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OZNÁMENIE
Ministerstva zahraničných vecí Slovenskej republiky

Ministerstvo zahraničných vecí Slovenskej republiky oznamuje, že 29. januára 2000 bol v
Montreale prijatý Kartagenský protokol o biologickej bezpečnosti k Dohovoru o biologickej diverzite
(oznámenie č. 34/1996 Z. z.). V mene Slovenskej republiky bol protokol podpísaný 24. mája 2000.
Národná rada Slovenskej republiky vyslovila súhlas s protokolom uznesením č. 626 z 11.
novembra 2003. Prezident Slovenskej republiky protokol ratifikoval 20. novembra 2003.
Ratifikačná listina bola uložená u generálneho tajomníka Organizácie Spojených národov v New
Yorku, depozitára protokolu, 24. novembra 2003. Protokol nadobudol platnosť 11. septembra
2003 na základe článku 37 ods. 1 a pre Slovenskú republiku nadobudne platnosť 22. februára
2004 na základe článku 37 ods. 2.
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Kartagenský protokol o biologickej bezpečnosti k Dohovoru o biologickej diverzite

Zmluvné strany tohto protokolu,
súc zmluvnými stranami Dohovoru o biologickej diverzite (ďalej len „dohovor“),
majúc na pamäti článok 19 ods. 3 a 4 a články 8 (g) a 17 dohovoru,
majúc na pamäti aj rozhodnutie konferencie zmluvných strán dohovoru II/5 zo 17. novembra
1995 vypracovať protokol o biologickej bezpečnosti s osobitným zameraním na cezhraničný pohyb
všetkých živých modifikovaných organizmov, ktoré sú výsledkom modernej biotechnológie a ktoré
môžu mať nepriaznivý vplyv na ochranu a trvalo udržateľné využívanie biologickej diverzity, ktorý
ustanoví najmä vhodné postupy na vydávanie súhlasu na základe predbežnej informácie,
opätovne potvrdzujúc princíp predbežnej opatrnosti obsiahnutý v zásade č. 15 deklarácie z Rio de
Janeira o životnom prostredí a rozvoji,
uvedomujúc si rýchlu expanziu modernej biotechnológie a rastúce znepokojenie verejnosti z jej
potenciálnych nepriaznivých vplyvov na biologickú diverzitu, berúc do úvahy aj riziká pre zdravie
ľudí,
uznávajúc, že moderná biotechnológia má veľký potenciál prispievať k blahu ľudstva, ak sa jej
rozvoj a využívanie riadia primeranými bezpečnostnými opatreniami na ochranu životného
prostredia a zdravia ľudí,
uznávajúc tiež kľúčový význam centier pôvodu a centier genetickej diverzity pre človeka,
berúc do úvahy obmedzené možnosti mnohých krajín, najmä rozvojových, vyporiadať sa s
podstatou a rozsahom známych a potenciálnych rizík spojených so živými modifikovanými
organizmami,
uznávajúc, že dohody týkajúce sa obchodu a životného prostredia by sa mali vzájomne podporovať
s cieľom dosiahnuť trvalo udržateľný rozvoj,
zdôrazňujúc, že tento protokol sa nebude vysvetľovať tak, že naznačuje zmeny v právach a
povinnostiach, ktoré má zmluvná strana na základe akýchkoľvek existujúcich medzinárodných
dohôd,
rozumejúc, že uvedené nemá v úmysle podriadiť tento protokol iným medzinárodným dohodám,
dohodli sa takto:

Článok 1
Cieľ

V súlade s princípom predbežnej opatrnosti uvedeným v zásade č. 15 deklarácie z Rio de Janeira
o životnom prostredí a rozvoji je cieľom tohto protokolu prispievať k zabezpečovaniu primeranej
úrovne ochrany v oblasti bezpečného transferu, používania a iného nakladania so živými
modifikovanými organizmami, ktoré sú výsledkom modernej biotechnológie a ktoré môžu mať
nepriaznivé účinky na ochranu a trvalo udržateľné využívanie biologickej diverzity, berúc do úvahy
aj riziká pre zdravie ľudí a s osobitným zreteľom na cezhraničný pohyb.

Článok 2
Všeobecné ustanovenia

1. Každá zmluvná strana prijme potrebné a vhodné právne, administratívne a iné opatrenia s
cieľom vykonávať svoje záväzky v rámci tohto protokolu.

