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RADET

RADETS BESLUT
av den 25 juni 2002
om ingdende pi Europeiska gemenskapens vignar av Cartagenaprotokollet om biosikerhet

(2002/628[EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 175.1, jimford med artikel 300.2
forsta stycket forsta meningen och artikel 300.3 forsta stycket i
detta,

med beaktande av kommissionens forslag (%),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande (), och
av foljande skal:

(1) Ett av malen for Europeiska gemenskapens miljopolitik
ar enligt artikel 174 i fordraget att frimja dtgdrder pa
internationell nivd for att losa regionala och globala
miljoproblem, vilket inbegriper bevarande och héllbart
nyttjande av biologisk méngfald.

(2)  Genom beslut 93/626/EEG (*) ingick Europeiska gemen-
skapen konventionen om biologisk mangfald under
overinseende av Forenta nationernas miljoprogram.

3)  Ar 1995 bemyndigade ridet kommissionen att pi
gemenskapens vignar delta i férhandlingarna om ett
protokoll om biosikerhet enligt artikel 19.3 i konven-
tionen om biologisk mangfald. Kommissionen deltog i
dessa forhandlingar tillsammans med medlemsstaterna.

(4) Cartagenaprotokollet om biosikerhet antogs i Montreal
den 29 januari 2000.

(5)  Cartagenaprotokollet om biosdkerhet grundar sig pa
forsiktighetsprincipen och utgér en ram for siker
overforing, hantering och anvindning av levande modifi-

(") EGT C 181 E, 30.7.2002, s. 258.
() Uttalande av den 11 juni 2002 (innu ej offentliggjort i EGT).
() EGTL 309, 13.12.1993,s. 1.

erade organismer som framstillts med hjilp av modern
bioteknik och som kan fa skadlig effekt pd bevarandet
och det héllbara nyttjandet av biologisk méngfald, dven
med hinsyn till riskerna f6r ménniskors hilsa, och med
sdrskild uppmarksamhet inriktad pd gransoverskridande
forflyttningar.

(6)  Europeiska gemenskapen och fjorton medlemsstater
undertecknade protokollet den 24 maj 2000 under den
femte konferensen for parterna i konventionen om biolo-
gisk méngfald i Nairobi. Luxemburg undertecknade
protokollet den 11 juli 2000.

(7)  Enligt artikel 34 i konventionen om biologisk méngfald
skall protokoll till konventionen ratificeras, godtas eller
godkinnas av stater och organisationer for regional
ekonomisk integration.

(8)  Cartagenaprotokollet om biosdkerhet bidrar till uppfyl-
landet av madlen for gemenskapens miljopolitik. Proto-
kollet bor ddrfor ingds pa gemenskapens vdgnar sd snart
som mojligt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk mangfald godkinns harmed pa Europeiska gemenska-
pens vagnar.

Texten till protokollet aterfinns i bilaga A till detta beslut.



31.7.2002 Europeiska gemenskapernas officiella tidning L 201/49

Artikel 2 B till detta beslut i enlighet med artikel 34.3 i konventionen om
1. Rédets ordférande bemyndigas hirmed att utse den eller biologisk méngfald.
de personer som skall ha ritt att pd Europeiska gemenskapens
vagnar deponera godkdnnandeinstrumentet hos Forenta natio-
nernas generalsekreterare i enlighet med artiklarna 34 och 41 i
konventionen om biologisk méngfald.

Utfdrdat i Luxemburg den 25 juni 2002.

Pd rddets vagnar
2. Radets ordforande bemyndigas hirmed att utse den eller _ %
de personer som skall ha ritt att pd Europeiska gemenskapens J. MATAS i PALOU
vagnar deponera den behorighetsforklaring som aterges i bilaga Ordftrande
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BILAGA A

(OVERSATTNING)

CARTAGENAPROTOKOLLET OM BIOSAKERHET

till konventionen om biologisk mangfald

Parterna i detta protokoll,

som dr parter i konventionen om biologisk mangfald, nedan kallad konventionen,
som erinrar om artikel 19.3 och 19.4, artikel 8 g och artikel 17 i konventionen,

som dven erinrar om beslut II/5 av den 17 november 1995 av konferensen med parterna i konventionen om att utar-
beta ett protokoll om biosdkerhet, med sarskild inriktning pa gransoverskridande forflyttningar av levande modifierade
organismer som framstéllts med hjilp av modern bioteknik och som kan fi skadlig effekt pa bevarandet och det hallbara
nyttjandet av biologisk méngfald, och att foresla, i synnerhet, lampliga forfaranden for informerad férhandsoverenskom-
melse,

som dnyo bekriftar den forsiktighetsprincip som aterfinns i princip nr 15 i Riodeklarationen om miljo och utveck-
ling,

som dr medvetna om den snabba utvecklingen inom den moderna biotekniken och allminhetens vidxande oro over
dess potentiellt skadliga effekter pa den biologiska mangfalden, dven med hinsyn till riskerna f6r ménniskors hilsa,

som erkdnner att den moderna biotekniken har stor potential for att bidra till méanniskors vélbefinnande om den
utvecklas och anvinds med tillrickliga sikerhetsdtgarder for miljon och manniskors hilsa,

som ocksd erkdnner att det dr mycket viktigt for ménskligheten att det finns centrum for ursprung och centrum for
genetisk méngfald,

som beaktar att manga linder, sarskilt utvecklingslinder, har begransad kapacitet att handskas med den typ och
omfattning av kdnda och potentiella risker som ar forknippade med levande modifierade organismer,

som erkdnner att handels- och miljooverenskommelser bor verka omsesidigt stodjande i syfte att nd en hallbar utveck-
ling,

som betonar att detta protokoll inte skall tolkas pd ett sitt som innebdr att en parts rattigheter och skyldigheter enligt
befintliga internationella 6verenskommelser dndras,

som dr inforstddda med att foregdende punkt inte innebar att detta protokoll underordnas andra internationella

overenskommelser,

har enats om f6ljande:

Artikel 1
Mal

[ enlighet med den forsiktighetsprincip som dterfinns i princip
nr 15 i Riodeklarationen om miljo och utveckling, dr malet
med detta protokoll att bidra till sikerstillandet av en tillracklig
skyddsnivd pd omrddet siker 6verforing, hantering och anvind-
ning av levande modifierade organismer som framstallts med
hjilp av modern bioteknik och som kan fd skadlig effekt pa
bevarandet och det héllbara nyttjandet av biologisk méngfald,
dven med hinsyn till riskerna for manniskors hilsa, och med
sirskild uppmirksamhet inriktad pd gransoverskridande
forflyttningar.

Artikel 2
Allminna bestimmelser
1. Parterna skall vidta nodvindiga och limpliga rittsliga,
administrativa och andra atgdrder for att fullgora sina forplik-

telser enligt detta protokoll.

2. Parterna skall se till att utvecklingen, hanteringen, trans-
porten, anvindningen, oOverforingen och utsittningen av
levande modifierade organismer gors pa ett sitt som forebygger

eller minskar dirmed forknippade hot mot den biologiska
mangfalden, dven med hdnsyn till riskerna for minniskors
hilsa.

3. Detta protokoll inskrinker inte pd ndgot sitt staters
overhoghet over sina i enlighet med internationell ritt
faststillda territorialvatten, eller deras suverdna rittigheter och
jurisdiktion &ver sina exklusiva ekonomiska zoner och konti-
nentalsocklar i enlighet med internationell ritt, eller utévandet
for alla staters fartyg och luftfartyg av sina rittigheter och
friheter till trafik i enlighet med internationell ritt och sdsom
fastslaget i internationella akter.

4. Ingenting i detta protokoll skall tolkas som en begrins-
ning av parternas ratt att vidta dtgiarder som innebar en hogre
skyddsgrad for bevarande och héllbar anvindning av den biolo-
giska mangfalden 4n vad som krdvs genom detta protokoll,
under forutsittning att dtgarderna ar forenliga med protokollets
syfte och bestimmelser samt med forpliktelser enligt internatio-
nell ritt.

