλόµενου µέρους και προ-
βαίνει στις απαραίτητες ενέργειες για την εισαγωγή ζώντος τρο-
ποποιηµένου οργανισµού.

ζ) «Ζων τροποποιηµένος οργανισµός» οιοσδήποτε ζων οργανισµός
που διαθέτει καινό συνδυασµό γενετικού υλικού ο οποίος έχει
ληφθεί µέσω της χρήσης της σύγχρονης βιοτεχνολογίας.

η) «Ζων οργανισµός» οιοδήποτε βιολογική οντότητα ικανή για
µεταφορά ή αναδιπλασιασµό γενετικού υλικού, συµπεριλαµβα-
νοµένων των στείρων οργανισµών, των ιών και των ιοειδών.

θ) «Σύγχρονη βιοτεχνολογία», η εφαρµογή:

— τεχνικών in vitro που αφορούν τα νουκλεϊκά οξέα, συµπερι-
λαµβανοµένων του ανασυνδυασµένου δεσοξυριβονουκ-
λεϊκού οξέος (DNA) και της απευθείας έγχυσης νουκλεϊκού
οξέος σε κύτταρα ή οργανίδια, ή

— σύντηξης κυττάρων από διαφορετικές ταξινοµικές οικογέ-
νειες

η οποία παρακάµπτει τα φυσιολογικά εµπόδια αναπαραγωγής ή
ανασυνδυασµού και δεν συγκαταλέγεται στις παραδοσιακές τε-
χνικές διασταύρωσης και επιλογής.

ι) «Οργανισµός περιφερειακής οικονοµικής ολοκλήρωσης», ο
οργανισµός που απαρτίζεται από κυρίαρχα κράτη συ-
γκεκριµένης περιοχής, στον οποίον τα κράτη µέλη του έχουν
εκχωρήσει αρµοδιότητες για θέµατα που διέπονται από το
παρόν πρωτόκολλο και ο οποίος είναι δεόντως εξουσιοδοτηµέ-
νος, σύµφωνα µε τις εσωτερικές του διαδικασίες, να υπογράψει,
να επικυρώσει, να αποδεχθεί, να εγκρίνει ή να προσχωρήσει σε
αυτό.

ια) «∆ιασυνοριακή διακίνηση», η διακίνηση ζώντος τροποποιηµένου
οργανισµού µεταξύ συµβαλλοµένων µερών, εκτός των περι-
πτώσεων στις οποίες, βάσει των άρθρων 17 και 24, η διασυνο-
ριακή διακίνηση καλύπτει και τη διακίνηση µεταξύ συµβαλλοµέ-
νων και µη µερών.

Άρθρο 4

Πεδίο εφαρµογής

Το παρόν πρωτόκολλο ισχύει για τη διασυνοριακή διακίνηση, τη
διαµετακόµιση, το χειρισµό και τη χρήση όλων των ζώντων τροπο-
ποιηµένων οργανισµών που ενδέχεται να έχουν αρνητικές επιπτώσεις
στη διατήρηση και στην αειφόρο χρήση της βιοποικιλότητας, λαµ-
βανοµένων επίσης υπόψη των κινδύνων για την υγεία του ανθρώ-
που.

Άρθρο 5

Φάρµακα

Ανεξάρτητα από τα οριζόµενα στο άρθρο 4 και µε την επιφύλαξη
του δικαιώµατος συµβαλλοµένου µέρους να υποβάλλει όλους τους
ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς σε εκτίµηση κινδύνου πριν
λάβει απόφαση για την εισαγωγή τους, το παρόν πρωτόκολλο δεν
ισχύει για την διασυνοριακή διακίνηση ζώντων τροποποιηµένων
οργανισµών που είναι φάρµακα για τον άνθρωπο και καλύπτονται
από άλλες διεθνείς συµφωνίες ή οργανισµούς.

Άρθρο 6

∆ιαµετακόµιση και περιορισµένη χρήση

1. Ανεξάρτητα από τα οριζόµενα στο άρθρο 4 και µε την επιφύ-
λαξη του δικαιώµατος διαµετακοµίζοντος συµβαλλοµένου µέρους
να ρυθµίζει τα της µεταφοράς ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών
µέσω της επικράτειάς του και να διαθέτει, στον Οργανισµό Ελέγχου
της Βιοασφάλειας, οιαδήποτε απόφασή του, βάσει του άρθρου 2
παράγραφος 3, σχετικά µε τη διαµετακόµιση, µέσω της επικράτειάς
του, ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού, οι διατάξεις του παρόν-
τος πρωτοκόλλου σχετικά µε τη διαδικασία συναίνεσης µετά από
ενηµέρωση δεν ισχύουν για τους διαµετακοµιζόµενους ζώντες τρο-
ποποιηµένους οργανισµούς.

2. Ανεξάρτητα από τα οριζόµενα στο άρθρο 4 και µε την επιφύ-
λαξη του δικαιώµατος συµβαλλοµένου µέρους να υποβάλλει όλους
τους ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς σε εκτίµηση κινδύνου
πριν λάβει απόφαση για την εισαγωγή και να καθορίζει πρότυπα για
την περιορισµένη χρήση εντός της δικαιοδοσίας του, οι διατάξεις
του παρόντος πρωτοκόλλου για τη διαδικασία συναίνεσης µετά από
ενηµέρωση δεν ισχύουν για τη διασυνοριακή διακίνηση ζώντων τρο-
ποποιηµένων οργανισµών που προορίζονται για περιορισµένη χρήση
σύµφωνα µε τα πρότυπα του εισάγοντος συµβαλλόµενου µέρους.

Άρθρο 7

Εφαρµογή της διαδικασίας συναίνεσης µετά από ενηµέρωση

1. Με την επιφύλαξη των άρθρων 5 και 6, η διαδικασία συναί-
νεσης µετά από ενηµέρωση, η οποία προβλέπεται στα άρθρα 8 έως
10 και 12, εφαρµόζεται πριν από την πρώτη σκόπιµη διασυνοριακή
διακίνηση ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών για τη σκόπιµη εισ-
αγωγή τους στο περιβάλλον του εισάγοντος συµβαλλόµενου
µέρους.
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2. Η «σκόπιµη εισαγωγή στο περιβάλλον» στην ανωτέρω παρά-
γραφο 1 δεν αναφέρεται στους ζώντες τροποποιηµένους οργανι-
σµούς που προορίζονται για άµεση χρήση ως τρόφιµα ή ζωοτροφές
ή για µεταποίηση.

3. Το άρθρο 11 εφαρµόζεται πριν από την πρώτη διασυνοριακή
διακίνηση ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών που προορίζονται
για άµεση χρήση ως τρόφιµα ή ζωοτροφές ή για µεταποίηση.

4. Η διαδικασία συναίνεσης µετά από ενηµέρωση δεν εφαρµόζε-
ται για τη σκόπιµη διασυνοριακή διακίνηση ζώντων τροποποιηµένων
οργανισµών για τους οποίους αναφέρεται, σε απόφαση της διά-
σκεψης των συµβαλλόµενων µερών συνερχόµενης ως συνεδρίασης
των συµβαλλόµενων στο παρόν πρωτόκολλο µερών, ότι είναι
απίθανο να έχουν αρνητικές επιπτώσεις στη διατήρηση και την αει-
φόρο χρήση της βιοποικιλότητας, λαµβανοµένων επίσης υπόψη των
κινδύνων για την υγεία του ανθρώπου.

Άρθρο 8

Κοινοποίηση

1. Το εξάγον συµβαλλόµενο µέρος υποβάλλει γραπτή κοινο-
ποίηση, ή απαιτεί από τον εξαγωγέα να µεριµνήσει για τη γραπτή
κοινοποίηση, στην αρµόδια εθνική αρχή του εισάγοντος συµβαλ-
λοµένου µέρους πριν από την σκόπιµη διασυνοριακή διακίνηση
ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού που εµπίπτει στο πεδίο εφαρ-
µογής του άρθρου 7 παράγραφος 1. Η κοινοποίηση αυτή περι-
λαµβάνει τουλάχιστον τις πληροφορίες που αναφέρονται στο
παράρτηµα Ι.

2. Το εξάγον συµβαλλόµενο µέρος µεριµνά για τη θέσπιση
νοµικών απαιτήσεων σχετικά µε την ακρίβεια των πληροφοριών που
παρέχει ο εξαγωγέας.

Άρθρο 9

Βεβαίωση παραλαβής της κοινοποίησης

1. Το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος διαβιβάζει στον κοινο-
ποιούντα γραπτή βεβαίωση παραλαβής της κοινοποίησης εντός
ενενήντα ηµερών από την παραλαβή της.

2. Η σχετική βεβαίωση αναφέρει:

α) την ηµεροµηνία παραλαβής της κοινοποίησης·

β) κατά πόσον η κοινοποίηση, εκ πρώτης όψεως, περιέχει τις
πληροφορίες που προβλέπει το άρθρο 8·

γ) κατά πόσον οι σχετικές διαδικασίες πρέπει να ακολουθούν το
εσωτερικό κανονιστικό πλαίσιο του εισάγοντος µέρους ή τη δια-
δικασία που ορίζει το άρθρο 10.

3. Το εσωτερικό κανονιστικό πλαίσιο που αναφέρεται στην
παράγραφο 2 σηµείο γ) ανωτέρω, πρέπει να συνάδει προς το παρόν
πρωτόκολλο.

4. Εάν το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος δεν βεβαιώσει την παρα-
λαβή της κοινοποίησης, δεν θεωρείται ότι συναινεί για τη σκόπιµη
διασυνοριακή διακίνηση.

Άρθρο 10

∆ιαδικασία λήψης αποφάσεων

1. Οι αποφάσεις του εισάγοντος συµβαλλόµενου µέρους πρέπει
να συµφωνούν µε το άρθρο 15.

2. Το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος ενηµερώνει γραπτώς, εντός
της προθεσµίας που αναφέρεται στο άρθρο 9, τον κοινοποιούντα,
σχετικά µε το κατά πόσον επιτρέπεται η εκτέλεση της σκόπιµης δια-
συνοριακής διακίνησης:

α) µόνο µετά τη γραπτή συναίνεση του εισάγοντος µέρους, ή

β) εφόσον δεν δοθεί γραπτή συναίνεση, µετά από τουλάχιστον
ενενήντα ηµέρες.

3. Εντός διακοσίων εβδοµήντα ηµερών από την ηµεροµηνία
παραλαβής της κοινοποίησης, το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος ανα-
κοινώνει γραπτώς στον κοινοποιούντα και στον Οργανισµό Ελέγχου
της Βιοασφάλειας την απόφαση που αναφέρεται στην ανωτέρω
παράγραφο 2 σηµείο α) σχετικά µε:

α) την έγκριση της εισαγωγής, υπό όρους ή άνευ όρων, διευκρινί-
ζοντας κατά πόσον η απόφαση αυτή ισχύει και για τις επόµενες
εισαγωγές του ιδίου ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού·

β) την απαγόρευση της εισαγωγής·

γ) την αίτηση συµπληρωµατικών σχετικών πληροφοριών σύµφωνα
µε το εσωτερικό κανονιστικό πλαίσιο ή το παράρτηµα Ι· κατά
τον υπολογισµό της προθεσµίας εντός της οποίας το εισάγον
συµβαλλόµενο µέρος καλείται να απαντήσει δεν λαµβάνεται
υπόψη ο αριθµός των ηµερών αναµονής για την παροχή
συµπληρωµατικών σχετικών πληροφοριών, ή

δ) την ενηµέρωση του κοινοποιούντος ότι η προθεσµία που
προβλέπει η παρούσα παράγραφος παρατείνεται για συγκε-
κριµένη χρονική περίοδο.

4. Εκτός των περιπτώσεων της άνευ όρων συναίνεσης, οι αποφά-
σεις δυνάµει της ανωτέρω παραγράφου 3 αιτιολογούνται δεόντως.

5. Εάν το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος δεν ανακοινώσει την
απόφασή του εντός διακοσίων εβδοµήντα ηµερών µετά από την
ηµεροµηνία παραλαβής της κοινοποίησης, δεν θεωρείται ότι
συναινεί για τη σκόπιµη διασυνοριακή διακίνηση.