2. Zmluvné strany, berúc do úvahy aj riziká pre zdravie ľudí, zabezpečia, že vývoj, nakladanie,
preprava, používanie, transfer a uvoľňovanie všetkých živých modifikovaných organizmov sa
budú uskutočňovať spôsobom, ktorý zabráni rizikám pre biologickú diverzitu alebo ich zníži.

3. Žiadne ustanovenie tohto protokolu sa žiadnym spôsobom nedotkne zvrchovaných práv štátov
nad ich teritoriálnymi vodami ustanovenými v súlade s medzinárodným právom, zvrchovaných
práv a jurisdikcie štátov v ich výlučných ekonomických zónach a kontinentálnych šelfoch
daných medzinárodným právom ani uplatňovania navigačných práv a slobôd loďami a
lietadlami, ktoré im poskytuje medzinárodné právo a príslušné medzinárodné dokumenty.
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4. Žiadne ustanovenie tohto protokolu sa nebude vykladať ako obmedzenie práva zmluvnej strany
uskutočniť opatrenia zamerané na lepšiu ochranu a trvalo udržateľné využívanie biologickej
diverzity, než ako sa vyžaduje podľa tohto protokolu, ak je taká činnosť v súlade s cieľom a
ustanoveniami tohto protokolu a v súlade s inými záväzkami, ktoré má táto zmluvná strana
podľa medzinárodného práva.

5. Zmluvné strany sa vyzývajú, aby zohľadnili relevantné dostupné skúsenosti, nástroje a výsledky
medzinárodných fór s pôsobnosťou v oblasti rizík pre zdravie ľudí.

Článok 3
Používanie pojmov

Na účely tohto protokolu

a) „konferencia zmluvných strán“ znamená konferenciu zmluvných strán dohovoru,

b) „používanie v uzavretých priestoroch“ znamená každú činnosť vykonávanú v priestoroch,
zariadeniach alebo v iných fyzických objektoch, pri ktorej sa nakladá s geneticky
modifikovanými organizmami a ktorá je riadená špecifickými opatreniami účinne
obmedzujúcimi ich kontakt s vonkajším prostredím alebo ich vplyv na toto prostredie,

c) „vývoz“ znamená zámerný cezhraničný pohyb z jednej zmluvnej strany do druhej zmluvnej
strany,

d) „vývozca“ znamená akúkoľvek právnickú osobu alebo fyzickú osobu podliehajúcu jurisdikcii
zmluvnej strany vývozu, ktorá zabezpečuje vývoz živého modifikovaného organizmu,

e) „dovoz“ znamená zámerný cezhraničný pohyb z jednej zmluvnej strany do druhej zmluvnej
strany,

f) „dovozca“ znamená akúkoľvek právnickú osobu alebo fyzickú osobu podliehajúcu jurisdikcii
zmluvnej strany dovozu, ktorá zabezpečuje dovoz geneticky modifikovaného organizmu,

g) „živý modifikovaný organizmus“ znamená akýkoľvek živý organizmus, ktorý má novú
kombináciu genetického materiálu získanú pri použití modernej biotechnológie,

h) „živý organizmus“ znamená akéhokoľvek biologického jedinca schopného prenosu alebo
replikácie genetického materiálu vrátane sterilných organizmov, vírusov a viroidov,

i) „moderná biotechnológia“ znamená použitie

j) „organizácia regionálnej hospodárskej integrácie“ znamená organizáciu konštituovanú
zvrchovanými štátmi príslušnej oblasti, na ktorú členské štáty previedli kompetencie týkajúce
sa záležitostí riadených týmto protokolom a ktorá bola riadne splnomocnená v súlade s jej
vnútornými postupmi na podpis, ratifikáciu, prijatie a schválenie protokolu alebo pristúpenie k
nemu,

k) „cezhraničný pohyb“ znamená pohyb živých modifikovaných organizmov z jednej zmluvnej
strany do druhej zmluvnej strany okrem prípadov, keď sa na účely článkov 17 a 24 preprava
cez hranice štátov rozširuje na prepravu medzi zmluvnými stranami a štátmi, ktoré nie sú
zmluvnými stranami.