5. Parterna uppmuntras att ndr sd dr lampligt beakta
tillgdnglig sakkunskap, akter och arbete utfort inom internatio-
nella forum med kompetens inom omradet risker for manni-
skors hilsa.
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Artikel 3

Terminologi

[ detta protokoll avses med

a) partskonferensen: konferensen mellan parterna i konven-
tionen,

b) innesluten anvindning: verksamhet inom en anldggning,
installation eller annan fysisk struktur, som inbegriper
levande modifierade organismer som kontrolleras genom
sdrskilda dtgirder, vilka pa ett effektivt sitt hindrar att orga-
nismerna kommer i kontakt med och paverkar den yttre
miljon,

c) export: avsiktliga gransoverskridande forflyttningar fran en
part till en annan part,

d) exportor: juridisk eller fysisk person som faller under den
exporterande partens jurisdiktion, och som arrangerar
exporten av en levande modifierad organism,

e) import: avsiktliga grinsoverskridande forflyttningar till en
part frén en annan part,

f) importor: juridisk eller fysisk person som faller under den
importerande partens jurisdiktion, och som arrangerar
importen av en levande modifierad organism,

@) levande modifierad organism: levande organism som besitter
en ny kombination av genetiskt material framstillt genom
anviandning av modern bioteknik,

h) levande organism: biologisk enhet som kan &verfora eller
reproducera genetiskt material, inbegripet sterila organismer,
virus och viroider,

i) modern bioteknik: tillimpning av

— in vitro-teknik med nukleinsyra, bland annat rekombi-
nant deoxiribonukleinsyra (DNA) och direkt injicering av
nukleinsyra i celler eller organeller, eller

— fusion av celler utanfor den taxonomiska familjen,

med vars hjilp naturliga fysiologiska hinder for reproduk-
tion och rekombination 6vervinns pa ett sitt som skiljer sig
fran traditionella foradlings- och selektionsmetoder,

j) organisation for regional ekonomisk integration: organisation
bildad av suverdna stater frin en viss region till vilken dess
medlemsstater har 6verlatit behorighet vad géller fragor som
regleras i detta protokoll, och som vederborligen bemyndi-
gats att, i Overensstimmelse med sina interna forfaranden,
underteckna, ratificera, godta, godkdnna eller ansluta sig till
protokollet,

k) gransoverskridande forflyttning: en levande modifierad orga-
nisms forflyttning frdn en part till en annan; i artiklarna 17
och 24 omfattar begreppet dock dven forflyttningar mellan
parter och andra.

Artikel 4
Rickvidd

Detta protokoll skall tillimpas pa gransoverskridande forflytt-
ningar, transitering, hantering och anvindning av alla levande
modifierade organismer som kan fé skadlig effekt pa bevarandet
och det héllbara nyttjandet av biologisk mangfald, dven med
hdnsyn till riskerna for manniskors halsa.

Artikel 5
Likemedel

Utan hinder av 4 och utan att det paverkar nigon parts ritt att
lata alla levande modifierade organismer undergd en riskbedom-
ning innan importbeslut fattas, skall detta protokoll inte
tillimpas pd gransoverskridande forflyttningar av sddana
levande modifierade organismer som ar likemedel for manskligt
bruk och som omfattas av andra internationella 6verenskom-
melser eller organisationer.

Artikel 6
Transitering och innesluten anvindning

1. Utan hinder av 4 och utan att det paverkar en parts ritt
till transitering for att reglera transporten av levande modifie-
rade organismer genom sitt territorium eller att tillhandahélla
en Clearingcentral for biosdkerhet (Biosafety Clearing-House)
alla partens beslut som fattats i enlighet med artikel 2.3 och
som rOr transitering genom partens territorium av en viss
levande modifierad organism, skall de bestimmelser i detta
protokoll som ror forfarandet for informerad forhandséverens-
kommelse inte tillimpas pa levande modifierade organismer i
transit.

2. Utan hinder av 4 och utan att det paverkar en parts ratt
att lata alla levande modifierade organismer undergd en risk-
bedomning innan importbeslut fattas och att faststilla normer
for innesluten anviandning inom partens jurisdiktion, skall de
bestdimmelser i detta protokoll som ror forfarandet for infor-
merad forhandsoverenskommelse inte tillimpas pd granséver-
skridande forflyttningar av levande modifierade organismer
avsedda for innesluten anvindning som sker i enlighet med den
importerande partens normer.

Artikel 7

Tillimpning av forfarandet for informerad forhandséver-
enskommelse

1.  Om inte annat foljer av 5 och 6 skall forfarandet for
informerad forhandsoverenskommelse enligt artiklarna 10 och
12 tillimpas fore den forsta avsiktliga grinsoverskridande
forflyttningen av levande modifierade organismer for avsiktlig
utsdttning i miljon hos den importerande parten.
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2. Den avsiktliga utsittning i miljon som avses i punkt 1
syftar inte pd levande modifierade organismer avsedda att
anvandas direkt som foda eller foder eller for bearbetning.

3. Artikel 11 skall tillimpas fore den forsta gransoverskri-
dande forflyttningen av levande modifierade organismer
avsedda att anvindas direkt som foda eller foder eller for bear-
betning.

4.  Forfarandet for informerad férhandsoverenskommelse
skall inte tillimpas vid avsiktliga grinsoverskridande forflytt-
ningar av sddana levande modifierade organismer som i ett
beslut av partskonferensen, i dess egenskap av mote mellan
parterna i detta protokoll, anges sdsom organismer som troligen
inte kommer att fd skadlig effekt pa bevarandet och det hillbara
nyttjandet av biologisk mangfald, dven med hinsyn till riskerna
for manniskors hilsa.

Artikel 8
Anmilan

1. Den exporterande parten skall gora en skriftlig anmalan
till den importerande partens behoriga nationella myndighet,
eller begidra att exportoren ser till att sidan anmalan gors, fore
en sadan avsiktlig gransoverskridande forflyttning av en levande
modifierad organism som omfattas av artikel 7.1. Anmailan
skall minst innehélla de uppgifter som anges bilaga 1.

2. Den exporterande parten skall se till att det finns ett
lagfist krav pd att exportoren skall limna korrekta uppgifter.

Artikel 9
Bekriftelse av mottagande av anmalan

1. Den importerande parten skall senast nittio dagar efter
det att anmalan mottagits skriftligen bekrifta mottagandet till
anmalaren.

2. Foljande skall anges i bekriftelsen:
a) Datum dd anmalan mottogs.

b) Huruvida anmalan prima facie innehéller de uppgifter som
avses i artikel 8.

¢) Om det 4r den importerande partens inhemska
bestimmelser som skall foljas eller det forfarande som anges
i artikel 10.

3. De inhemska bestimmelser som avses i punkt 2 ¢ skall
vara forenliga med detta protokoll.

4. Underlatenhet av den importerande parten att bekrifta
mottagande av anmélan skall inte tolkas som ett samtycke till
en avsiktlig gransoverskridande forflyttning.

Artikel 10

Beslutsforfarande

1. Den importerande partens beslut skall fattas i enlighet
med artikel 15.

2. Den importerande parten skall inom den tidsfrist som
anges i artikel 9 skriftligen informera anmilaren om den
gransoverskridande forflyttningen kan ske

a) bara efter skriftligt samtycke frdn den importerande parten,
eller

b) efter minst nittio dagar utan senare skriftligt samtycke.

3. Den importerande parten skall senast tvihundrasjuttio
dagar efter det att anmalan mottagits skriftligen meddela anma-
laren och férmedlingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety
Clearing-House) det beslut som avses i punkt 2 a och som giller
nagot av foljande:

a) Samtycke till importen, med eller utan forbehdll, med angi-
vande av hur beslutet kommer att tillimpas pd senare
import av samma levande modifierade organism.

b) Forbud mot importen.

¢) Begdran om ytterligare uppgifter i enlighet med den impor-
terande partens nationella ritt eller bilaga I; vid faststillandet
av den tid inom vilken den importerande parten skall svara
skall de dagar da parten véntar pa att fa ytterligare uppgifter
om saken inte raknas.

d) Besked till anmalaren om att den tidsperiod som anges i
denna punkt skall forlingas med en viss tid.

4. Skdlen for ett beslut enligt punkt 3 skall anges i beslutet,
utom i de fall dé beslutet ar ett forbehallslost samtycke.