6. Η επιστηµονική αβεβαιότητα λόγω ελλιπών επιστηµονικών
στοιχείων και γνώσεων όσον αφορά το βαθµό που ένας ζων τροπο-
ποιηµένος οργανισµός ενδέχεται να έχει αρνητικές επιπτώσεις στη
διατήρηση και την αειφόρο χρήση της βιοποικιλότητας στο εισάγον
συµβαλλόµενο µέρος, λαµβανοµένων επίσης υπόψη των κινδύνων
για την υγεία του ανθρώπου, δεν εµποδίζει αυτό το συµβαλλόµενο
µέρος να λάβει, ενδεχοµένως, απόφαση σχετικά µε την εισαγωγή
του συγκεκριµένου ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού όπως
αναφέρεται στην ανωτέρω παράγραφο 3, προκειµένου να αποφευ-
χθούν ή να ελαχιστοποιηθούν οι δυνητικές αρνητικές επιπτώσεις.

7. Κατά την πρώτη συνεδρίασή της, η διάσκεψη των συµβαλ-
λοµένων µερών συνερχόµενη ως συνεδρίαση των συµβαλλοµένων
µερών, αποφασίζει τις ενδεδειγµένες διαδικασίες και µηχανισµούς
για τη διευκόλυνση της λήψης αποφάσεων από τα εισάγοντα συµ-
βαλλόµενα µέρη.
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Άρθρο 11

∆ιαδικασία για τους ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς
που προορίζονται για άµεση χρήση ως τρόφιµα ή ζωοτροφές,

ή για µεταποίηση

1. Το συµβαλλόµενο µέρος που λαµβάνει τελική απόφαση σχε-
τικά µε την εσωτερική χρήση, συµπεριλαµβανόµενης της διάθεσης
στην αγορά, ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού που ενδέχεται να
αποτελέσει αντικείµενο διασυνοριακής διακίνησης για άµεση χρήση
ως τρόφιµο ή ζωοτροφή ή για µεταποίηση ενηµερώνει, εντός 15
ηµερών από τη λήψη της απόφασης, τα συµβαλλόµενα µέρη µέσω
του Οργανισµού Ελέγχου της Βιοασφάλειας. Οι πληροφορίες αυτές
περιλαµβάνουν τουλάχιστον τα στοιχεία που αναφέρονται στο
παράρτηµα ΙΙ. Το συµβαλλόµενο µέρος παρέχει γραπτό αντίγραφο
των πληροφοριών στο εθνικό συντονιστικό κέντρο κάθε συµβαλλό-
µενου µέρους που έχει ενηµερώσει τη γραµµατεία ότι δεν έχει πρό-
σβαση στον Οργανισµό Ελέγχου της Βιοασφάλειας. Οι διατάξεις
αυτές δεν ισχύουν για αποφάσεις σχετικές µε επιτόπιες δοκιµές.

2. Το συµβαλλόµενο µέρος που λαµβάνει την απόφαση δυνάµει
της ανωτέρω παραγράφου 1 εξασφαλίζει ότι υφίσταται νοµική
απαίτηση σχετικά µε την ακρίβεια των πληροφοριών που παρέχει ο
αιτών.

3. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος µπορεί να ζητά συµπληρωµατικές
πληροφορίες από την αρχή που αναφέρεται στην παράγραφο β) του
παραρτήµατος ΙΙ.

4. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος µπορεί να λαµβάνει απόφαση σχε-
τικά µε την εισαγωγή ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών που
προορίζονται για άµεση χρήση ως τρόφιµα ή ζωοτροφές ή για µετα-
ποίηση βάσει του εθνικού του κανονιστικού πλαισίου, εφόσον αυτό
συνάδει προς το στόχο του παρόντος πρωτοκόλλου.

5. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος διαθέτει στον Οργανισµό Ελέγχου
της Βιοασφάλειας αντίγραφα των εθνικών νοµικών και κανονιστικών
διατάξεων και κατευθυντήριων γραµµών που ισχύουν σχετικά µε την
εισαγωγή ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών για άµεση χρήση ως
τρόφιµα ή ζωοτροφές ή για µεταποίηση, εφόσον είναι διαθέσιµα.

6. Κάθε αναπτυσσόµενη χώρα που είναι συµβαλλόµενο µέρος ή
κάθε συµβαλλόµενο µέρος του οποίου η οικονοµία βρίσκεται σε
µεταβατικό στάδιο δύναται, ελλείψει εθνικού κανονιστικού πλαισίου
σύµφωνα µε την ανωτέρω παράγραφο 4 και στο πλαίσιο της
άσκησης της εθνικής του δικαιοδοσίας, να δηλώνει µέσω του Οργα-
νισµού Ελέγχου της Βιοασφάλειας ότι η απόφασή του πριν από την
πρώτη εισαγωγή ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού που προορίζε-
ται για άµεση χρήση ως τρόφιµο ή ζωοτροφή ή για µεταποίηση
βάσει των πληροφοριών που διαβιβάστηκαν δυνάµει της παραγρά-
φου 1 ανωτέρω, λαµβάνεται βάσει:

α) αξιολόγησης κινδύνου σύµφωνα µε το άρθρο 15· και

β) απόφασης εντός τακτής προθεσµίας, που δεν υπερβαίνει τις δια-
κόσιες εβδοµήντα ηµέρες.

7. Το γεγονός ότι ένα συµβαλλόµενο µέρος δεν κοινοποιεί την
απόφασή του σύµφωνα µε την ανωτέρω παράγραφο 6 δεν συνεπά-
γεται ότι συναινεί ή αντιτίθεται στην εισαγωγή ζώντος τροποποιηµέ-
νου οργανισµού που προορίζεται για άµεση χρήση ως τρόφιµο ή
ζωοτροφή ή για µεταποίηση, εκτός εάν το συµβαλλόµενο µέρος δεν
δηλώσει διαφορετικά.

8. Η επιστηµονική αβεβαιότητα λόγω ελλιπών επιστηµονικών
στοιχείων και γνώσεων όσον αφορά το βαθµό που ένας ζων τροπο-
ποιηµένος οργανισµός ενδέχεται να έχει αρνητικές επιπτώσεις στη
διατήρηση και την αειφόρο χρήση της βιοποικιλότητας στο εισάγον
συµβαλλόµενο µέρος, λαµβανοµένων επίσης υπόψη των κινδύνων
για την υγεία του ανθρώπου, δεν εµποδίζει αυτό το συµβαλλόµενο
µέρος να λάβει, ενδεχοµένως, απόφαση σχετικά µε την εισαγωγή
του συγκεκριµένου ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού που
προορίζεται για άµεση χρήση ως τρόφιµο ή ζωοτροφή ή για µετα-
ποίηση, προκειµένου να αποφευχθούν ή να ελαχιστοποιηθούν αυτές
οι δυνητικές αρνητικές επιπτώσεις.

9. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος δύναται να αναφέρει τις ανάγκες
του για χρηµατοοικονοµική και τεχνική βοήθεια καθώς και για τη
δηµιουργία υποδοµής όσον αφορά τους ζώντες τροποποιηµένους
οργανισµούς που προορίζονται για άµεση χρήση ως τρόφιµα ή
ζωοτροφές ή για µεταποίηση. Τα συµβαλλόµενα µέρη συνεργάζο-
νται προκειµένου να ανταποκριθούν στις ανάγκες αυτές σύµφωνα
µε τα άρθρα 22 και 28.

Άρθρο 12

Επανεξέταση των αποφάσεων

1. Κάθε εισάγον συµβαλλόµενο µέρος µπορεί, ανά πάσα στιγµή
και βάσει νέων επιστηµονικών στοιχείων για τις δυνητικές αρνητικές
επιπτώσεις στη διατήρηση και την αειφόρο χρήση της βιολογικής
ποικιλότητας, και λαµβάνοντας παράλληλα υπόψη τους κινδύνους
για την υγεία του ανθρώπου, να επανεξετάζει και να αναθεωρεί από-
φαση σχετικά µε τη σκόπιµη διασυνοριακή διακίνηση. Στις περι-
πτώσεις αυτές, το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος ενηµερώνει, εντός
τριάντα ηµερών, κάθε ενδιαφερόµενο ο οποίος έχει κοινοποιήσει
διακινήσεις του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού στον οποίο
αναφέρεται η σχετική απόφαση, καθώς και τον Οργανισµό Ελέγχου
της Βιοασφάλειας, αιτιολογώντας την απόφασή του.

2. Κάθε εξάγον συµβαλλόµενο µέρος ή κοινοποιών µπορεί να
ζητά από το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος να επανεξετάσει από-
φαση την οποία έχει λάβει και η οποία που το αφορά δυνάµει του
άρθρου 10 εφόσον το εξάγον συµβαλλόµενο µέρος ή ο κοινοποιών
θεωρεί ότι:

α) µεσολάβησαν αλλαγές που ενδέχεται να επηρεάσουν το πόρισµα
της εκτίµησης κινδύνου επί της οποίας βασίστηκε η απόφαση· ή

β) υπάρχουν πρόσθετες επιστηµονικές ή τεχνικές πληροφορίες.

3. Το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος αποκρίνεται γραπτώς στην
αίτηση αυτή εντός ενενήντα ηµερών και αιτιολογεί την απόφασή
του.

4. Το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος έχει την ευχέρεια να απαιτεί
τη διεξαγωγή εκτίµησης κινδύνου για τις επόµενες εισαγωγές.

Άρθρο 13

Απλουστευµένη διαδικασία

1. Ένα εισάγον συµβαλλόµενο µέρος µπορεί, εφόσον εφαρµό-
ζονται τα δέοντα µέτρα για την εξασφάλιση της ασφαλούς σκόπιµης
διασυνοριακής διακίνησης ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών
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σύµφωνα µε το στόχο του παρόντος πρωτοκόλλου, να ανακοινώνει
εκ των προτέρων στον Οργανισµό Ελέγχου της Βιοασφάλειας:

α) περιπτώσεις κατά τις οποίες επιτρέπεται να πραγµατοποιηθεί
σκόπιµη διασυνοριακή διακίνηση προς αυτό ταυτόχρονα µε την
κοινοποίησή της στο εισάγον συµβαλλόµενο µέρος, και

β) εισαγωγές, προς αυτό, ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών που
εξαιρούνται από τη διαδικασία συναίνεσης µετά από ενηµέρωση.

Οι κοινοποιήσεις δυνάµει της ανωτέρω παραγράφου α) µπορούν
να ισχύουν και για τις επόµενες παρόµοιες διακινήσεις προς το
αυτό συµβαλλόµενο µέρος.

2. Οι πληροφορίες σχετικά µε την σκόπιµη διασυνοριακή
διακίνηση οι οποίες πρέπει να περιέχονται στις κοινοποιήσεις που
αναφέρονται στην ανωτέρω παράγραφο 1 σηµείο α), ορίζονται στο
παράρτηµα Ι.

Άρθρο 14

∆ιµερείς, περιφερειακές και πολυµερείς συµφωνίες και ρυθµί-
σεις

1. Τα συµβαλλόµενα µέρη µπορούν να συνάπτουν διµερείς, περι-
φερειακές και πολυµερείς συµφωνίες και ρυθµίσεις σχετικά µε τη
σκόπιµη διασυνοριακή διακίνηση ζώντων τροποποιηµένων οργα-
νισµών, εφόσον συνάδουν προς τον στόχο του παρόντος πρωτοκόλ-
λου και δεν συνεπάγονται υποβάθµιση της προστασίας συγκριτικά
προς το παρόν πρωτόκολλο.

2. Τα συµβαλλόµενα µέρη ενηµερώνονται αµοιβαία, µέσω του
Οργανισµού Ελέγχου της Βιοασφάλειας, σχετικά µε αυτές τις διµε-
ρείς, περιφερειακές και πολυµερείς συµφωνίες και ρυθµίσεις τις
οποίες συνάπτουν πριν ή µετά από την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος
του παρόντος πρωτοκόλλου.