– in vitro techník pre nukleové kyseliny vrátane rekombinovanej dezoxyribonukleovej kyseliny a
priameho injektovania nukleovej kyseliny do buniek alebo organel, alebo
– fúzie buniek pochádzajúcich z taxonomicky rôznych čeľadí, ktoré prekračujú prirodzené
fyziologické prekážky reprodukcie alebo rekombinácie a ktoré nie sú technikami využívanými v
tradičnom šľachtiteľstve alebo vo výbere,

j) „organizácia regionálnej hospodárskej integrácie“ znamená organizáciu konštituovanú
zvrchovanými štátmi príslušnej oblasti, na ktorú členské štáty previedli kompetencie týkajúce
sa záležitostí riadených týmto protokolom a ktorá bola riadne splnomocnená v súlade s jej
vnútornými postupmi na podpis, ratifikáciu, prijatie a schválenie protokolu alebo pristúpenie k
nemu,

k) „cezhraničný pohyb“ znamená pohyb živých modifikovaných organizmov z jednej zmluvnej
strany do druhej zmluvnej strany okrem prípadov, keď sa na účely článkov 17 a 24 preprava
cez hranice štátov rozširuje na prepravu medzi zmluvnými stranami a štátmi, ktoré nie sú
zmluvnými stranami.
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Článok 4
Rozsah protokolu

Tento protokol sa vzťahuje na cezhraničný pohyb, tranzit, používanie a iné nakladanie so živými
modifikovanými organizmami, ktoré môžu mať nepriaznivé účinky na ochranu a trvalo udržateľné
využívanie biologickej diverzity, berúc do úvahy aj riziká pre zdravie ľudí.

Článok 5
Farmaceutiká

Nehľadiac na článok 4 a bez toho, aby bolo dotknuté právo zmluvnej strany podriadiť všetky živé
modifikované organizmy hodnoteniu rizika predtým, ako rozhodne o dovoze, tento protokol sa
nebude vzťahovať na cezhraničný pohyb živých modifikovaných organizmov, ktoré sú
farmaceutikami pre ľudí a ktoré sú predmetom iných príslušných medzinárodných dohôd alebo
organizácií.

Článok 6
Tranzit a používanie v uzavretých priestoroch

1. Bez toho, aby bolo dotknuté ustanovenie článku 4 a akékoľvek právo zmluvnej strany tranzitu
reglementovať prepravu živých modifikovaných organizmov cez svoje územie a poskytnúť pre
klíringové stredisko biologickej bezpečnosti každé rozhodnutie tejto zmluvnej strany podľa
článku 2 ods. 3 týkajúce sa tranzitu konkrétneho živého modifikovaného organizmu cez jej
územie, ustanovenia tohto protokolu týkajúce sa postupu na vydávanie súhlasu na základe
predchádzajúcej informácie sa nebudú vzťahovať na živé modifikované organizmy v tranzite.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté ustanovenie článku 4 a akékoľvek právo zmluvnej strany podriadiť
všetky živé modifikované organizmy hodnoteniu rizika predtým, ako rozhodne o dovoze, a
stanoviť normy na používanie v uzavretých priestoroch v rámci svojej jurisdikcie, ustanovenia
tohto protokolu týkajúce sa postupu na vydávanie súhlasu na základe predchádzajúcej
informácie sa nebudú vzťahovať na cezhraničný pohyb živých modifikovaných organizmov,
ktoré sú určené na používanie v uzavretých priestoroch podľa noriem zmluvnej strany dovozu.

Článok 7
Uplatňovanie postupu na vydávanie súhlasu na základe predchádzajúcej informácie

1. V nadväznosti na ustanovenia článkov 5 a 6 postupy na vydávanie súhlasu na základe
predchádzajúcej informácie v článkoch 8 až 10 a v článku 12 sa budú uplatňovať pred prvým
zámerným cezhraničným pohybom živých modifikovaných organizmov, ktoré sa majú zámerne
zaviesť do životného prostredia zmluvnej strany dovozu.

2. „Zámerné zavedenie do životného prostredia“ v odseku 1 sa nevzťahuje na živé modifikované
organizmy, ktoré sú určené na priame využitie ako potraviny alebo krmivo alebo sú určené na
spracovanie.

3. Článok 11 sa bude uplatňovať pred prvým cezhraničným pohybom živých modifikovaných
organizmov, ktoré sa majú priamo využívať ako potraviny alebo krmivo alebo sú určené na
spracovanie.