5. Underldtenhet av den importerande parten att meddela
sitt beslut inom tvahundrasjuttio dagar fran det att anmalan
mottagits skall inte tolkas som ett samtycke till en avsiktlig
gransoverskridande forflyttning.

6.  Avsaknad av vetenskaplig sikerhet pd grund av otillrack-
liga relevanta vetenskapliga uppgifter och kunskap om omfatt-
ningen av de potentiella skadliga effekterna av en levande modi-
fierad organism pa bevarandet och det héllbara nyttjandet av
biologisk méngfald i den importerande parten, dven med
hiansyn till riskerna f6r manniskors halsa, skall inte hindra
parten fran att ndr sd dr lampligt fatta beslut betraffande import
av den berorda levande modifierade organismen pd det sitt
som anges i punkt 3, for att undvika eller minimera dessa
potentiellt skadliga effekter.

7. Partskonferensen, i dess egenskap av moéte mellan
parterna, skall vid sitt forsta mote besluta om limpliga forfa-
randen och mekanismer som kan underlitta beslutsfattandet for
de importerande parterna.
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Artikel 11

Forfarande f6r levande modifierade organismer avsedda att
anvindas direkt som foda eller foder eller f6r bearbetning

1. En part som fattar ett slutligt beslut om inhemsk anvind-
ning, inbegripet utslippande pd marknaden, av en levande
modifierad organism som kan bli foremdl for en grinsoverskri-
dande forflyttning for direkt anvindning som foda eller foder
eller for bearbetning skall senast femton dagar efter det att
beslutet fattades informera 6vriga parter genom foérmedlings-
centrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House). Informa-
tionen skall dtminstone innehdlla de uppgifter som anges i
bilaga II. Parten skall skriftligen tillhandahalla uppgifterna till
den nationella kontaktpunkten for de parter som i forvdg har
meddelat sekretariatet att de inte har tillgang till f6rmedlings-
centrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House). Denna
bestimmelse skall dock inte tillimpas pd beslut som ror
faltforsok.

2. Den part som fattar ett beslut enligt punkt 1 skall se till
att det finns ett lagfist krav pd att sokanden skall limna
korrekta uppgifter.

3. Parterna kan begdra ytterligare information frin den
myndighet som avses i punkt b i bilaga II.

4. En part kan fatta ett beslut om import av levande modifie-
rade organismer avsedda att anvdndas direkt som foda eller
foder eller for bearbetning enligt sina inhemska bestimmelser,
under forutsdttning att dessa bestimmelser dr forenliga med
syftet med detta protokoll.

5. Varje part skall tillhandahélla formedlingscentrumet for
biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) de nationella lagar och
andra forfattningar och riktlinjer som ér tillimpliga pd import
av levande modifierade organismer avsedda att anvindas direkt
som foda eller foder eller for bearbetning.

6.  Om det saknas sddana inhemska bestimmelser som avses
i punkt 4 kan parter som ér utvecklingslinder eller som har en
overgangsekonomi, med anvindning av landets jurisdiktion,
genom formedlingscentrumet for biosikerhet  (Biosafety
Clearing-House) forklara att det beslut som foregar den forsta
importen av en levande modifierad organism avsedd att
anvindas direkt som foda eller foder eller for bearbetning, for
vilken det har limnats information enligt punkt 1, kommer att
fattas i enlighet med féljande:

a) En riskbedomning enligt artikel 15.

b) Ett beslut fattat inom forutsebar tid, dock hogst tvdhundra-
sjuttio dagar.

7. Underlatenhet av en part att meddela det beslut som avses
i punkt 6 skall inte tolkas som ett samtycke till eller vigran att
godta import av en levande modifierad organism avsedd att

anvindas direkt som foda eller foder eller for bearbetning, om
inte parten anger nigot annat.

8. Avsaknad av vetenskaplig sikerhet pd grund av otillrick-
liga relevanta vetenskapliga uppgifter och kunskap om omfatt-
ningen av de potentiella skadliga effekterna av en levande modi-
fierad organism pa bevarandet och det héllbara nyttjandet av
biologisk méngfald i den importerande parten, dven med
hiansyn till riskerna for manniskors hilsa, skall inte hindra
parten frdn att ndr sa ar lampligt fatta beslut betriffande import
av den berorda levande modifierade organismen avsedd att
anvindas direkt som foda eller foder eller for bearbetning, for
att undvika eller minimera dessa potentiellt skadliga effekter.

9. En part kan ange att den behover ekonomiskt och
tekniskt bistdnd och kapacitetsuppbyggnad betriffande levande
modifierade organismer avsedda att anvindas direkt som foda
eller foder eller for bearbetning. Parterna skall samarbeta for att
uppfylla dessa behov enligt artiklarna 22 och 28.

Artikel 12
Omproévning av beslut

1. En importerande part kan nir som helst pa grundval av
nya vetenskapliga uppgifter om de potentiella skadliga effek-
terna pa bevarandet och det héllbara nyttjandet av biologisk
mangfald, dven med hinsyn till riskerna for manniskors hilsa,
omprova och dndra beslut om en avsiktlig grans6verskridande
forflyttning. Parten skall i sd fall inom trettio dagar informera
anmilare som tidigare anmalt forflyttningar av den levande
modifierade organism som avses i beslutet samt formedlings-
centrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House), och skall
ange skilen till beslutet.

2. Exporterande parter eller anmilare som berdrs av en
importerande parts beslut fattat i enlighet med artikel 10 kan
begdra att denna omprovar beslutet om de anser att

a) omstindigheterna dndrats pd ett sitt som kan paverka den
riskbedomning pa vilken beslutet grundats, eller

b) nya vetenskapliga eller tekniska uppgifter blivit tillgdngliga.

3. Den importerande parten skall besvara en sddan begiran
inom nittio dagar och ange skilen for sitt beslut.

4. Den importerande parten kan efter eget skon begira en
riskbedomning for senare import.
Artikel 13
Forenklat forfarande

1.  Om tillrickliga atgdrder vidtagits for att se till att de
avsiktliga gransoverskridande forflyttningarna av levande modi-
fierade organismer sker sikert i enlighet med protokollets syfte,
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kan en importerande part i forvag meddela foljande till formed-
lingscentrumet for biosidkerhet (Biosafety Clearing-House):

a) De fall i vilka avsiktliga grins6verskridande forflyttningar till
parten fir ske samtidigt som forflyttningen anmals till den
importerande parten.

b) Import av levande modifierade organismer till parten som
skall undantas frdn forfarandet for informerad for-
handsoverenskommelse.

De anmalningar som avses i a kan gilla for efterfoljande,
liknande forflyttningar till parten.

2. Den anmilan som avses i punkt 1 a skall innehélla de
uppgifter om avsiktlig grinsoverskridande forflyttning som
anges i bilaga L.

Artikel 14

Bilaterala, regionala och multilaterala avtal och 6verens-
kommelser

1. Parterna kan ingd bilaterala, regionala och multilaterala
avtal och overenskommelser om avsiktliga gransoverskridande
forflyttningar av levande modifierade organismer som ar foren-
liga med protokollets syfte, forutsatt att dessa avtal och 6verens-
kommelser inte leder till en lagre skyddsniva dn vad som féljer
av protokollet.

2. Parterna skall genom formedlingscentrumet for bio-
sikerhet (Biosafety Clearing-House) hélla varandra informerade
om sidana bilaterala, regionala och multilaterala avtal och
overenskommelser som de ingétt fore eller efter detta protokolls
ikrafttradande.

3. Bestammelserna i detta protokoll paverkar inte avsiktliga
gransoverskridande forflyttningar som sker i enlighet med
sddana avtal och Overenskommelser mellan parterna i dessa
avtal och 6verenskommelser.

4. En part kan besluta att dess inhemska bestimmelser skall
gilla for viss import till parten, och skall i sd fall underrdtta
formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety —Clearing-
House) om beslutet.

Artikel 15
Riskbedomning

1. Riskbedomningar enligt detta protokoll skall goras enligt
vedertagna vetenskapliga metoder i enlighet bilaga III och med
beaktande av erkinda riskbedomningsmetoder. Riskbedémning-
arna skall dtminstone grundas pd sddana uppgifter som tillhan-
dahallits enligt artikel 8 och andra tillgangliga vetenskapliga
bevis for att faststilla och utvirdera mojliga skadliga effekter av
levande modifierade organismer pd bevarandet och det héllbara
nyttjandet av biologisk mangfald, dven med hinsyn till riskerna
for manniskors halsa.