3. Οι διατάξεις του παρόντος πρωτοκόλλου δεν επηρεάζουν τις
σκόπιµες διασυνοριακές διακινήσεις που πραγµατοποιούνται
σύµφωνα µε αυτές τις συµφωνίες και ρυθµίσεις µεταξύ των συµβαλ-
λοµένων µερών των εν λόγω συµφωνιών ή ρυθµίσεων.

4. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος µπορεί να αποφασίζει ότι οι
εθνικές κανονιστικές του διατάξεις ισχύουν όσον αφορά τις εισα-
γωγές σε αυτό και κοινοποιεί τη σχετική απόφασή του στον Οργανι-
σµό Ελέγχου της Βιοασφάλειας.

Άρθρο 15

Εκτίµηση κινδύνου

1. Οι εκτιµήσεις κινδύνου βάσει του παρόντος πρωτοκόλλου
εκτελούνται κατά επιστηµονικώς ορθό τρόπο, σύµφωνα µε το
παράρτηµα ΙΙΙ και λαµβάνοντας υπόψη αναγνωρισµένες τεχνικές
εκτίµησης κινδύνου. Αυτές οι εκτιµήσεις κινδύνου βασίζονται
τουλάχιστον στις πληροφορίες που παρέχονται σύµφωνα µε το
άρθρο 8 καθώς και σε άλλα επιστηµονικά στοιχεία προκειµένου να
εντοπιστούν και να εκτιµηθούν οι ενδεχόµενες αρνητικές επιπτώσεις
των ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών στη διατήρηση και την
αειφόρο χρήση της βιοποικιλότητας, λαµβανοµένων επίσης υπόψη
των κινδύνων για την υγεία του ανθρώπου.

2. Το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος εξασφαλίζει τη διενέργεια
εκτίµησης κινδύνου για τις αποφάσεις που λαµβάνονται δυνάµει
του άρθρου 10. Το συµβαλλόµενο µέρος µπορεί να απαιτεί από
τον εισαγωγέα να εκτελεί την εκτίµηση κινδύνου.

3. Το κόστος της εκτίµησης κινδύνου βαρύνει τον κοινο-
ποιούντα, εφόσον το απαιτεί το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος.

Άρθρο 16

∆ιαχείριση κινδύνου

1. Λαµβάνοντας υπόψη το άρθρο 8 σηµείο ζ) της σύµβασης, τα
συµβαλλόµενα µέρη θεσπίζουν και διατηρούν κατάλληλους µηχανι-
σµούς, µέσα και στρατηγικές για την κανονιστική ρύθµιση, τη δια-
χείριση και τον έλεγχο των κινδύνων οι οποίοι εντοπίζονται στις
διατάξεις του παρόντος πρωτοκόλλου για την εκτίµηση κινδύνου
και οι οποίοι σχετίζονται µε τη χρήση, το χειρισµό και τη διασυνο-
ριακή διακίνηση ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών.

2. Τα µέτρα που βασίζονται στην εκτίµηση κινδύνου επιβάλλον-
ται στο βαθµό που απαιτείται για την πρόληψη των αρνητικών επι-
πτώσεων του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού στη διατήρηση
και την αειφόρο χρήση της βιοποικιλότητας, λαµβανοµένων επίσης
υπόψη των κινδύνων για την υγεία του ανθρώπου, εντός της
επικράτειας του εισάγοντος συµβαλλόµενου µέρους.

3. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος λαµβάνει τα δέοντα µέτρα για την
πρόληψη τυχαίων διασυνοριακών διακινήσεων ζώντων τροποποιηµέ-
νων οργανισµών, συµπεριλαµβανοµένων των µέτρων για την εκτέ-
λεση εκτίµησης κινδύνου πριν από την πρώτη ελευθέρωση ζώντος
τροποποιηµένου οργανισµού.

4. Με την επιφύλαξη της ανωτέρω παραγράφου 2, κάθε συµβαλ-
λόµενο µέρος προσπαθεί να εξασφαλίσει ότι κάθε ζων τροποποιηµέ-
νος οργανισµός, είτε εισαγόµενος ή αυτόχθων, έχει υποβληθεί σε
παρατήρηση για περίοδο ανάλογη προς τον κύκλο ζωής ή τον
χρόνο γενεάς του, πριν από την προβλεπόµενη χρήση του.

5. Τα συµβαλλόµενα µέρη συνεργάζονται προκειµένου:

α) να εντοπίζουν ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς ή ειδικά
χαρακτηριστικά ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών που ενδέ-
χεται να έχουν αρνητικές επιπτώσεις στη διατήρηση και την αει-
φόρο χρήση της βιοποικιλότητας, λαµβανοµένων επίσης υπόψη
των κινδύνων για την υγεία του ανθρώπου· και

β) να λαµβάνουν τα ενδεδειγµένα µέτρα για την αντιµετώπιση
αυτών των ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών ή των ειδικών
χαρακτηριστικών τους.

Άρθρο 17

Τυχαίες διασυνοριακές διακινήσεις και µέτρα έκτακτης
ανάγκης

1. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος λαµβάνει τα δέοντα µέτρα για να
ενηµερώσει τα κράτη που θίγονται ή ενδέχεται να θιγούν, τον Οργα-
νισµό Ελέγχου της Βιοασφάλειας και, εφόσον κρίνεται απαραίτητο,
τους αρµόδιους διεθνείς οργανισµούς, όταν γνωρίζει γεγονός που
εµπίπτει στη δικαιοδοσία του και αφορά ελευθέρωση που οδηγεί ή
ενδέχεται να οδηγήσει σε τυχαία διασυνοριακή διακίνηση ζώντος
τροποποιηµένου οργανισµού, µε πιθανώς σοβαρές αρνητικές επι-
πτώσεις για τη διατήρηση και την αειφόρο χρήση της βιοποικιλότη-
τας, λαµβανοµένων επίσης υπόψη των κινδύνων για την υγεία του
ανθρώπου στα κράτη αυτά. Η κοινοποίηση παρέχεται µόλις το συµ-
βαλλόµενο µέρος αντιληφθεί την ως άνω κατάσταση.
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2. Το αργότερο κατά την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του
παρόντος πρωτοκόλλου, κάθε κράτος µέλος κοινοποιεί στον Οργα-
νισµό Ελέγχου της Βιοασφάλειας τις σχετικές λεπτοµέρειες, καθορί-
ζοντας σηµείο επαφής για την παραλαβή των κοινοποιήσεων δυνά-
µει του παρόντος άρθρου.

3. Οι κοινοποιήσεις βάσει της ως άνω παραγράφου 1 πρέπει να
περιλαµβάνουν:

α) τις διαθέσιµες πληροφορίες σχετικά µε τις υπολογιζόµενες
ποσότητες και τα αντίστοιχα χαρακτηριστικά ή/και γνωρίσµατα
του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού·

β) πληροφορίες σχετικά µε τις συνθήκες και την προγραµµατιζό-
µενη ηµεροµηνία ελευθέρωσης, και τη χρήση του ζώντος τροπο-
ποιηµένου οργανισµού στο συµβαλλόµενο µέρος προέλευσης·

γ) οιαδήποτε διαθέσιµη πληροφορία σχετικά µε πιθανές αρνητικές
επιπτώσεις στη διατήρηση και την αειφόρο χρήση της βιοποικι-
λότητας, λαµβανοµένων επίσης υπόψη των κινδύνων για την
υγεία του ανθρώπου, καθώς και τις διαθέσιµες πληροφορίες σχε-
τικά µε τα πιθανά µέσα διαχείρισης του κινδύνου·

δ) οιαδήποτε άλλη σχετική πληροφορία, και

ε) σηµείο επαφής για περαιτέρω ενηµέρωση.

4. Προκειµένου να ελαχιστοποιηθούν οι τυχόν αρνητικές επι-
πτώσεις για τη διατήρηση και την αειφόρο χρήση της βιοποικιλότη-
τας, λαµβανοµένων επίσης υπόψη των κινδύνων για την υγεία του
ανθρώπου, κάθε συµβαλλόµενο µέρος, στη δικαιοδοσία του οποίου
εµπίπτει η ελευθέρωση του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού
που αναφέρεται στην ανωτέρω παράγραφο 1, διαβουλεύεται αµέσως
µε τα κράτη που θίγονται ή ενδέχεται να θιγούν ώστε να τους δοθεί
η δυνατότητα να αντεπεξέλθουν δεόντως και να αναλάβουν την
απαραίτητη προς τούτο δράση, συµπεριλαµβανοµένων των µέτρων
έκτακτης ανάγκης.

Άρθρο 18

Χειρισµός, µεταφορά, συσκευασία και ταυτοποίηση

1. Για να αποφευχθούν οι αρνητικές επιπτώσεις για τη διατήρηση
και την αειφόρο χρήση της βιοποικιλότητας και λαµβανοµένων
επίσης υπόψη των κινδύνων για την υγεία του ανθρώπου, κάθε συµ-
βαλλόµενο µέρος λαµβάνει τα απαιτούµενα µέτρα για να απαιτεί
τον ασφαλή χειρισµό, συσκευασία και µεταφορά των ζώντων τροπο-
ποιηµένων οργανισµών που αποτελούν αντικείµενο σκόπιµης διασυ-
νοριακής διακίνησης εµπίπτουσας στο πεδίο εφαρµογής του παρό-
ντος πρωτοκόλλου, λαµβάνοντας υπόψη τους σχετικούς διεθνείς
κανόνες και πρότυπα.

2. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος λαµβάνει µέτρα ώστε, στην τεκµη-
ρίωση η οποία συνοδεύει:

α) ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς που προορίζονται για
άµεση χρήση ως τρόφιµα, ζωοτροφές ή για µεταποίηση, να
αναφέρεται σαφώς ότι «ενδέχεται να περιέχουν» ζώντες τροπο-
ποιηµένους οργανισµούς και δεν προορίζονται για σκόπιµη εισα-
γωγή στο περιβάλλον, καθώς και σηµείο επαφής για περαιτέρω
ενηµέρωση. Η διάσκεψη των συµβαλλόµενων µερών συνερχό-
µενη ως συνεδρίαση των συµβαλλοµένων στο πρωτόκολλο
µερών λαµβάνει απόφαση σχετικά µε τις σχετικές λεπτοµερείς
απαιτήσεις, συµπεριλαµβανοµένης της διευκρίνησης της ταυ-
τότητάς τους και οιουδήποτε µοναδικού αναγνωριστικού στοι-

χείου, το αργότερο εντός δύο ετών από την ηµεροµηνία έναρξης
ισχύος του παρόντος πρωτοκόλλου·

β) ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς που προορίζονται για
περιορισµένη χρήση, να χαρακτηρίζονται σαφώς οι οργανισµοί
αυτοί ως ζώντες τροποποιηµένοι οργανισµοί, και να διευκρινί-
ζονται οι τυχόν απαιτήσεις για τον ασφαλή χειρισµό, αποθή-
κευση, µεταφορά και χρήση τους, το σηµείο επαφής για
περαιτέρω ενηµέρωση, συµπεριλαµβανοµένων του ονοµατεπωνύ-
µου και της διεύθυνσης του ατόµου και του φορέα που είναι
υπεύθυνοι για τους ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς, και

γ) ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς που προορίζονται για
σκόπιµη ελευθέρωση στο περιβάλλον του εισάγοντος συµβαλ-
λοµένου µέρους και οιουσδήποτε άλλους ζώντες τροποποιηµέ-
νους οργανισµούς που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του
πρωτοκόλλου, να χαρακτηρίζονται σαφώς οι οργανισµοί αυτοί
ως ζώντες τροποποιηµένοι οργανισµοί, να διευκρινίζεται η ταυ-
τότητα και τα αντίστοιχα χαρακτηριστικά ή/και γνωρίσµατά
τους, να αναφέρονται οι τυχόν απαιτήσεις για τον ασφαλή χειρι-
σµό, αποθήκευση, µεταφορά και χρήση τους, το σηµείο επαφής
για περαιτέρω ενηµέρωση και, κατά περίπτωση, το ονοµατεπώ-
νυµο και η διεύθυνση του εισαγωγέα και του εξαγωγέα, και να
περιλαµβάνεται δήλωση σύµφωνα µε την οποία η διακίνησή τους
διεξάγεται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του παρόντος πρωτοκόλ-
λου που ισχύουν για τον εξαγωγέα.