2. Den importerande parten skall se till att riskbedomning
sker betriffande de beslut som fattas enligt artikel 10. Den kan
begira att exportéren utfor riskbedémningen.

3. Den importerande parten kan begidra att anmalaren skall
bara kostnaden for riskbedomningen.

Artikel 16
Riskhantering

1.  Parterna skall, med beaktande av artikel 8 g i konven-
tionen, inritta och vidmakthélla limpliga mekanismer, dtgarder
och strategier for att reglera, hantera och kontrollera de risker i
samband med anvindning, hantering och grinsoverskridande
forflyttning av levande modifierade organismer som faststills i
bestimmelserna om riskbedomning i detta protokoll.

2. Atgirder grundade pi riskbedomningen skall genomféras
i den utstrickning det dr nddvindigt for att forhindra skadliga
effekter av levande modifierade organismer pd bevarandet och
det héllbara nyttjandet av biologisk mangfald, dven med hiansyn
till riskerna for manniskors hilsa, inom den importerande
partens territorium.

3. Varje part skall vidta limpliga atgdrder for att hindra
oavsiktliga gransoverskridande forflyttningar av levande modifi-
erade organismer, bland annat begidra att en riskbedomning
gors fore den forsta utsittningen av en levande modifierad
organism.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 2 skall varje
part striava efter att se till att alla levande modifierade orga-
nismer, importerade eller utvecklade lokalt, genomgér en
lamplig observationsperiod i rimlig proportion till organismens
livslangd eller fortplantningstid innan den tas i avsett bruk.

5.  Parterna skall samarbeta for att

a) identifiera de levande modifierade organismer eller de
sardrag hos levande modifierade organismer som kan fa
skadliga effekter pd bevarandet och det héllbara nyttjandet
av biologisk mangfald, dven med hinsyn tagen till riskerna
for manniskors hilsa, och

b) vidta limpliga atgdrder for hanteringen av sddana levande
modifierade organismer eller sirdrag.

Artikel 17

Oavsiktliga grinsoverskridande forflyttningar och nodat-
girder

1. Varje part skall vidta lampliga dtgarder for att underritta
de stater som berors eller kan beréras, formedlingscentrumet
for biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) och vid behov
berorda internationella organisationer, om den kdnner till
nagon hindelse inom sin jurisdiktion av vilken det foljer en
utsattning som leder eller kan leda till oavsiktliga gransoverskri-
dande forflyttningar av en levande modifierad organism som
troligen kommer att fi betydande skadliga effekter pa beva-
randet och det héllbara nyttjandet av biologisk méngfald, dven
med hdnsyn till riskerna f6r manniskors hilsa i dessa stater.
Underrittelsen skall ske sd snart parten fitt kinnedom om
hindelsen.
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2. Varje part skall, senast den dag da protokollet trader i
kraft for partens del, tillhandahélla formedlingscentrumet for
biosikerhet (Biosafety Clearing-House) uppgifter om den
kontaktpunkt vars syfte ar att ta emot underrittelser enligt
denna artikel.

3. Underrittelser enligt punkt 1 bor innehélla foljande:

a) Alla tillgingliga relevanta uppgifter om de beriknade kvanti-
teterna och om karakteristika ochfeller sirdrag betriffande
den levande modifierade organismen.

b) Uppgifter om omstindigheterna vid utsittningen och vilken
dag den beriknas ha skett samt om anvindningen av den
levande modifierade organismen i ursprungsparten.

c) Alla tillgingliga uppgifter om de tinkbara skadliga effek-
terna pa bevarandet och det héllbara nyttjandet av biologisk
maéngfald, dven med hinsyn till riskerna for ménniskors
hilsa, samt tillgdngliga uppgifter om tinkbara riskhanter-
ingsdtgarder.

d) Alla andra relevanta uppgifter.

e) Uppgifter om var ytterligare information kan fas.

4. For att minimera de skadliga effekterna pa bevarandet och
det hallbara nyttjandet av biologisk mangfald, dven med hinsyn
till riskerna for minniskors hilsa, skall den part, inom vars
jurisdiktion det skett en sidan utsittning av en levande modifi-
erad organism som avses i punkt 1, omedelbart samrdda med
de stater som berdrs eller kan beroras, for att dessa skall kunna
avgora vilka insatser som behdvs och vidta nodvindiga
dtgdrder, inbegripet nodatgarder.

Artikel 18

Hantering, transport, forpackning och identifiering

1. For att undvika de skadliga effekterna pa bevarandet och
det hallbara nyttjandet av biologisk mangfald, dven med hinsyn
till riskerna for manniskors hilsa, skall parterna vidta
nodvindiga dtgdrder for att krdva att levande modifierade orga-
nismer som ar foremadl for en sidan avsiktlig gransoverskri-
dande forflyttning som omfattas av detta protokoll hanteras,
forpackas och transporteras under sikra forhdllanden, med
beaktande av relevanta internationella regler och normer.

2. Varje part skall i friga om dokumentation vidta dtgarder
for uppfyllande av foljande krav:

a) I dokumentation som &tfoljer levande modifierade orga-
nismer avsedda for direkt anvindning som foda eller foder
eller for bearbetning skall tydligt anges att de "kan innehélla”
levande modifierade organismer som inte dr avsedda att
avsiktligen utsdttas i miljon, samt den kontaktpunkt dir
ytterligare uppgifter kan erhallas. Partskonferensen, i dess
egenskap av mote mellan parterna i detta protokoll, skall
senast tva dr efter det att detta protokoll har tritt i kraft

besluta om de ndrmare kraven for detta, inbegripet vilka
ndrmare uppgifter som skall limnas om organismernas iden-
titet och om sddana unika egenskaper som kan bidra till
identifiering.

b) I dokumentation som &tfoljer levande modifierade orga-
nismer avsedda for innesluten anvindning skall tydligt anges
att de dr levande modifierade organismer, och vilka krav
som giller for sdker hantering, lagring, transport och
anviandning, var ytterligare uppgifter kan erhédllas samt
namn och adress for den person och institution till vilken de
levande modifierade organismerna skickas.

¢) I dokumentation som é&tfoljer levande modifierade orga-
nismer avsedda for avsiktlig utsdttning i miljon i den impor-
terande parten och andra levande modifierade organismer
som omfattas av protokollet skall tydligt anges att de dr
levande modifierade organismer, deras identitet och rele-
vanta sirdrag ochfeller karakteristika, vilka krav som galler
for sdker hantering, lagring, transport och anvindning, den
kontaktpunkt dir ytterligare uppgifter kan erhéllas och, ndr
sd dr lampligt, namn och adress for importéren och expor-
toren, samt en forklaring om att forflyttningen 4r forenlig
med de krav i detta protokoll som giller exportéoren.

3. Partskonferensen, i dess egenskap av mote mellan
parterna i detta protokoll, skall i samrdd med andra berorda
internationella organ 6verviga behovet av och formerna for ett
utarbetande av normer for identifiering, hantering, forpackning
och transport.

Artikel 19

Behoriga nationella myndigheter och nationella kontakt-
punkter

1. Varje part skall utse en nationell kontaktpunkt som skall
ansvara for forbindelserna med sekretariatet. Varje part skall
ocksd utse en eller flera behoriga nationella myndigheter som
skall ansvara for att utféra de administrativa uppgifter som
foljer av detta protokoll och som skall ha befogenhet att utfora
dessa uppgifter pa partens vignar. En part kan utse en enhet att
vara bade kontaktpunkt och behérig nationell myndighet.

2. Varje part skall, senast den dag da protokollet trader i
kraft for partens del, underritta sekretariatet om namn och
adress for kontaktpunkten och de behoriga nationella myndig-
heterna. Om en part har utsett mer dn en behorig nationell
myndighet skall den tillsammans med underrittelsen skicka
uppgifter om myndigheternas respektive ansvar. I forekom-
mande fall skall uppgifterna dtminstone ange vilken behorig
myndighet som ansvarar for vilken typ av levande modifierad
organism. Varje part skall omedelbart underritta sekretariatet
om indringar ndr det giller valet av nationell kontaktpunkt
eller de behoriga nationella myndigheternas namn och adress
eller ansvarsomraden.
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3. Sekretariatet skall omedelbart informera parterna om de
underrittelser det far in med anledning av punkt 2, och skall se
till att uppgifterna blir tillgdngliga genom formedlingscentrumet
for biosdkerhet (Biosafety Clearing-House).