3. Ύστερα από διαβούλευση µε άλλους αρµόδιους διεθνείς
φορείς, η διάσκεψη των συµβαλλόµενων µερών συνερχόµενη ως
συνεδρίαση των συµβαλλόµενων στο πρωτόκολλο µερών εξετάζει
την ανάγκη για εκπόνηση προτύπων και τις αντίστοιχες διαδικασίες
όσον αφορά τις πρακτικές χαρακτηρισµού, χειρισµού, συσκευασίας
και µεταφοράς.

Άρθρο 19

Αρµόδιες εθνικές αρχές και εθνικά συντονιστικά κέντρα

1. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος ορίζει ένα εθνικό συντονιστικό
κέντρο το οποίο είναι αρµόδιο για τη σύνδεσή του µε τη γραµµα-
τεία. Kάθε συµβαλλόµενο µέρος ορίζει επίσης µία ή περισσότερες
αρµόδιες εθνικές αρχές µε αρµοδιότητα για την άσκηση των διοικη-
τικών λειτουργιών που απαιτούνται βάσει του παρόντος πρωτοκόλ-
λου και εξουσιοδότηση να ενεργούν εξ ονόµατός του όσον αφορά
τις ως άνω λειτουργίες. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος έχει τη δυνα-
τότητα να ορίζει µια και µόνον οντότητα ως συντονιστικό κέντρο
και ως αρµόδια εθνική αρχή.

2. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος κοινοποιεί, το αργότερο κατά την
ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του παρόντος πρωτοκόλλου στη γραµ-
µατεία τις ονοµασίες και τις διευθύνσεις του συντονιστικού κέντρου
και της ή των αρµόδιων εθνικών αρχών. Εάν ένα συµβαλλόµενο
µέρος ορίσει περισσότερες από µία αρµόδιες εθνικές αρχές, αναφέ-
ρει, στη σχετική κοινοποίηση που διαβιβάζει στη γραµµατεία, σχε-
τικές πληροφορίες όσον αφορά τις αντίστοιχες αρµοδιότητες των
αρχών αυτών. Ανάλογα µε την περίπτωση, οι πληροφορίες αυτές
αναφέρουν τουλάχιστον την αρµόδια αρχή που είναι υπεύθυνη για
κάθε τύπο ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού. Κάθε συµβαλλό-
µενο µέρος ενηµερώνει πάραυτα τη γραµµατεία για κάθε µεταβολή
στον ορισµό του εθνικού συντονιστικού κέντρου του ή την ονο-
µασία, τη διεύθυνση ή τις αρµοδιότητές της ή των αρµόδιων
εθνικών αρχών του.
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3. Η γραµµατεία ενηµερώνει πάραυτα τα συµβαλλόµενα µέρη
για τις κοινοποιήσεις που λαµβάνει δυνάµει της ανωτέρω παραγρά-
φου 2, παράλληλα δε διαθέτει τις πληροφορίες αυτές και µέσω του
Οργανισµού Ελέγχου της Βιοασφάλειας.

Άρθρο 20

Ανταλλαγή πληροφοριών και οργανισµός ελέγχου της
βιοασφάλειας

1. Ιδρύεται Οργανισµός Ελέγχου της Βιοασφάλειας ως τµήµα
του µηχανισµού ελέγχου δυνάµει του άρθρου 18 παράγραφος 3
της σύµβασης προκειµένου να:

α) διευκολύνει την ανταλλαγή επιστηµονικών, τεχνικών, περιβαλ-
λοντικών και νοµικών πληροφοριών όσον αφορά τους ζώντες
τροποποιηµένους οργανισµούς και τη σχετική πείρα, και

β) επικουρεί τα συµβαλλόµενα µέρη κατά την εφαρµογή του πρω-
τοκόλλου, λαµβάνοντας υπόψη τις ειδικές ανάγκες όσων εξ
αυτών συγκαταλέγονται µεταξύ των αναπτυσσοµένων χωρών,
ιδίως δε των λιγότερο αναπτυγµένων, των µικρών νησιωτικών
αναπτυσσόµενων χωρών και των χωρών των οποίων η οικονοµία
διανύει µεταβατική περίοδο, καθώς και των χωρών που αποτε-
λούν κέντρα προέλευσης και γενετικής ποικιλοµορφίας.

2. Ο Οργανισµός Ελέγχου της Βιοασφάλειας λειτουργεί ως
φορέας µέσω του οποίου διατίθενται πληροφορίες για τους σκο-
πούς της ανωτέρω παραγράφου 1. Ο Οργανισµός Ελέγχου της
Βιοασφάλειας παρέχει πρόσβαση στις πληροφορίες τις οποίες παρέ-
χουν τα συµβαλλόµενα µέρη και οι οποίες σχετίζονται µε την υλο-
ποίηση του πρωτοκόλλου. Παρέχει επίσης πρόσβαση, στο µέτρο
του δυνατού, σε άλλους διεθνείς µηχανισµούς ανταλλαγής πληρο-
φοριών για τη βιοασφάλεια.

3. Με την επιφύλαξη της προστασίας των εµπιστευτικών πληρο-
φοριών, κάθε συµβαλλόµενο µέρος διαθέτει στον Οργανισµό Ελέγ-
χου της Βιοασφάλειας όλες τις πληροφορίες που πρέπει να διατίθε-
νται σ’ αυτόν δυνάµει του παρόντος πρωτοκόλλου, και:

α) τυχόν υφιστάµενες νοµοθετικές και κανονιστικές διατάξεις και
κατευθυντήριες γραµµές για την εφαρµογή του πρωτοκόλλου
καθώς και τις πληροφορίες που απαιτείται να διαβιβάζονται εκ
µέρους των συµβαλλοµένων µερών για τη διαδικασία συναίνεσης
µετά από ενηµέρωση·

β) οιεσδήποτε διµερείς, περιφερειακές και πολυµερείς συµφωνίες
και ρυθµίσεις,

γ) συνόψεις των εκτιµήσεων κινδύνου που διενεργεί ή των περιβαλ-
λοντικών επισκοπήσεων για τους ζώντες τροποποιηµένους οργα-
νισµούς που εκπονούνται στο πλαίσιο των κανονιστικών διαδικα-
σιών του και εκτελούνται σύµφωνα µε το άρθρο 15,
συµπεριλαµβανοµένων, κατά περίπτωση, των πληροφοριών σχε-
τικά µε προϊόντα, και συγκεκριµένα τα µεταποιηµένα υλικά τα
οποία προέρχονται από ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς
και τα οποία περιέχουν ανιχνεύσιµους καινούς συνδυασµούς
αναπαραγώγιµου γενετικού υλικού που λαµβάνονται µέσω της
χρήσης µεθόδων της σύγχρονης βιοτεχνολογίας·

δ) τις τελικές αποφάσεις του σχετικά µε την εισαγωγή ή την
ελευθέρωση ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών, και

ε) εκθέσεις που υποβάλλονται σύµφωνα µε το άρθρο 33, συµπερι-
λαµβανοµένων των σχετικών µε την εφαρµογή της διαδικασίας
συναίνεσης µετά από ενηµέρωση.

4. Οι λεπτοµέρειες λειτουργίας του Οργανισµού Ελέγχου της
Βιοασφάλειας, συµπεριλαµβανοµένων των εκθέσεων δραστηριοτήτων
του, εξετάζονται και αποφασίζονται από τη διάσκεψη των συµβαλ-
λόµενων µερών συνερχόµενη ως συνεδρίαση των συµβαλλόµενων
στο πρωτόκολλο µερών, κατά την πρώτη συνεδρίασή της, στη συνέ-
χεια δε, παρακολουθούνται διαρκώς.

Άρθρο 21

Εµπιστευτικές πληροφορίες

1. Το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος επιτρέπει στον κοινο-
ποιούντα να χαρακτηρίζει ως εµπιστευτικές τις πληροφορίες που
υποβάλλονται δυνάµει των διαδικασιών του παρόντος πρωτοκόλλου
ή απαιτούνται από το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος στο πλαίσιο
της διαδικασίας του πρωτοκόλλου για συναίνεση µετά από ενηµέ-
ρωση. Οι σχετικές αιτήσεις αιτιολογούνται.

2. Εάν το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος αποφασίσει ότι οι
πληροφορίες τις οποίες ο κοινοποιών χαρακτηρίζει ως εµπιστευτικές
δεν ανταποκρίνονται στα σχετικά κριτήρια για ανάλογη αντιµετώ-
πιση, διαβουλεύεται µε τον κοινοποιούντα και τον ενηµερώνει, πριν
την οιαδήποτε κοινοποίησή τους, για την αντίστοιχη απόφασή του,
παρέχοντας, εφόσον ζητείται, σχετική αιτιολόγηση και προσφέρο-
ντας παράλληλα δυνατότητα διαβουλεύσεων για εσωτερική επανε-
ξέταση της απόφασης πριν από την κοινοποίηση των εν λόγω
πληροφοριών.

3. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος προστατεύει τις εµπιστευτικές
πληροφορίες που λαµβάνει δυνάµει του παρόντος πρωτοκόλλου,
συµπεριλαµβανοµένων των τυχόν εµπιστευτικών πληροφοριών που
λαµβάνει στο πλαίσιο της διαδικασίας του πρωτοκόλλου για συναί-
νεση µετά από ενηµέρωση. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος µεριµνά για
την καθιέρωση διαδικασιών προστασίας των πληροφοριών αυτών
καθώς και για την προστασία του εµπιστευτικού χαρακτήρα των
πληροφοριών αυτών κατά τρόπον όχι λιγότερο ευνοϊκό από ό,τι για
τη µεταχείριση των εµπιστευτικών πληροφοριών που σχετίζονται µε
τους ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς εσωτερικής παραγωγής.

4. Το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος δεν χρησιµοποιεί τις πληρο-
φορίες αυτές για εµπορικούς σκοπούς, εκτός εάν διαθέτει αντί-
στοιχη γραπτή συναίνεση του κοινοποιούντος.

5. Εφόσον ο κοινοποιών αποσύρει ή έχει αποσύρει κοινοποίηση,
το εισάγον συµβαλλόµενο µέρος µεριµνά για την τήρηση της εµπι-
στευτικότητας των εµπορικών και βιοµηχανικών πληροφοριών, συµ-
περιλαµβανοµένων των πληροφοριών για την έρευνα και την ανά-
πτυξη καθώς και των πληροφοριών για τον εµπιστευτικό χαρακτήρα
των οποίων διαφωνούν το συµβαλλόµενο µέρος και ο κοινοποιών.

6. Με την επιφύλαξη της ανωτέρω παραγράφου 5, οι κάτωθι
πληροφορίες δεν θεωρούνται εµπιστευτικές:

α) Το όνοµα και η διεύθυνση του κοινοποιούντος·

β) Η γενική περιγραφή του ή των ζώντων τροποποιηµένων οργα-
νισµών·
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γ) σύνοψη της εκτίµησης κινδύνου για τις επιπτώσεις στη
διατήρηση και την αειφόρο χρήση της βιοποικιλότητας, λαµβα-
νοµένων επίσης υπόψη των κινδύνων για την υγεία του ανθρώ-
που· και

δ) Οι µέθοδοι και τα προγράµµατα αντιµετώπισης εκτάκτων κατασ-
τάσεων.