Artikel 20

Informationsutbyte och formedlingscentrumet f6r bio-
sikerhet (Biosafety Clearing-House)

1. Ett formedlingscentrum for biosdkerhet —(Biosafety
Clearing-House) inrittas hirmed som en del av den formed-
lingsmekanism (clearing-house mechanism) som avses i artikel
18.3 i konventionen for att

a) underldtta utbytet av vetenskaplig, teknisk, miljorelaterad
och rittslig information om och erfarenhet av levande modi-
fierade organismer, och

b) bistd parterna vid genomforandet av protokollet, med beak-
tande av de sirskilda behoven hos parter som ar utvecklings-
lander, sirskilt de minst utvecklade staterna och de sma o-
stater som dr utvecklingslinder, linder med Overgdngs-
ekonomi och lander som 4r ursprungscentrum och centrum
for genetisk mangfald.

2. Formedlingscentrumet for biosidkerhet (Biosafety Clearing-
House) skall vara en plats dir information stills till férfogande
for de syften som anges i punkt 1. Det skall ge tillgang till den
information som parterna tillhandahéller och som beror
genomforandet av protokollet. Det skall om mojligt ocksd ge
tillgdng till andra internationella mekanismer f6r utbyte av
information om biosékerhet.

3. Utan att det paverkar skyddet for konfidentiella uppgifter
skall varje part ge formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosa-
fety Clearing-House) tillgdng till all information som enligt detta
protokoll skall goras tillgdnglig for formedlingscentrumet for
biosidkerhet (Biosafety Clearing-House) samt

a) alla befintliga lagar och andra forfattningar och riktlinjer for
genomforandet av protokollet och den information som
parterna behover for forfarandet for informerad for-
handséverenskommelse,

b) alla bilaterala, regionala och multilaterala avtal och 6verens-
kommelser,

¢) sammanfattningar av de riskbedomningar och miljoun-
dersokningar betriffande levande modifierade organismer
som parten gjort med tillimpning av sin lagstiftning och
genomfort i enlighet med artikel 15, inklusive, i forekom-
mande fall, relevant information om produkter som harror
fran sddana organismer, ndmligen bearbetat material med
ursprung i en levande modifierad organism, som innehaller
pavisbara nya kombinationer av reproducerbart genetiskt
material framstillt genom anvindning av modern bioteknik,

d) partens slutliga beslut om import eller utsittning av levande
modifierade organismer,

e) de rapporter parten avger i enlighet med artikel 33, inbe-
gripet de som giller genomforandet av forfarandet f6r infor-
merad forhandséverenskommelse.

4. Arbetsformerna for formedlingscentrumet for biosikerhet
(Biosafety Clearing-House), inbegripet rapporter om dess verk-
samhet, skall overvigas och faststillas av partskonferensen, i
dess egenskap av mote mellan parterna i detta protokoll, vid
dess forsta mote, och skall darefter ses Gver regelbundet.

Artikel 21

Konfidentiella uppgifter

1. Den importerande parten skall tilldta att anmalaren anger
vilka av de uppgifter som inlimnats med anledning av forfaran-
dena i protokollet eller som begirts av den importerande parten
enligt forfarandet for informerad férhandsoverenskommelse
som skall betraktas som konfidentiella. P4 begdran skall i dessa
fall en motivering ges.

2. Den importerande parten skall samrdda med anmalaren
om parten beslutar att uppgifter som anmalaren klassificerat
som konfidentiella inte uppfyller kraven for sddan behandling,
och skall informera anmélaren om beslutet innan uppgifterna
offentliggdrs, pa begiran med motivering, och skall ge tillfalle
till samrdd och en intern omprovning av beslutet innan uppgif-
terna offentliggors.

3. Parterna skall skydda konfidentiella uppgifter som mottas
med anledning av protokollet, inbegripet konfidentiella
uppgifter som mottas enligt forfarandet for informerad
forhandsoverenskommelse enligt detta protokoll. Varje part
skall ha forfaranden for att skydda sddana uppgifter, och
uppgifterna skall dtnjuta minst samma skydd som konfidentiella
uppgifter avseende inhemskt producerade levande modifierade
organismer.

4. Den importerande parten fir bara anvinda sddana
uppgifter i kommersiellt syfte om anmélaren skriftligen sam-
tyckt dartill.

5.  Om anmilaren drar tillbaka eller har dragit tillbaka en
anmalan skall den importerande parten respektera konfidentiali-
teten betriffande kommersiell och industriell information, inbe-
gripet information om forskning och utveckling och informa-
tion betriffande vilken parten och anmadlaren 4r oense om
huruvida den skall vara konfidentiell eller ¢j.

6. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 5 skall
foljande uppgifter inte betraktas om konfidentiella:

a) Anmilarens namn och adress.

b) Den allminna beskrivningen av de levande modifierade
organismerna.
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¢) Sammanfattningen av riskbedomningen betriffande effek-
terna pd bevarandet och det héllbara nyttjandet av biologisk
maéngfald, dven med hinsyn till riskerna for ménniskors
halsa.

d) Metoder och planer for nodingripande.

Artikel 22
Kapacitetsuppbyggnad

1. Parterna skall samarbeta i utvecklingen och forbittringen
av personalresurser och institutionell kapacitet pd omradet for
biosikerhet, inbegripet bioteknik i den utstrickning det behovs
for att uppnd biosikerhet, for att protokollet skall kunna
genomforas effektivt i parter som dr utvecklingslander, sarskilt
de minst utvecklade staterna och de sma 6-stater som ar utveck-
lingsldnder, och i parter med overgdngsekonomi, bl.a. genom
befintliga globala, regionala, subregionala och nationella institu-
tioner och organisationer och, nir sd ar lampligt, genom att
underlitta den privata sektorns delaktighet.

2. For genomforandet av punkt 1 skall, angdende samarbete,
behoven hos de parter som dr utvecklingslinder, sirskilt de
minst utvecklade staterna och de smd o-stater som ir utveck-
lingslinder, av ekonomiska resurser och tillgdng till och
overforing av teknik och kunnande i enlighet med bestimmel-
serna i konventionen beaktas fullt ut vid kapacitetsuppbyggnad
for bisikerhet. Samarbetet om kapacitetsuppbyggnad skall med
utgdngspunkt i parternas olika situation, formdga och krav
inbegripa vetenskaplig och teknisk utbildning om riktig och
siker hantering av bioteknik och om anvindning av riskbed6m-
ning och riskhantering for biosdkerhet samt forbattring av den
tekniska och institutionella kapaciteten betriffande biosikerhet.
Behoven hos parter med Gvergdngsekonomi skall ocksa beaktas
fullt ut vid sddan kapacitetsuppbyggnad for biosakerhet.

Artikel 23
Allminhetens medvetenhet och delaktighet

1.  Parterna skall

a) fraimja och underldtta for information till och utbildning av
allminheten och dess delaktighet betriffande siker over-
foring, hantering och anvindning av levande modifierade
organismer i samband med bevarandet och det héllbara nytt-
jandet av biologisk méngfald, 4ven med hinsyn till riskerna
for manniskors halsa. Parterna skall i detta arbete ndr sd dr
lampligt samarbeta med andra stater och internationella
organ,

AH

anstringa sig for att se till att allminhetens kinnedom och
utbildning omfattar tillgang till information om vilka levan-
de modifierade organismer som enligt detta protokoll far
importeras.

2. Parterna skall i enlighet med sina lagar och andra forfatt-
ningar samrdda med allménheten i beslutsprocessen betriffande

levande modifierade organismer, och skall ge allmdnheten till-
gang till besluten, dock med beaktande av bestimmelserna om
konfidentiella uppgifter i artikel 21.

3. Varje part skall anstringa sig for att informera allmén-
heten om mojligheten att fd tillgang till férmedlingscentrumet
for biosikerhet (Biosafety Clearing-House).

Artikel 24
Icke-parter

1. Grinsoverskridande forflyttningar av levande modifierade
organismer mellan parter och icke-parter skall vara forenliga
med protokollets syfte. Parterna fir ingd bilaterala, regionala
och multilaterala avtal och 6verenskommelser med icke-parter
om sddana gransoverskridande forflyttningar.

2. Parterna skall uppmuntra icke-parter att tilltrida proto-
kollet och att tillhandahalla lamplig information till férmed-
lingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing House) om
levande modifierade organismer som utsatts eller flyttats in eller
ut ur omraden inom deras nationella jurisdiktioner.

Artikel 25
Illegala grinsoverskridande forflyttningar

1. Parterna skall vidta lampliga inhemska atgirder for att
forhindra och i forekommande fall bestraffa gransverskridande
forflyttning av levande modifierade organismer som utfors i
strid med de inhemska &tgirder som vidtagits for genom-
forandet av protokollet. Sddana forflyttningar skall betraktas
som illegala gransoverskridande forflyttningar.

2. Nir det ror sig om en illegal grinsoverskridande forflytt-
ning kan den drabbade parten begira att ursprungsparten pa
egen bekostnad skaffar undan den levande modifierade orga-
nismen genom dtertagande eller forstoring, enligt vad som ar
lampligt.

3. Varje part skall tillhandahdlla formedlingscentrumet for
biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) uppgifter om fall av ille-
gala grinsoverskridande forflyttningar som den berors av.

Artikel 26
Socioekonomiska 6verviganden

1. Nir ett beslut skall fattas om import enligt detta protokoll
eller enligt inhemska bestimmelser for genomférandet av
protokollet fir parterna i 6verensstimmelse med sina interna-
tionella forpliktelser, ta hinsyn till socioekonomiska Gvervi-
ganden som hdrror fran effekten av levande modifierade orga-
nismer pa bevarandet och det hillbara nyttjandet av biologisk
mangfald, sirskilt i friga om virdet av den biologiska méng-
falden for ursprungs- och lokalsamhallen.
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2. Parterna uppmuntras att samarbeta om forskning och
informationsutbyte om socioekonomiska effekter av levande
modifierade organismer, sirskilt pd ursprungs- och lokal-
samhillen.

Artikel 27
Ansvarighet och gottgorelse

Partskonferensen, i dess egenskap av mote mellan parterna i
detta protokoll, skall vid sitt forsta mote besluta om en process
betriffande hur det limpligen skall utarbetas internationella
regler och forfaranden i frdga om ansvarighet och gottgorelse
for skada som hirror fran gransoverskridande forflyttningar av
levande modifierade organismer, varvid den pagdende utveck-
lingen inom internationell ritt pd omrddet skall analyseras och
beaktas; partskonferensen skall anstringa sig sd att processen
kan fullbordas inom fyra ér.

Artikel 28
Finansieringsmekanism och finansiella resurser

1. Nar fragor om finansiella resurser for genomforandet av
protokollet 6vervigs skall parterna beakta artikel 20 i konven-
tionen.

2. Den finansiella mekanism som faststills i artikel 21 i
konventionen skall, genom den institutionella struktur som

ansvarar for dess funktion, vara finansiell mekanism f6r proto-
kollet.

3. Betriffande den kapacitetsuppbyggnad som avses i artikel
22 i protokollet skall partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, nir den drar upp riktlinjer for
den finansiella mekanism som avses i punkt 2, for vervigande
av partskonferensen, beakta de finansiella behoven hos parter
som ar utvecklingsldnder, sirskilt de minst utvecklade staterna
och de smd 6-stater som ar utvecklingslander.

4. I samband med punkt 1 skall parterna ocksd beakta
behoven hos parter som ar utvecklingslinder, sarskilt de minst
utvecklade staterna och de smd O-stater som ar utvecklings-
linder, och hos linder med Overgangsekonomi, i deras
anstrangningar att faststilla och genomféra sina krav betrif-
fande kapacitetsuppbyggnad med tanke pd genomforandet av
protokollet.

5. Riktlinjerna for konventionens finansiella mekanism vid
relevanta beslut av partskonferensen, inbegripet de som fattats
innan protokollet antogs, skall i tillimpliga delar gilla denna
artikel.

6.  Parter som dr industrilinder kan ocksd tillhandahalla, och
parter som dr utvecklingslinder och parter med Gvergings-
ekonomi kan tillgodogora sig, finansiella och tekniska resurser

for genomférandet av protokollet genom bilaterala, regionala
och multilaterala kanaler.

Artikel 29

Partskonferensen i dess egenskap av mote mellan parterna
i detta protokoll

1.  Partskonferensen skall fungera som maote mellan parterna
i detta protokoll.

2. De parter i konventionen som inte dr parter i protokollet
far delta som observatorer i arbetet nir partskonferensen
fungerar som mote mellan parterna i detta protokoll. Nar parts-
konferensen fungerar som mote mellan parterna i detta proto-
koll skall endast de som 4r parter i protokollet delta i beslut
som fattas med anledning av protokollet.

3. Nir partskonferensen fungerar som mote mellan parterna
i detta protokoll skall de medlemmar av partskonferensens
kontor som foretrdder en part i konventionen som vid den
tidpunkten inte dr part i protokollet, bytas ut mot en medlem
som skall viljas av och bland parterna i protokollet.

4. Partskonferensen, i dess egenskap av mote mellan
parterna i detta protokoll, skall regelbundet granska genom-
forandet av protokollet och skall, inom ramen for sina befogen-
heter, fatta de beslut som krivs for ett effektivt genomforande.
Den skall utfora de uppgifter som aligger den enligt protokollet
och skall

a) utfirda rekommendationer i frdgor som giller genom-
forandet av protokollet,

b) inrdtta de underorgan som anses nddvindiga for genom-
forandet av protokollet,

¢) vid behov uppsoka och utnyttja tjdnster och information
fran och samarbete med kompetenta internationella organi-
sationer och mellanstatliga och icke-statliga organ,

d) faststilla form och intervaller for overforingen av de
uppgifter som skall inlimnas i enlighet med artikel 33 i
protokollet och beakta sddana uppgifter och rapporter som
inldmnas av underorgan,

¢) vid behov beakta och anta dndringar i protokollet eller dess
bilagor eller ytterligare bilagor som anses nddvindiga for
genomforandet av protokollet,

f) utéva de ovriga funktioner som kan krivas for genom-
forandet av protokollet.

5. Partskonferensens arbetsordning och de finansiella be-
stimmelserna for konventionen skall i tillimpliga delar galla for
arbetet enligt detta protokoll, om inte partskonferensen, i dess
egenskap av mote mellan parterna i detta protokoll, i
samforstdnd beslutar ndgot annat.
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6. Det forsta motet i partskonferensen, i dess egenskap av
mote mellan parterna i detta protokoll, skall sammankallas av
sekretariatet i anslutning till det forsta mote i partskonferensen
som planeras efter protokollets ikrafttridande. Senare ordinarie
moten i partskonferensen, i dess egenskap av moéte mellan
parterna i detta protokoll, skall héllas i anslutning till partskon-
ferensens ordinarie moten, om inte partskonferensen, i dess
egenskap av mote mellan parterna i detta protokoll, beslutar
nagot annat.

7. Extra moéten i anslutning till partskonferensen, i dess
egenskap av mote mellan parterna i detta protokoll, skall hallas
ndr partskonferensen, i dess egenskap av mote mellan parterna
i detta protokoll, anser det nodvindigt, eller pa skriftlig begaran
fran en part, om denna begidran inom sex mdnader frén det att
sekretariatet meddelat Ovriga parter att en sddan begdran
foreligger stods av minst en tredjedel av parterna.

8.  Forenta nationerna, dess fackorgan och Internationella
atomenergiorganet samt stater som dr medlemmar av eller
observatorer i dessa organisationer men inte parter i konven-
tionen far foretradas som observatorer vid moten dar partskon-
ferensen fungerar som moéte mellan parterna i detta protokoll.
Alla nationella, internationella, statliga eller icke-statliga organ
eller kontor som har kompetens i de frdgor som omfattas av
detta protokoll och som har informerat sekretariatet om att de
vill vara foretrddda vid ett mote ddr partskonferensen fungerar
som mote mellan parterna i detta protokoll kan ges tilltrade,
om inte minst en tredjedel av de ndrvarande parterna motsatter
sig detta. Om inte annat sdgs i denna artikel dr observatorernas
tilltrade och deltagande underkastat den arbetsordning som
avses i punkt 5.