Άρθρο 22

∆ηµιουργία υποδοµής

1. Τα συµβαλλόµενα µέρη συνεργάζονται για την ανάπτυξη ή/
και την ενίσχυση του ανθρώπινου δυναµικού και του θεσµικού
δυναµικού στον τοµέα της βιοασφάλειας, συµπεριλαµβανοµένης της
βιοτεχνολογίας στο βαθµό που απαιτείται για την βιοασφάλεια,
προκειµένου να επιτευχθεί η ουσιαστική εφαρµογή του παρόντος
πρωτοκόλλου, στις αναπτυσσόµενες χώρες που συγκαταλέγονται
µεταξύ των συµβαλλοµένων µερών, ιδίως µάλιστα τις λιγότερο ανα-
πτυγµένες και τα µικρά νησιωτικά αναπτυσσόµενα κράτη µεταξύ
αυτών, καθώς και στα συµβαλλόµενα µέρη των οποίων οι οικονο-
µίες διανύουν µεταβατική περίοδο, µεταξύ άλλων µέσω υφιστάµε-
νων παγκόσµιων, περιφερειακών, υποπεριφερειακών και εθνικών
θεσµικών οργάνων και οργανισµών και, κατά περίπτωση, µέσω της
διευκόλυνσης της συµµετοχής του ιδιωτικού τοµέα.

2. Για την εφαρµογή της ανωτέρω παραγράφου 1, όσον αφορά
τη συνεργασία, λαµβάνονται πλήρως υπόψη, για τη δηµιουργία
υποδοµής για τη βιοασφάλεια, οι ανάγκες των αναπτυσσόµενων
χωρών που συγκαταλέγονται µεταξύ των συµβαλλόµενων µερών και
των µικρών νησιωτικών αναπτυσσόµενων κρατών µεταξύ αυτών, για
οικονοµικούς πόρους και πρόσβαση και µεταφορά τεχνολογίας και
τεχνογνωσίας σύµφωνα µε τις σχετικές διατάξεις της σύµβασης.
Ανάλογα µε την ιδιαίτερη κατάσταση, τις δυνατότητες και τις απαι-
τήσεις κάθε συµβαλλόµενου µέρους, η συνεργασία για τη
δηµιουργία υποδοµής περιλαµβάνει επιστηµονική και τεχνική κατάρ-
τιση στην ορθή και ασφαλή διαχείριση της βιοτεχνολογίας και στη
χρήση της εκτίµησης κινδύνου και της διαχείρισης κινδύνου για τη
βιοασφάλεια, και την ενίσχυση των τεχνολογικών και θεσµικών
δυνατοτήτων στον τοµέα της βιοασφάλειας. Όσον αφορά αυτή τη
δηµιουργία υποδοµής για τη βιοασφάλεια, λαµβάνονται επίσης
πλήρως υπόψη οι ανάγκες των συµβαλλόµενων µερών των οποίων
οι οικονοµίες διανύουν µεταβατική περίοδο.

Άρθρο 23

Ευαισθητοποίηση και συµµετοχή του κοινού

1. Τα συµβαλλόµενα µέρη:

α) προάγουν και διευκολύνουν την ευαισθητοποίηση, την εκπαί-
δευση και τη συµµετοχή του κοινού στην ασφαλή µεταφορά, χει-
ρισµό και χρήση ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών όσον
αφορά τη διατήρηση και την αειφόρο χρήση της βιοποικιλότη-
τας, λαµβανοµένων επίσης υπόψη των κινδύνων για την υγεία
του ανθρώπου. Εν προκειµένω, τα συµβαλλόµενα µέρη συνεργά-
ζονται, κατά περίπτωση, µε άλλα κράτη και διεθνείς φορείς,

β) µεριµνούν ώστε η ευαισθητοποίηση και η εκπαίδευση του κοινού
να καλύπτουν την πρόσβαση στις πληροφορίες για τους ζώντες
τροποποιηµένους οργανισµούς που έχουν ήδη ταυτοποιηθεί
σύµφωνα µε το παρόν πρωτόκολλο και ενδέχεται να εισαχθούν.

2. Τα κράτη µέλη, σύµφωνα µε τις αντίστοιχες νοµοθετικές και
κανονιστικές διατάξεις τους, διαβουλεύονται µε το κοινό κατά την
διαδικασία λήψης αποφάσεων για θέµατα ζώντων τροποποιηµένων
οργανισµών και διαθέτουν στο κοινό τα αποτελέσµατα των αποφά-
σεων αυτών, τηρώντας παράλληλα το απόρρητο των εµπιστευτικών
πληροφοριών σύµφωνα µε το άρθρο 21.

3. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος µεριµνά για την ενηµέρωση του
κοινού του όσον αφορά τα µέσα δηµόσιας πρόσβασης στον Οργανι-
σµό Ελέγχου της Βιοασφάλειας.

Άρθρο 24

Μη συµβαλλόµενα µέρη

1. Η διασυνοριακή διακίνηση ζώντων τροποποιηµένων οργα-
νισµών µεταξύ συµβαλλόµενων και µη µερών πρέπει να συνάδει
προς τους στόχους του παρόντος πρωτοκόλλου. Τα συµβαλλόµενα
µέρη µπορούν να συνάπτουν διµερείς, περιφερειακές και πολυµερείς
συµφωνίες και ρυθµίσεις µε µη συµβαλλόµενα µέρη για τις διασυνο-
ριακές αυτές διακινήσεις.

2. Τα συµβαλλόµενα παροτρύνουν τα µη συµβαλλόµενα µέρη να
προσχωρήσουν στο παρόν πρωτόκολλο και να διαβιβάζουν κατάλ-
ληλες πληροφορίες στον Οργανισµό Ελέγχου της Βιοασφάλειας για
τους ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς που ελευθερώνονται,
εισέρχονται ή εξέρχονται από περιοχές οι οποίες εµπίπτουν στην
εθνική τους δικαιοδοσία.

Άρθρο 25

Παράνοµη διασυνοριακή διακίνηση

1. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος λαµβάνει τα δέοντα εθνικά µέτρα
για την πρόληψη και, κατά περίπτωση, την επιβολή κυρώσεων για
τις διασυνοριακές διακινήσεις ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών
που εκτελούνται κατά παράβαση των εθνικών του µέτρων τα οποία
λαµβάνονται για την εφαρµογή του παρόντος πρωτοκόλλου. Οι
διακινήσεις αυτές θεωρούνται παράνοµες διασυνοριακές διακινήσεις.

2. Στην περίπτωση παράνοµης διασυνοριακής διακίνησης, το
θιγόµενο συµβαλλόµενο µέρος µπορεί να ζητά από το συµβαλλό-
µενο µέρος προέλευσης να διαθέσει, µε δικά του έξοδα, τον συγκε-
κριµένα ζώντα τροποποιηµένο οργανισµό µε επαναπατρισµό ή
καταστροφή, ανάλογα µε την περίπτωση.

3. Κάθε συµβαλλόµενο µέρος διαθέτει στον Οργανισµό Ελέγχου
της Βιοασφάλειας πληροφορίες σχετικά µε τις περιπτώσεις παράνο-
µων διασυνοριακών διακινήσεων που το αφορούν.

Άρθρο 26

Κοινωνικοοικονοµικά θέµατα

1. Κατά την λήψη αποφάσεων σχετικά µε τις εισαγωγές δυνάµει
του παρόντος πρωτοκόλλου ή των εθνικών µέτρων που λαµβάνουν
για την εφαρµογή του, τα συµβαλλόµενα µέρη µπορούν να λαµβά-
νουν υπόψη, σύµφωνα προς τις διεθνείς τους υποχρεώσεις, τα κοι-
νωνικοοικονοµικά ζητήµατα που θέτουν οι επιπτώσεις των ζώντων
τροποποιηµένων οργανισµών για τη διατήρηση και την αειφόρο
χρήση της βιολογικής ποικιλότητας, ιδίως όσον αφορά την αξία της
βιοποικιλότητας για τις αυτόχθονες και τις τοπικές κοινότητες.
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2. Τα συµβαλλόµενα µέρη παροτρύνονται να συνεργάζονται
στον τοµέα της έρευνας και της ανταλλαγής πληροφοριών σχετικά
µε τις κοινωνικοοικονοµικές επιπτώσεις των ζώντων τροποποιηµένων
οργανισµών, ιδίως για τις αυτόχθονες και τις τοπικές κοινότητες.

Άρθρο 27

Ευθύνη και αποζηµίωση

Η διάσκεψη των συµβαλλοµένων µερών συνερχόµενη ως συνεδρίαση
των συµβαλλόµενων στο παρόν πρωτόκολλο µερών εγκρίνει, κατά
την πρώτη της συνεδρίαση, διαδικασία για την ενδεδειγµένη
εκπόνηση διεθνών κανόνων και διαδικασιών στον τοµέα της ευθύνης
και της αποζηµίωσης λόγω ζηµιών οφειλοµένων στις διασυνοριακές
διακινήσεις ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών, αναλύοντας και
λαµβάνοντας δεόντως υπόψη τις τρέχουσες εξελίξεις του διεθνούς
δικαίου για τα θέµατα αυτά, και µεριµνά ώστε η εν λόγω διαδικασία
να ολοκληρωθεί εντός τεσσάρων ετών.

Άρθρο 28

Χρηµατοοικονοµικός µηχανισµός και πόροι

1. Κατά την εξέταση των χρηµατοοικονοµικών πόρων για την
εφαρµογή του παρόντος πρωτοκόλλου, τα συµβαλλόµενα µέρη
λαµβάνουν υπόψη τις διατάξεις του άρθρου 20 της σύµβασης.

2. Ο χρηµατοοικονοµικός µηχανισµός που καθιερώνεται µε το
άρθρο 21 της σύµβασης αποτελεί, µέσω της θεσµικής δοµής που
αναλαµβάνει την επιχειρησιακή λειτουργία του, τον χρηµατοοικονο-
µικό µηχανισµό για το παρόν πρωτόκολλο.

3. Όσον αφορά τη δηµιουργία υποδοµής που αναφέρεται στο
άρθρο 22 του παρόντος πρωτοκόλλου, η διάσκεψη των συµβαλλό-
µενων µερών συνερχόµενη ως συνεδρίαση των συµβαλλόµενων στο
παρόν πρωτόκολλο µερών, κατά την παροχή κατευθύνσεων για το
χρηµατοοικονοµικό µηχανισµό ο οποίος αναφέρεται στην ανωτέρω
παράγραφο 2, προς εξέταση από τη διάσκεψη των συµβαλλόµενων
µερών, λαµβάνει υπόψη την ανάγκη χρηµατοοικονοµικών πόρων
των αναπτυσσοµένων χωρών που συγκαταλέγονται µεταξύ των συµ-
βαλλοµένων µερών, ιδίως δε των λιγότερο αναπτυγµένων και των
µικρών νησιωτικών αναπτυσσόµενων κρατών µεταξύ αυτών.

4. Στη συνάρτηση της ανωτέρω παραγράφου 1, τα συµβαλλό-
µενα µέρη λαµβάνουν επίσης υπόψη τις ανάγκες των αναπτυσσοµέ-
νων χωρών που συγκαταλέγονται µεταξύ των συµβαλλοµένων
µερών, ιδίως δε των λιγότερο αναπτυγµένων και των µικρών νησιω-
τικών αναπτυσσόµενων κρατών µεταξύ αυτών, καθώς και τις ανά-
γκες των συµβαλλόµενων µερών των οποίων οι οικονοµίες διανύουν
µεταβατική περίοδο, προκειµένου να εντοπίσουν και να εφαρµόσουν
τις απαιτήσεις τους περί δηµιουργίας υποδοµής για την εφαρµογή
του παρόντος πρωτοκόλλου.

5. Οι κατευθυντήριες γραµµές για το χρηµατοοικονοµικό µηχα-
νισµό της σύµβασης στις αντίστοιχες αποφάσεις της διάσκεψης των
συµβαλλόµενων µερών, συµπεριλαµβανοµένων όσων συµφωνήθηκαν
πριν από την έγκριση του παρόντος πρωτοκόλλου, εφαρµόζονται,
κατ’ αναλογία, στις διατάξεις του παρόντος άρθρου.

6. Οι αναπτυγµένες χώρες που συγκαταλέγονται µεταξύ των
συµβαλλόµενων µερών µπορούν επίσης να παρέχουν χρηµατοοικο-
νοµικούς και τεχνολογικούς πόρους για την εφαρµογή των διατά-
ξεων του παρόντος πρωτοκόλλου, οι δε αναπτυσσόµενες χώρες που
συγκαταλέγονται µεταξύ των συµβαλλόµενων µερών καθώς και οι
χώρες των οποίων η οικονοµία διανύει µεταβατική περίοδο µπορούν
να χρησιµοποιούν τους πόρους αυτούς, µέσω διµερών, περιφε-
ρειακών και πολυµερών διαύλων.