Artikel 30

Underorgan

1. Underorgan som inrittas genom eller enligt konventionen
kan efter beslut av partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, utféra uppgifter enligt proto-
kollet; i detta fall skall det vid motet mellan parterna anges vilka
uppgifter organet skall utféra.

2. Parter i konventionen som inte dr parter i protokollet fir
delta som observatorer i arbetet vid underorganens moten. Om
ett underorgan till konventionen tjanar som underorgan till
protokollet skall endast parter i protokollet delta i beslut som
fattas med anledning av protokollet.

3. Nir ett underorgan till konventionen utfor uppgifter i
fragor som ror protokollet skall de medlemmar av underorga-
nets kontor som foretrader en part i konventionen som vid den
tidpunkten inte dr part i protokollet, bytas ut mot en medlem
som skall viljas av och bland parterna i protokollet.

Artikel 31
Sekretariat

1. Det sekretariat som inrdttas genom artikel 24 i konven-
tionen skall fungera som sekretariat for detta protokoll.

2. Artikel 24.1 i konventionen, som handlar om sekretaria-
tets funktioner, skall i tillimpliga delar glla detta protokoll.

3. I den man de ar urskiljbara skall kostnaderna for sekreta-
riatets tjanster for protokollet baras av parterna i detta. Parts-
konferensen, i dess egenskap av méte mellan parterna i detta
protokoll, skall vid sitt forsta mote besluta om de nodviandiga
budgetmissiga arrangemangen for detta.

Artikel 32
Forhéillande till konventionen

Om inte annat foljer av protokollet skall de bestimmelser i
konventionen som giller dess protokoll tillimpas pa detta
protokoll.

Artikel 33
Overvakning och rapportering

Varje part skall overvaka genomférandet av sina forpliktelser
enligt protokollet, och skall med de intervaller som partskonfe-
rensen, i dess egenskap av méte mellan parterna i detta proto-
koll, rapportera till partskonferensen, i dess egenskap av mote
mellan parterna i detta protokoll, om de atgirder den vidtagit
for genomforande av protokollet.

Artikel 34
Efterlevnad

Partskonferensen, i dess egenskap av mote mellan parterna i
detta protokoll, skall vid sitt forsta mote overvdga och
godkdnna samarbetsforfaranden och institutionella mekanismer
for att frimja efterlevnaden av bestimmelserna i detta protokoll
och diskutera hur 6vertradelser skall hanteras. Dessa forfa-
randen och mekanismer skall inbegripa bestimmelser om att
vid behov erbjuda rdd eller hjilp. De skall vara skilda frin och
inte paverka de tvistlosningsforfaranden och mekanismer som
inrdttas genom artikel 27 i konventionen.

Artikel 35
Utviirdering och éversyn

Partskonferensen, i dess egenskap av méte mellan parterna i
detta protokoll, skall fem &r efter det att protokollet trtt i kraft
och minst vart femte dr dérefter, utvirdera protokollets effekti-
vitet, vilket skall inbegripa en utvirdering av forfarandena och
bilagorna.
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Artikel 36
Undertecknande

Detta protokoll skall std oppet for undertecknande vid Forenta
nationernas kontor i Nairobi av stater och organisationer for
regional ekonomisk integration fran den 15 till den 26 maj
2000, och vid Forenta nationernas hogkvarter i New York fran
den 5 juni 2000 till den 4 juni 2001.

Artikel 37

Ikrafttridande

1. Detta protokoll skall trdda i kraft pd den nittionde dagen
efter den dag di det femtionde ratifikations-, godtagande-,
godkidnnande- eller anslutningsinstrumentet deponerats av
stater eller organisationer for regional ekonomisk integration
som &r parter i konventionen.

2. Detta protokoll skall trida i kraft for en stat eller en orga-
nisation for regional ekonomisk integration som ratificerar,
godtar eller godkanner protokollet eller ansluter sig till det efter
det att det tratt i kraft enligt punkt 1, antingen pa den nittionde
dagen efter den dag, dd denna stat eller organisation for
regional ekonomisk integration deponerat sitt ratifikations-,
godtagande-, godkdnnande- eller anslutningsinstrument, eller pa
den dag da konventionen trader i kraft for den staten eller den
organisationen for regional ekonomisk integration, beroende pa
vilken som intréffar senast.

3. Med avseende pd punkterna 1 och 2 far ett instrument
som deponerats av en organisation for regional ekonomisk

integration inte rdknas som ytterligare ett utéver dem som har
deponerats av organisationens medlemsstater.
Artikel 38
Reservationer

Inga reservationer far goras mot detta protokoll.

Artikel 39
Frantride

1.  En part kan ndr som helst efter tvd dr frdn den dag da
detta protokoll har tritt i kraft for parten frantrada protokollet
genom skriftlig underrittelse till depositarien.

2. Frantrade skall d4ga rum vid utgdngen av ett dr frin den
dag did depositarien mottagit underrittelsen eller pd sidan
senare dag som kan anges i underrittelsen om frantradet.

Artikel 40

Autentiska texter

Originalet till detta protokoll, vars arabiska, engelska, franska,
kinesiska, ryska och spanska texter har lika giltighet, skall depo-
neras hos Forenta nationernas generalsekreterare.

TILL BEKRAFTELSE HARAV har undertecknade, dirtill vederbor-
ligen bemyndigade, undertecknat detta protokoll.

UPPRATTAT i Montreal den 29 januari 2000.
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Bilaga I till bilaga A
UPPGIFTER SOM SKALL LAMNAS I DE ANMALNINGAR SOM AVSES I ARTIKLARNA 8, 10 OCH 13

a) Namn, adress, telefonnummer osv. for exportoren.
b) Namn, adress, telefonnummer osv. for importoren.

¢) Namn och identitet for den levande modifierade organismen samt eventuell inhemsk klassificering av biosdkerhets-
nivan for den levande modifierade organismen i exportstaten.

d) Tidpunkt eller tidpunkter nir den grinsoverskridande forflyttningen planeras dga rum, om detta ar ként.

e) Taxonomisk status, allmint namn, plats for insamling eller anskaffande samt karakteristika for mottagar- eller
forildraorganismen med avseende pd biosikerhet.

f) Ursprungscentrum och centrum for genetisk mangfald, om dessa ar kinda, for mottagar- och/eller forildraorganis-
merna och en beskrivning av de habitat dir organismerna kan fortleva eller foroka sig.

g) Taxonomisk status, allmint namn, plats for insamling eller anskaffande samt karakteristika for givarorganismen med
avseende pé biosikerhet.

h) Beskrivning av nukleinsyran eller den introducerade modifieringen, anvind teknik och resulterande karakteristika for
den levande modifierade organismen.

i) Avsedd anvindning av den levande modifierade organismen eller produkter av denna, dvs. bearbetat material med
ursprung i en levande modifierad organism, som innehéller pavisbara nya kombinationer av reproducerbart genetiskt
material framstillt genom anvindning av modern bioteknik.

j) Mingd eller volym av den levande modifierade organism som skall 6verforas.
k) En tidigare och befintlig riskbedomningsrapport I 6verensstimmelse med bilaga III.

1) Foreslagna metoder for siker hantering, lagring, transport och anvindning, inbegripet férpackning, markning, doku-
mentation, bortskaffande och, i forekommande fall, beredskapsplaner.

m) Regleringar i exportstaten betriffande den levande modifierade organismen (t.ex. om organismen ar forbjuden i
exportstaten, om det finns andra begransningar eller om organismen godkints for allmén utsittning) och, om den
levande modifierade organismen ar forbjuden i exportstaten, skilen till detta.

n) Resultat av och syfte med exportérens anmadlan till andra stater betriffande den levande modifierade organism som
skall 6verforas.

o) Ett intygande av att uppgifterna ar korrekta.
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Bilaga II till bilaga A

UPPGIFTER SOM SKALL LAMI\_{AS FOR LEVANDE MODIFIERADE ORGANISMER AVSEDDA ATT
ANVANDAS DIREKT SOM FODA ELLER FODER ELLER FOR BEARBETNING ENLIGT ARTIKEL 11

a,

b

Namn, adress, telefonnummer osv. for den som ansoker om ett beslut f6r inhemsk anvindning.
Namn, adress, telefonnummer osv. for den myndighet som skall fatta beslutet.
C

d

Namn och identitet for den levande modifierade organismen.

z L =2 2

Beskrivning av genmodifieringen, anvind teknik och resulterande karakteristika for den levande modifierade orga-
nismen.