Άρθρο 29

∆ιάσκεψη των συµβαλλοµένων µερών συνερχόµενη ως συνεδ-
ρίαση των συµβαλλοµένων στο παρόν πρωτόκολλο µερών

1. Η διάσκεψη των συµβαλλοµένων µερών συνέρχεται ως συνε-
δρίαση των συµβαλλόµενων στο παρόν πρωτόκολλο µερών.

2. Τα συµβαλλόµενα µέρη της σύµβασης που δεν συγκαταλέγο-
νται µεταξύ των συµβαλλόµενων στο παρόν πρωτόκολλο µερών
δύνανται να συµµετέχουν ως παρατηρητές στις διαδικασίες οιασδή-
ποτε συνεδρίασης της διάσκεψης των συµβαλλόµενων µερών συνερ-
χόµενης ως συνεδρίασης των συµβαλλόµενων στο παρόν πρωτό-
κολλο µερών. Όταν η διάσκεψη των συµβαλλόµενων µερών
συνέρχεται ως συνεδρίαση των συµβαλλόµενων στο παρόν πρωτό-
κολλο µερών, οι αποφάσεις δυνάµει του παρόντος πρωτοκόλλου
λαµβάνονται αποκλειστικά εκ µέρους των συµβαλλόµενων σε αυτό
µερών.

3. Όταν η διάσκεψη των συµβαλλοµένων µερών συνέρχεται ως
συνεδρίαση των συµβαλλοµένων στο παρόν πρωτόκολλο µερών,
οιοδήποτε µέλος του γραφείου της διάσκεψης των συµβαλλοµένων
µερών που εκπροσωπεί συµβαλλόµενο µέρος της σύµβασης το
οποίο όµως, κατά την εν λόγω χρονική περίοδο, δεν είναι συµβαλ-
λόµενο µέρος στο παρόν πρωτόκολλο, αντικαθίσταται από µέλος το
οποίο εκλέγεται από και µεταξύ των συµβαλλόµενων µερών του
παρόντος πρωτοκόλλου.

4. Η διάσκεψη των συµβαλλοµένων µερών συνερχόµενη ως
συνεδρίαση των συµβαλλοµένων στο παρόν πρωτόκολλο µερών
εξετάζει τακτικά την εφαρµογή του παρόντος πρωτοκόλλου και
λαµβάνει, βάσει της εντολής της, τις απαραίτητες αποφάσεις για
την προαγωγή της ουσιαστικής εφαρµογής του. Παράλληλα, ασκεί
τα καθήκοντα που της ανατίθενται βάσει του παρόντος πρωτοκόλ-
λου και:

α) διατυπώνει συστάσεις για οιαδήποτε θέµατα κρίνονται απα-
ραίτητα για την εφαρµογή του παρόντος πρωτοκόλλου·

β) συγκροτεί τους επικουρικούς φορείς που κρίνονται απαραίτητοι
για την εφαρµογή του παρόντος πρωτοκόλλου·

γ) επιζητεί και χρησιµοποιεί, κατά περίπτωση, τις υπηρεσίες και
την συνεργασία καθώς και τις πληροφορίες που παρέχονται εκ
µέρους των αρµόδιων διεθνών οργανισµών και των διακυβερνη-
τικών και µη κυβερνητικών φορέων·

δ) καθιερώνει τη µορφή και το ρυθµό διαβίβασης των πληροφο-
ριών που υποβάλλονται σύµφωνα µε το άρθρο 33 του παρό-
ντος πρωτοκόλλου, και εξετάζει τις πληροφορίες αυτές καθώς
επίσης και τις εκθέσεις που υποβάλλονται από οποιονδήποτε
επικουρικό φορέα·

ε) εξετάζει και εγκρίνει, κατά περίπτωση, τις τροπολογίες του
παρόντος πρωτοκόλλου και των παραρτηµάτων του, καθώς και
των τυχόν πρόσθετων παραρτηµάτων του παρόντος πρωτοκόλ-
λου, οι οποίες κρίνονται αναγκαίες για την εφαρµογή του
παρόντος πρωτοκόλλου· και

στ) ασκεί κάθε τυχόν άλλο καθήκον που απαιτείται για την εφαρ-
µογή του παρόντος πρωτοκόλλου.

5. Ο εσωτερικός κανονισµός της διάσκεψης των συµβαλλοµένων
µερών και οι χρηµατοδοτικοί κανόνες της σύµβασης εφαρµόζονται,
κατ’ αναλογία, δυνάµει του παρόντος πρωτοκόλλου εκτός των
περιπτώσεων για τις οποίες λαµβάνεται διαφορετική συναινετική
απόφαση από τη διάσκεψη των συµβαλλοµένων µερών συνερχόµενη
ως συνεδρίαση των συµβαλλόµενων στο παρόν πρωτόκολλο µερών.

31.7.2002L 201/58 Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών ΚοινοτήτωνEL



6. Η πρώτη συνεδρίαση της διάσκεψης των συµβαλλοµένων
µερών συνερχόµενης ως συνεδρίασης των συµβαλλοµένων στο
παρόν πρωτόκολλο µερών συγκαλείται από τη γραµµατεία παράλ-
ληλα µε την πρώτη συνεδρίαση της διάσκεψης των συµβαλλοµένων
µερών η οποία προγραµµατίζεται µετά την ηµεροµηνία έναρξης
ισχύος του παρόντος πρωτοκόλλου. Οι επόµενες τακτικές συνεδριά-
σεις της διάσκεψης των συµβαλλοµένων µερών συνερχόµενης ως
συνεδρίασης των συµβαλλοµένων στο παρόν πρωτόκολλο µερών
πραγµατοποιούνται παράλληλα µε τις τακτικές συνεδριάσεις της
διάσκεψης των συµβαλλόµενων µερών, εκτός των περιπτώσεων για
τις οποίες η διάσκεψη των συµβαλλόµενων µερών συνερχόµενη ως
συνεδρίαση των συµβαλλόµενων στο παρόν πρωτόκολλο µερών
λαµβάνει διαφορετική απόφαση.

7. Οι έκτακτες συνελεύσεις της διάσκεψης των συµβαλλόµενων
µερών συνερχόµενης ως συνεδρίασης των συµβαλλοµένων στο
παρόν πρωτόκολλο µερών πραγµατοποιούνται όποτε κρίνεται ανα-
γκαίο εκ µέρους της διάσκεψης των συµβαλλόµενων µερών συνερ-
χόµενης ως συνεδρίασης των συµβαλλοµένων στο παρόν πρωτό-
κολλο µερών, ή κατόπιν γραπτού αιτήµατος οιουδήποτε των
συµβαλλόµενων µερών, υπό την προϋπόθεση ότι, εντός 6 µηνών
από την κοινοποίηση του σχετικού αιτήµατος στα υπόλοιπα συµ-
βαλλόµενα µέρη εκ µέρους της γραµµατείας, το αίτηµα αυτό
υποστηρίζεται από το ένα τρίτο τουλάχιστον των συµβαλλόµενων
µερών.

8. Τα Ηνωµένα Έθνη, οι εξειδικευµένοι οργανισµοί τους και ο
∆ιεθνής Οργανισµός Ατοµικής Ενέργειας καθώς επίσης και οιοδή-
ποτε κράτος µέλος ή παρατηρητής αυτών που δεν αποτελούν συµ-
βαλλόµενα µέρη στην παρούσα σύµβαση, µπορούν να εκπροσω-
πούνται ως παρατηρητές κατά τις συνεδριάσεις της διάσκεψης των
συµβαλλόµενων µερών συνερχόµενης ως συνεδρίασης των συµβαλ-
λοµένων στο παρόν πρωτόκολλο µερών. Οιοσδήποτε εθνικός ή
διεθνής, κυβερνητικός ή µη κυβερνητικός, φορέας ή οργανισµός, ο
οποίος είναι αρµόδιος για τα θέµατα που καλύπτει το παρόν πρωτό-
κολλο και ο οποίος έχει ενηµερώσει τη γραµµατεία για την επιθυµία
του να εκπροσωπηθεί ως παρατηρητής στις συνεδριάσεις της διά-
σκεψης των συµβαλλόµενων µερών συνερχόµενης ως συνεδρίασης
των συµβαλλοµένων στο παρόν πρωτόκολλο µερών, µπορεί να γίνε-
ται δεκτός εφόσον δεν αντιτίθεται τουλάχιστον το ένα τρίτο των
παρόντων συµβαλλόµενων µερών. Πλην των περιπτώσεων για τις
οποίες το παρόν άρθρο προβλέπει διαφορετικές ρυθµίσεις, η υπο-
δοχή και η συµµετοχή παρατηρητών αποτελεί αντικείµενο του εσω-
τερικού κανονισµού, ως αναφέρεται στην ανωτέρω παράγραφο 5.

Άρθρο 30

Επικουρικοί φορείς

1. Οιοσδήποτε επικουρικός φορέας συγκροτείται από τη
σύµβαση ή δυνάµει αυτής µπορεί, ύστερα από απόφαση της διά-
σκεψης των συµβαλλοµένων µερών συνερχόµενης ως συνεδρίασης
των συµβαλλοµένων στο παρόν πρωτόκολλο µερών, να τίθεται στην
υπηρεσία του πρωτοκόλλου· στην περίπτωση αυτήν, η συνεδρίαση
των συµβαλλόµενων µερών ορίζει τα καθήκοντα που θα ασκεί ο
φορέας αυτός.

2. Τα συµβαλλόµενα στη σύµβαση µέρη που δεν συγκαταλέγο-
νται µεταξύ των συµβαλλοµένων στο παρόν πρωτόκολλο µερών
µπορούν να συµµετέχουν ως παρατηρητές στις εργασίες οιασδήποτε
συνεδρίασης των επικουρικών αυτών φορέων. Όταν ένας επικουρι-
κός φορέας της σύµβασης λειτουργεί ως επικουρικός φορέας του
παρόντος πρωτοκόλλου, οι αποφάσεις δυνάµει του πρωτοκόλλου
λαµβάνονται αποκλειστικά και µόνο από τα συµβαλλόµενα στο
πρωτόκολλο µέρη.

3. Όταν ένας επικουρικός φορέας της σύµβασης ασκεί τα καθή-
κοντά του για θέµατα που αφορούν το παρόν πρωτόκολλο, οιοδή-
ποτε µέλος του γραφείου του συγκεκριµένου επικουρικού φορέα

που εκπροσωπεί συµβαλλόµενο µέρος της σύµβασης αλλά, κατά τη
χρονική αυτή περίοδο, δεν αποτελεί συµβαλλόµενο µέρος του πρω-
τοκόλλου, αντικαθίσταται από µέλος το οποίο εκλέγεται εκ µέρους
και µεταξύ των συµβαλλόµενων µερών του παρόντος πρωτοκόλλου.

Άρθρο 31

Γραµµατεία

1. Η Γραµµατεία που συγκροτήθηκε δυνάµει του άρθρου 24 της
σύµβασης λειτουργεί ως γραµµατεία του πρωτοκόλλου.

2. Οι διατάξεις του άρθρου 24 παράγραφος 1 της σύµβασης
σχετικά µε τα καθήκοντα της γραµµατείας ισχύουν, κατ’ αναλογία,
για το παρόν πρωτόκολλο.

3. Στο βαθµό που είναι διαφορετικές, οι δαπάνες των υπηρεσιών
γραµµατείας για το παρόν πρωτόκολλο βαρύνουν τα συµβαλλόµενα
µέρη του. Κατά την πρώτη συνεδρίασή της, η διάσκεψη των συµ-
βαλλόµενων µερών συνερχόµενη ως συνεδρίαση των συµβαλλόµε-
νων στο πρωτόκολλο µερών αποφασίζει τις σχετικές απαραίτητες
δηµοσιονοµικές ρυθµίσεις.

Άρθρο 32

Σχέση µε τη σύµβαση

Εκτός των περιπτώσεων για τις οποίες υφίσταται διαφορετική πρό-
βλεψη στο παρόν πρωτόκολλο, οι διατάξεις της σύµβασης σχετικά
µε τα πρωτόκολλα ισχύουν και για το παρόν πρωτόκολλο.

Άρθρο 33

Παρακολούθηση και υποβολή εκθέσεων

Κάθε συµβαλλόµενο µέρος παρακολουθεί την εφαρµογή των υπο-
χρεώσεων που υπέχει δυνάµει του παρόντος πρωτοκόλλου και
υποβάλλει, στη διάσκεψη των συµβαλλόµενων µερών συνερχόµενη
ως συνεδρίαση των συµβαλλόµενων στο παρόν πρωτόκολλο µερών
και µε ρυθµό που καθορίζεται από τη διάσκεψη των συµβαλλόµε-
νων µερών συνερχόµενη ως συνεδρίαση των συµβαλλοµένων στο
παρόν πρωτόκολλο µερών, εκθέσεις για τα µέτρα που έλαβε για την
εφαρµογή του πρωτοκόλλου.

Άρθρο 34

Συµµόρφωση

Κατά την πρώτη συνέλευσή της, η διάσκεψη των συµβαλλόµενων
µερών συνερχόµενη ως συνεδρίαση των συµβαλλοµένων στο παρόν
πρωτόκολλο µερών εξετάζει και εγκρίνει διαδικασίες συνεργασίας
και θεσµικούς µηχανισµούς για την προαγωγή της συµµόρφωσης
προς τις διατάξεις του παρόντος πρωτοκόλλου και την αντιµετώ-
πιση παραβάσεων. Οι διαδικασίες και οι µηχανισµοί αυτοί περι-
λαµβάνουν, κατά περίπτωση, διατάξεις για την προσφορά συµ-
βουλών ή αρωγής. Οι διαδικασίες και οι µηχανισµοί αυτοί είναι
διαφορετικοί και εφαρµόζονται µε την επιφύλαξη των διαδικασιών
και των µηχανισµών επίλυσης των διαφορών που προβλέπει το
άρθρο 27 της σύµβασης.

Άρθρο 35

Αξιολόγηση και επανεξέταση

Πέντε χρόνια µετά από την έναρξη ισχύος του παρόντος πρωτοκόλ-
λου και εν συνεχεία τουλάχιστον ανά πενταετία, η διάσκεψη των
συµβαλλόµενων µερών συνερχόµενη ως συνεδρίαση των συµβαλ-
λοµένων στο παρόν πρωτόκολλο µερών αξιολογεί την αποτελεσµα-
τικότητα του πρωτοκόλλου, συµπεριλαµβανοµένης της αξιολόγησης
των διαδικασιών και των παραρτηµάτων του.
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Άρθρο 36

Υπογραφή

Το παρόν πρωτόκολλο είναι ανοικτό προς υπογραφή στο γραφείο
των Ηνωµένων Εθνών στο Ναϊρόµπι από κράτη και οργανισµούς
περιφερειακής οικονοµικής ολοκλήρωσης από τις 15 έως τις 26
Μαΐου 2000, και στην έδρα των Ηνωµένων Εθνών στη Νέα Υόρκη
από τις 5 Ιουνίου 2000 έως τις 4 Ιουνίου 2001.

Άρθρο 37

Έναρξη ισχύος

1. Το παρόν πρωτόκολλο αρχίζει να ισχύει την ενενηκοστή
ηµέρα µετά από την ηµεροµηνία κατά την οποία κατατίθεται το
πεντηκοστό µέσο επικύρωσης, αποδοχής, έγκρισης ή προσχώρησης
εκ µέρους κρατών ή οργανισµών περιφερειακής οικονοµικής
ολοκλήρωσης που συγκαταλέγονται µεταξύ των συµβαλλόµενων
µερών της σύµβασης.

2. Το παρόν πρωτόκολλο αρχίζει να ισχύει για ένα κράτος ή
οργανισµό περιφερειακής οικονοµικής ολοκλήρωσης που επικυρώ-
νει, αποδέχεται ή εγκρίνει το παρόν πρωτόκολλο ή προσχωρεί σε
αυτό, αφού τεθεί σε ισχύ σύµφωνα µε την ανωτέρω παράγραφο 1,
την ενενηκοστή ηµέρα µετά από την ηµεροµηνία κατά την οποία το
συγκεκριµένο κράτος ή ο συγκεκριµένος οργανισµός περιφερειακής
οικονοµικής ολοκλήρωσης καταθέτει το σχετικό µέσο επικύρωσης,
αποδοχής, έγκρισης ή προσχώρησης, ή την ηµεροµηνία κατά την
οποία η σύµβαση τίθεται σε ισχύ για το συγκεκριµένο κράτος ή τον
συγκεκριµένο οργανισµό περιφερειακής οικονοµικής ολοκλήρωσης
εάν η ηµεροµηνία αυτή είναι µεταγενέστερη.

3. Για τους σκοπούς των παραγράφων 1 και 2 ανωτέρω, τα µέσα
που κατατίθενται εκ µέρους οργανισµού περιφερειακής οικονοµικής
ολοκλήρωσης δεν θεωρείται ως πρόσθετο των αντίστοιχων µέσων
που ήδη έχουν καταθέσει τα κράτη µέλη του οργανισµού αυτού.

Άρθρο 38

Επιφυλάξεις

Το παρόν πρωτόκολλο δεν επιδέχεται επιφυλάξεων.

Άρθρο 39

Αποχώρηση

1. Καθ’ οιανδήποτε στιγµή, µετά από δύο χρόνια από την ηµε-
ροµηνία κατά την οποία το παρόν πρωτόκολλο αρχίζει να ισχύει για
ένα συµβαλλόµενο µέρος, το συµβαλλόµενο µέρος αυτό µπορεί να
αποχωρήσει από το πρωτόκολλο εφόσον υποβάλλει σχετική γραπτή
κοινοποίηση στο θεµατοφύλακα.

2. Η αποχώρηση αυτή πραγµατοποιείται µετά την πάροδο ενός
έτους από την ηµεροµηνία παραλαβής της σχετικής κοινοποίησης
από το θεµατοφύλακα ή σε ηµεροµηνία που αναφέρεται στην κοινο-
ποίηση της αποχώρησης.

Άρθρο 40

Αυθεντικά κείµενα

Το πρωτότυπο του παρόντος πρωτοκόλλου, του οποίου τα κείµενα
στα αραβικά, τα κινεζικά, τα αγγλικά, τα γαλλικά, τα ρωσικά και τα
ισπανικά θεωρούνται εξίσου αυθεντικά, κατατίθεται στο Γενικό
Γραµµατέα των Ηνωµένων Εθνών.

ΣΕ ΠΙΣΤΩΣΗ ΑΥΤΩΝ, οι κάτωθι υπογεγραµµένοι, δεόντως εξουσιο-
δοτηµένοι προς τούτο, υπέγραψαν το παρόν πρωτόκολλο.

Μόντρεαλ, είκοσι εννέα Ιανουαρίου, δύο χιλιάδες.
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Παράρτηµα Ι του παραρτήµατος Α

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ∆ΥΝΑΜΕΙ ΤΩΝ ΑΡΘΡΩΝ 8, 10 ΚΑΙ 13

α) Όνοµα και διεύθυνση του εξαγωγέα και λεπτοµέρειες για την επαφή µε αυτόν.

β) Όνοµα και διεύθυνση του εισαγωγέα και λεπτοµέρειες για την επαφή µε αυτόν.

γ) Όνοµα και ταυτότητα του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού, καθώς και η τυχόν εθνική του ταξινόµηση όσον αφορά το
επίπεδο βιοασφάλειας του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού στο κράτος εξαγωγής.

δ) Προτεινόµενη ηµεροµηνία ή ηµεροµηνίες διασυνοριακής διακίνησης, εφόσον είναι γνωστές.

ε) Ταξινοµική κατάταξη, κοινή ονοµασία, σηµείο συλλογής ή απόκτησης, και χαρακτηριστικά του οργανισµού υποδοχής ή των
γονικών οργανισµών σχετικά µε τη βιοασφάλεια.

στ) Κέντρα προέλευσης και γενετικής ποικιλοµορφίας, εφόσον είναι γνωστά, του οργανισµού υποδοχής ή/και των γονικών οργα-
νισµών και περιγραφή των οικοτόπων στους οποίους οι οργανισµοί ενδέχεται να ευδοκιµήσουν ή να πολλαπλασιασθούν.

ζ) Ταξινοµική κατάταξη, κοινή ονοµασία, σηµείο συλλογής ή απόκτησης και χαρακτηριστικά του ή των οργανισµών δοτών σχε-
τικά µε την βιοασφάλεια.

η) Περιγραφή των νουκλεϊκών οξέων ή της εισαχθείσας τροποποίησης, της χρησιµοποιηθείσας τεχνικής, και των συνακόλουθων
χαρακτηριστικών του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού.

θ) Προβλεπόµενη χρήση του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού ή των προϊόντων του, και συγκεκριµένα, των µεταποιηµένων
υλικών που προέρχονται από τον ζώντα τροποποιηµένο οργανισµό και περιέχουν ανιχνεύσιµους καινούς συνδυασµούς ανα-
συνδυάσιµου γενετικού υλικού που λαµβάνονται µέσω τη χρήσης της σύγχρονης βιοτεχνολογίας.

ι) Ποσότητα ή όγκος του προς µεταφορά ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού.

ια) Προηγούµενη και υφιστάµενη έκθεση αξιολόγησης κινδύνου σύµφωνα µε το παράρτηµα ΙΙΙ.

ιβ) Προτεινόµενες µέθοδοι ασφαλούς χειρισµού, αποθήκευσης, µεταφοράς και χρήσης συµπεριλαµβανοµένων, κατά περίπτωση,
των διαδικασιών συσκευασίας, επισήµανσης, τεκµηρίωσης, διάθεσης και έκτακτης ανάγκης.

ιγ) Κανονιστικό καθεστώς για τον ζώντα τροποποιηµένο οργανισµό στο κράτος εξαγωγής (π.χ., κατά πόσον απαγορεύεται στο
κράτος εξαγωγής, εάν υφίστανται άλλοι περιορισµοί, ή κατά πόσον επιτρέπεται η γενικευµένη ελευθέρωσή του) και, εάν ο
ζων τροποποιηµένος οργανισµός απαγορεύεται στο κράτος εξαγωγής, ο ή οι λόγοι της απαγόρευσης.

ιδ) Αποτελέσµατα και σκοποί οιασδήποτε κοινοποίησης εκ µέρους του εξαγωγέα προς άλλα κράτη σχετικά µε τον προς µετα-
φορά ζώντα τροποποιηµένο οργανισµό.

ιε) ∆ήλωση περί της ορθότητας των προαναφερόµενων πληροφοριών.
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Παράρτηµα ΙΙ του παραρτήµατος Α

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΖΩΝΤΕΣ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΜΕΝΟΥΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥΣ ΠΟΥ ΠΡΟΟΡΙ-
ΖΟΝΤΑΙ ΓΙΑ ΑΜΕΣΗ ΧΡΗΣΗ ΩΣ ΤΡΟΦΙΜΑ, ΖΩΟΤΡΟΦΕΣ Ή ΓΙΑ ΜΕΤΑΠΟΙΗΣΗ ∆ΥΝΑΜΕΙ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 11

α) Όνοµα και λεπτοµέρειες σχετικά µε τις επαφές µε τον ενδιαφερόµενο που έχει υποβάλλει αίτηση για απόφαση εσωτερικής
χρήσης.

β) Όνοµα και λεπτοµέρειες σχετικά µε τις επαφές µε την αρχή που είναι αρµόδια για τη λήψη της απόφασης αυτής.

γ) Όνοµα και ταυτότητα του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού.

δ) Περιγραφή της γονιδιακής τροποποίησης, των χρησιµοποιηθεισών τεχνικών, και των συνακόλουθων χαρακτηριστικών του
ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού.