¢) Unika egenskaper for identifiering av den levande modifierade organismen.

f) Taxonomisk status, allmdnt namn, plats for insamling eller anskaffande samt karakteristika for mottagar- eller
fordldraorganismen med avseende pa biosdkerhet.

g) Ursprungscentrum och centrum for genetisk mangfald, om dessa ar kidnda, for mottagar- och foraldraorganismerna
och en beskrivning av de habitat ddr organismerna kan fortleva eller foroka sig.

h) Taxonomisk status, allmdnt namn, plats for insamling eller anskaffande samt karakteristika for givarorganismen med
avseende pé biosakerhet.

i) Godkind anvindning av den levande modifierade organismen.
j) En riskbedémningsrapport i dverensstimmelse med bilaga IIL.

k) Foreslagna metoder for siker hantering, lagring, transport och anvindning, inbegripet forpackning, méarkning, doku-
mentation, bortskaffande och, i forekommande fall, beredskapsplaner.
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Bilaga II till bilaga A
RISKBEDOMNING
Syfte

1. Syftet med riskbedémning enligt detta protokoll ér att faststdlla och utvdrdera potentiellt skadliga effekter av levande
modifierade organismer pa bevarandet och det héllbara nyttjandet av biologisk mangfald i den troliga potentiella
mottagarmiljén, 4ven med hansyn till riskerna f6r ménniskors hélsa.

Anvindning av riskbedomning

2. Riskbedomning anvinds bla. av behoriga myndigheter for att de skall kunna fatta vilgrundade beslut om levande
modifierade organismer.

Allminna principer

3. Riskbedomning bor goras enligt vedertagna vetenskapliga metoder med majligheter till insyn, och expertrad frén och
riktlinjer utvecklade av relevanta internationella organisationer kan beaktas.

4. Avsaknad av vetenskapliga belagg eller vetenskaplig enighet behéver inte nédvandigtvis tolkas som att det foreligger
viss risk, att det inte foreligger ndgon risk eller att det foreligger en acceptabel risk.

5. Risker forknippade med levande modifierade organismer eller produkter som hirror frin sddana organismer, dvs.
bearbetat material med ursprung i en levande modifierad organism, som innehéller pavisbara nya kombinationer av
reproducerbart genetiskt material framstillt genom anvindning av modern bioteknik, bor overvigas inom ramen for
de risker som ar forknippade med de icke-modifierade mottagar- eller fordldraorganismerna i den troliga potentiella
mottagarmiljon.

6. Riskbedomning bor goras med utgdngspunkt i varje enskilt fall. Vilka typer av uppgifter som behovs och hur detalje-
rade dessa maste vara kan variera fran fall till fall beroende pé vilken levande modifierad organism det géller, avsedd
anvdndning och trolig potentiell mottagarmiljo.

Metod

7. Vid riskbedomning kan det visa sig att det i sirskilda frigor behévs ytterligare uppgifter, som kan faststillas och
begiras in under sjilva forfarandet, eller att en del uppgifter inte ar relevanta i vissa fall.

8. For att syftet med riskbedomningen skall uppnds bor den, i tillimpliga delar, innehélla foljande steg:

a) En identifiering av nya genotypiska och fenotypiska karakteristika forknippade med den levande modifierade orga-
nismen som kan fa skadliga effekter pa bevarandet och det héllbara nyttjandet av biologisk médngfald i den troliga
potentiella mottagarmiljon, dven med hénsyn till riskerna for manniskors halsa.

b) En bedémning av sannolikheten for att dessa skadliga effekter uppkommer, med beaktande av niva och typ for
den troliga potentiella mottagarmiljons exponering for den levande modifierade organismen.

¢) En bedomning av konsekvenserna av att de skadliga effekterna uppkommer.

d) En bedémning av den allménna risken forknippad med den levande modifierade organismen grundad pd bedom-
ningen av sannolikheten for och konsekvenserna av att de identifierade skadliga effekterna uppkommer.

¢) En rekommendation om huruvida riskerna ar acceptabla eller hanterbara, inbegripet, vid behov, utarbetande av
planer for att hantera riskerna.

f) Om det rader osikerhet betriffande risknivan kan ytterligare uppgifter begdras in om de sirskilda fragor som ger
upphov till oro, limpliga riskhanteringsplaner kan sittas i verket och/eller den levande modifierade organismen
kan Gvervakas i mottagarmiljon.

Punkter att sirskilt beakta

9. Beroende pd fall skall vid riskbedomning relevanta tekniska och vetenskapliga detaljer beaktas betriffande karakteris-
tika for foljande:

a) Mottagar- eller foraldraorganism: Biologiska karakteristika for mottagar- eller forildraorganismen, inbegripet
uppgifter om taxonomiska status, allmint namn, ursprung, ursprungscentrum och centrum for genetisk méngfald,
om dessa dr kinda, och en beskrivning av de habitat dir organismerna kan fortleva eller foroka sig.

b) Givarorganism: Taxonomisk status, allmidnt namn, killa och relevanta biologiska karakteristika for givarorganismen.
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¢) Vektor: Vektorns karakteristika, inbegripet identitet, i férekommande fall, och killa eller ursprung samt dess
spektrum av virdorganismer.

d) Vad som inforts och/eller modifieringens karakteristika: Den inforda nukleinsyrans genetiska karakteristika och funk-
tion, och/eller den introducerade modifieringens karakteristika.

€) Levande modifierad organism: Den levande modifierade organismens identitet och skillnader i biologiska karakteris-
tika mellan den levande modifierade organismen och mottagar- eller fordldraorganismen.

f) Upptickt och identifiering av den levande modifierade organismen: Forslag pd metoder for upptickt och identifiering
och metodernas noggrannhet, kinslighet och tillforlitlighet.

g) Uppgifter om avsedd anvindning: Uppgifter om avsedd anvindning av den levande modifierade organismen, inbe-
gripet ny eller dndrad anvindning jamfort med mottagar- eller fordldraorganismen.

h) Mottagarmiljo: Uppgifter om beldgenhet, geografiska, klimatiska och ekologiska karakteristika, inbegripet relevanta
uppgifter om den troliga potentiella mottagarmiljons biologiska méngfald och ursprungscentrum.
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BILAGA B

EUROPEISKA GEMENSKAPENS FORKLARING I ENLIGHET MED ARTIKEL 34.3 I KONVENTIONEN OM
BIOLOGISK MANGFALD

Europeiska gemenskapen forklarar att den i enlighet med Fordraget om upprittandet av Europeiska gemen-
skapen, sdrskilt artikel 175.1 i detta, dr behorig att ingd internationella avtal och fullgora de skyldigheter
som foljer av avtalen nir detta bidrar till att foljande mal uppnas:

— Att bevara, skydda och forbittra miljon.
— Att skydda ménniskors hilsa.
— Att utnyttja naturresurserna varsamt och rationellt.

— Att framja atgarder pa internationell niva for att 16sa regionala eller globala miljoproblem.
Europeiska gemenskapen forklarar vidare att den redan har antagit rittsakter som ar bindande fér medlems-
staterna i fragor som regleras i detta protokoll och skall pd lampligt sitt 6versinda en forteckning over de

rittsakter till clearingcentralen for biosdkerhet i enlighet med artikel 20.3 a i Cartagenaprotokollet om bio-
sakerhet.

Europeiska gemenskapen ansvarar for genomforandet av dessa skyldigheter enligt Cartagenaprotokollet om
biosikerhet som omfattas av gillande gemenskapslagstiftning.

Utovandet av gemenskapens behorighet ar till sin natur i stindig utveckling.