ε) Οιαδήποτε µοναδικά αναγνωριστικά χαρακτηριστικά του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού.

στ) Ταξινοµική κατάταξη, κοινή ονοµασία, σηµείο συλλογής ή απόκτησης, και χαρακτηριστικά του οργανισµού υποδοχής ή των
γονικών οργανισµών σχετικά µε τη βιοασφάλεια.

ζ) Κέντρα προέλευσης και γενετικής ποικιλοµορφίας, εφόσον είναι γνωστά, του οργανισµού υποδοχής ή/και των γονικών οργα-
νισµών και περιγραφή των οικοτόπων στους οποίους οι οργανισµοί ενδέχεται να ευδοκιµήσουν ή να πολλαπλασιασθούν.

η) Ταξινοµική κατάταξη, κοινή ονοµασία, σηµείο συλλογής ή απόκτησης, και χαρακτηριστικά του ή των οργανισµών δοτών σχε-
τικά µε την βιοασφάλεια.

θ) Εγκεκριµένες χρήσεις του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού.

ι) Έκθεση αξιολόγησης κινδύνου σύµφωνα µε το παράρτηµα ΙΙΙ.

ια) Προτεινόµενες µέθοδοι ασφαλούς χειρισµού, αποθήκευσης, µεταφοράς και χρήσης συµπεριλαµβανοµένων, κατά περίπτωση,
των διαδικασιών συσκευασίας, επισήµανσης, τεκµηρίωσης, διάθεσης και έκτακτης ανάγκης.
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Παράρτηµα ΙΙΙ του παραρτήµατος Α

ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ

Στόχος

1. Η αξιολόγηση κινδύνου, δυνάµει του παρόντος πρωτοκόλλου, αποσκοπεί στον εντοπισµό και την αξιολόγηση δυνητικών
αρνητικών επιπτώσεων ζώντων τροποποιηµένων οργανισµών για τη διατήρηση και την αειφόρο χρήση της βιοποικιλότητας
στο πιθανό περιβάλλον υποδοχής, λαµβανοµένων επίσης υπόψη των κινδύνων για την υγεία του ανθρώπου.

Χρήση της αξιολόγησης κινδύνου

2. Η αξιολόγηση κινδύνου χρησιµοποιείται, µεταξύ άλλων, από τις αρµόδιες αρχές για να λάβουν τεκµηριωµένες αποφάσεις σχε-
τικά µε τους ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς.

Γενικές αρχές

3. Η αξιολόγηση κινδύνου πραγµατοποιείται µε επιστηµονικώς ορθό και διαφανή τρόπο και λαµβάνει υπόψη την εµπειρογνω-
µοσύνη και τις κατευθυντήριες γραµµές των αρµόδιων διεθνών οργανισµών.

4. Έλλειψη επιστηµονικών γνώσεων ή επιστηµονικής συναίνεσης δεν σηµαίνει αναγκαστικά συγκεκριµένο επίπεδο κινδύνου,
απουσία κινδύνου ή αποδεκτό κίνδυνο.

5. Οι κίνδυνοι που σχετίζονται µε τους ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς ή τα προϊόντα τους, και συγκεκριµένα, τα µετα-
ποιηµένα υλικά που προέρχονται από ζώντες τροποποιηµένους οργανισµούς και περιέχουν ανιχνεύσιµους καινούς συνδυα-
σµούς ανασυνδυάσιµου γενετικού υλικού το οποίο λαµβάνεται µε τη χρήση της σύγχρονης βιοτεχνολογίας, πρέπει να εξετά-
ζονται στη συνάρτηση των κινδύνων που θέτουν οι µη τροποποιηµένοι δέκτες ή γονικοί οργανισµοί στα δυνητικά
περιβάλλοντα υποδοχής.

6. Η αξιολόγηση κινδύνου πρέπει να εκτελείται κατά περίπτωση. Οι απαιτούµενες πληροφορίες ενδέχεται να ποικίλουν ως προς
τη φύση και το βαθµό λεπτοµέρειας ανάλογα µε τον ζώντα τροποποιηµένο οργανισµό, την προβλεπόµενη χρήση του και το
πιθανό περιβάλλον υποδοχής.

Μεθοδολογία

7. Η διαδικασία αξιολόγησης κινδύνου ενδέχεται να οδηγήσει στην ανάγκη συγκέντρωσης περαιτέρω πληροφοριών σχετικά µε
συγκεκριµένα θέµατα, τα οποία µπορεί να εντοπιστούν και για τα οποία µπορεί να υποβληθούν σχετικά αιτήµατα κατά τη δια-
δικασία αξιολόγησης, ενώ παράλληλα ενδέχεται να διαπιστωθεί ότι οι πληροφορίες για άλλα θέµατα είναι ενίοτε άσχετες.

8. Προκειµένου να επιτύχει το στόχο της, η αξιολόγηση κινδύνου περιλαµβάνει, κατά περίπτωση, τα ακόλουθα στάδια:

α) ταυτοποίηση οιωνδήποτε καινών γονοτυπικών και φαινοτυπικών χαρακτηριστικών που σχετίζονται µε τον ζώντα τροπο-
ποιηµένο οργανισµό και ενδέχεται να έχουν αρνητικές επιπτώσεις για τη βιοποικιλότητα στο πιθανό δυνητικό περιβάλλον
υποδοχής, λαµβανοµένων επίσης υπόψη των κινδύνων για την υγεία του ανθρώπου·

β) αξιολόγηση της πιθανότητας των ανωτέρω αρνητικών επιπτώσεων, λαµβανοµένου υπόψη του επιπέδου και του είδους
της έκθεσης του πιθανού δυνητικού περιβάλλοντος υποδοχής στον ζώντα τροποποιηµένο οργανισµό·

γ) αξιολόγηση των συνεπειών σε περίπτωση εµφάνισης των αρνητικών αυτών επιπτώσεων·

δ) αξιολόγηση του συνολικού κινδύνου που θέτει ο ζων τροποποιηµένος οργανισµός βάσει της αξιολόγησης της πιθανότη-
τας και των συνεπειών που αναµένεται να έχουν οι προσδιορισθείσες αρνητικές επιπτώσεις·

ε) σύσταση σχετικά µε το κατά πόσον οι κίνδυνοι είναι αποδεκτοί ή διαχειρίσιµοι, συµπεριλαµβανοµένου, κατά περίπτωση,
του προσδιορισµού των στρατηγικών για τη διαχείριση των κινδύνων αυτών, και

στ) η αβεβαιότητα σχετικά µε το επίπεδο του κινδύνου µπορεί να αντιµετωπίζεται ζητώντας περαιτέρω πληροφορίες για τα
συγκεκριµένα θέµατα προβληµατισµού ή εφαρµόζοντας τις κατάλληλες στρατηγικές διαχείρισης του κινδύνου ή/και
παρακολουθώντας τον ζώντα τροποποιηµένο οργανισµό στο περιβάλλον υποδοχής.

Σηµεία που πρέπει να εξετάζονται

9. Η αξιολόγηση κινδύνου λαµβάνει κατά περίπτωση υπόψη τις αντίστοιχες τεχνικές και επιστηµονικές λεπτοµέρειες σχετικά µε
τα χαρακτηριστικά των εξής θεµάτων:

α) Οργανισµός δέκτης ή γονικοί οργανισµοί. Τα βιολογικά χαρακτηριστικά του οργανισµού δέκτη ή των γονικών οργα-
νισµών, συµπεριλαµβανοµένων των πληροφοριών για την ταξινοµική τους κατάταξη, την κοινή ονοµασία, την προέλευση,
τα κέντρα προέλευσης και τα κέντρα γενετικής ποικιλότητας, εφόσον είναι γνωστά, καθώς και περιγραφή του οικοτόπου
στον οποίο οι οργανισµοί αυτοί ενδέχεται να ευδοκιµήσουν ή να πολλαπλασιαστούν.

β) Οργανισµός ή οργανισµοί δότες: Ταξινοµική κατάταξη και κοινή ονοµασία, πηγή και αντίστοιχα βιολογικά χαρακτηρι-
στικά των οργανισµών δοτών.
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γ) Φορέας: Χαρακτηριστικά του φορέα, συµπεριλαµβανόµενης της ταυτότητάς του, εφόσον υφίσταται, και της πηγής προέ-
λευσής του, αναφέροντας παράλληλα το φάσµα των ξενιστών.

δ) Ένθετο ή ένθετα ή/και χαρακτηριστικά της τροποποίησης: Γενετικά χαρακτηριστικά του ένθετου νουκλεϊκού οξέος και
των λειτουργιών που ρυθµίζει, ή/και χαρακτηριστικά της εισαχθείσας τροποποίησης.

ε) Ζων τροποποιηµένος οργανισµός: Ταυτότητα του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού και διαφορές µεταξύ των βιολο-
γικών χαρακτηριστικών του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού και των αντιστοίχων χαρακτηριστικών του οργανισµού
δέκτη ή των γονικών οργανισµών.

στ) Ανίχνευση και ταυτοποίηση του ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού: Προτεινόµενες µέθοδοι ανίχνευσης και ταυτο-
ποίησης, καθώς και η ειδίκευση, η ευαισθησία και η αξιοπιστία τους.

ζ) Πληροφορίες σχετικά µε την προγραµµατιζόµενη χρήση: Πληροφορίες σχετικά µε την προγραµµατιζόµενη χρήση του
ζώντος τροποποιηµένου οργανισµού, συµπεριλαµβανοµένων των νέων ή τροποποιηµένων χρήσεων συγκριτικά προς τον
οργανισµό δέκτη ή τους γονικούς οργανισµούς· και

η) Περιβάλλον υποδοχής: Πληροφορίες σχετικά µε την τοποθεσία, τα γεωγραφικά, κλιµατικά και οικολογικά χαρακτηρι-
στικά, συµπεριλαµβανοµένων των σχετικών πληροφοριών για τη βιοποικιλότητα και τα κέντρα προέλευσης του πιθανού
δυνητικού περιβάλλοντος υποδοχής.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Β

∆ΗΛΩΣΗ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΚΟΙΝΟΤΗΤΑΣ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 34 (ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 3) ΤΗΣ ΣΥΜΒΑΣΗΣ
ΓΙΑ ΤΗ ΒΙΟΠΟΙΚΙΛΟΤΗΤΑ

Η Ευρωπαϊκή Κοινότητα δηλώνει ότι, σύµφωνα µε τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και
ιδίως το άρθρο 175 παράγραφος 1, είναι αρµόδια να συνάπτει διεθνείς συµφωνίες, και να εκτελεί τις υποχρεώσεις
που απορρέουν από αυτές, εφόσον αποσκοπούν στην πραγµάτωση των κάτωθι στόχων:

— διατήρηση, προστασία και βελτίωση της ποιότητας του περιβάλλοντος·

— προστασία της υγείας του ανθρώπου·

— συνετή και ορθολογική χρησιµοποίηση των φυσικών πόρων·

— προαγωγή διεθνών µέτρων για την αντιµετώπιση περιφερειακών ή παγκόσµιων περιβαλλοντικών προβληµάτων.

Επιπλέον, η Ευρωπαϊκή Κοινότητα δηλώνει ότι έχει ήδη εγκρίνει νοµοθετικές πράξεις που δεσµεύουν τα κράτη
µέλη της και καλύπτουν τα θέµατα που διέπει το παρόν πρωτόκολλο, και ότι θα υποβάλει και θα επικαιροποιεί,
κατά περίπτωση, κατάλογο των νοµικών αυτών πράξεων στον Οργανισµό Ελέγχου της Βιοασφάλειας, σύµφωνα µε
το άρθρο 20 παράγραφος 3 σηµείο α) του πρωτοκόλλου για τη βιοποικιλότητα.

Η Ευρωπαϊκή Κοινότητα είναι αρµόδια για την τήρηση των υποχρεώσεων οι οποίες απορρέουν από το πρωτόκολλο
της Καρθαγένης και οι οποίες καλύπτονται από το ισχύον κοινοτικό δίκαιο.

Η άσκηση της κοινοτικής αρµοδιότητας υπόκειται, από τη φύση της, σε συνεχή εξέλιξη.
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