4. Postupy na vydávanie súhlasu na základe predchádzajúcej informácie sa nebudú uplatňovať na
zámerný cezhraničný pohyb živých modifikovaných organizmov, ktoré budú v rozhodnutí
konferencie zmluvných strán slúžiacej na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu
identifikované ako organizmy, u ktorých sa nepredpokladajú nepriaznivé účinky na ochranu a
trvalo udržateľné využívanie biologickej diverzity, berúc do úvahy aj riziká pre ľudské zdravie.

Článok 8
Oznámenie

1. Zmluvná strana vývozu písomne oznámi alebo musí vyžadovať, aby vývozca písomne oznámil
kompetentnému národnému orgánu zmluvnej strany dovozu zámerný cezhraničný pohyb živých
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modifikovaných organizmov spadajúcich pod rozsah článku 7 ods. 1. Písomné oznámenie musí
obsahovať prinajmenšom informácie uvedené v Prílohe I.

2. Zmluvná strana vývozu zabezpečí, aby správnosť informácií poskytovaných vývozcom bola
zákonnou povinnosťou.

Článok 9
Potvrdenie prijatia oznámenia

1. Zmluvná strana dovozu písomne potvrdí prijatie oznámenia oznamovateľovi do 90 dní od
prijatia oznámenia.

2. V potvrdení sa uvedie

a) dátum prijatia písomného oznámenia,

b) či oznámenie „na prvý pohľad“ obsahuje informácie uvedené v článku 8,

c) či sa bude postupovať podľa vnútroštátnych predpisov zmluvnej strany dovozu alebo podľa
postupu uvedeného v článku 10.

3. Vnútroštátne predpisy zmluvnej strany dovozu uvedené v odseku 2 písm. c) musia byť v súlade
s týmto protokolom.

4. Ak zmluvná strana dovozu nepredloží potvrdenie o prijatí oznámenia, nebude to znamenať
súhlas so zámerným cezhraničným pohybom.

Článok 10
Rozhodovací postup

1. Rozhodnutia prijaté zmluvnou stranou dovozu musia byť v súlade s článkom 15.

2. Zmluvná strana dovozu musí v časovej lehote podľa článku 9 písomne informovať
oznamovateľa, či sa zámerný cezhraničný pohyb môže uskutočniť

a) len po písomnom súhlase zmluvnej strany dovozu, alebo

b) po uplynutí 90 dní bez nasledujúceho písomného súhlasu.

3. Zmluvná strana dovozu v časovej lehote 270 dní od prijatia oznámenia písomne oznámi
oznamovateľovi a do klíringového strediska biologickej bezpečnosti svoje rozhodnutie uvedené v
odseku 2 písm. a), ktorým

a) povolí dovoz s podmienkami alebo bez nich a určí, ako sa rozhodnutie bude aplikovať na
nasledujúce dovozy toho istého živého modifikovaného organizmu,

b) zakáže dovoz,

c) bude požadovať dodatočné relevantné informácie v súlade s vnútroštátnymi predpismi alebo
s Prílohou I; pri vypočítavaní časovej lehoty, počas ktorej má zmluvná strana dovozu
odpovedať, nebude sa brať do úvahy počet dní, počas ktorých zmluvná strana dovozu čaká
na ďalšie relevantné informácie, alebo

d) bude informovať oznamovateľa, že časová lehota uvedená v tomto odseku sa predlžuje o
stanovenú lehotu.

4. Okrem súhlasu bez uvedenia podmienok musia byť v rozhodnutí podľa odseku 3 uvedené
dôvody, z ktorých sa vychádzalo.

5. Ak zmluvná strana dovozu neoznámi v časovej lehote 270 dní od prijatia oznámenia svoje
rozhodnutie, neznamená to súhlas so zámerným cezhraničným pohybom.

6. Absencia úplnej vedeckej istoty pre neúplnosť relevantných vedeckých informácií a poznatkov o
rozsahu potenciálnych negatívnych vplyvov, ktoré môže mať živý modifikovaný organizmus na
ochranu a trvalo udržateľné využívanie biologickej diverzity na území zmluvnej strany dovozu,
berúc do úvahy aj riziká pre zdravie ľudí, nebráni tejto zmluvnej strane, aby vo vhodnom
prípade prijala rozhodnutie týkajúce sa dovozu predmetného živého modifikovaného organizmu
tak, ako je uvedené v odseku 3, s cieľom predísť alebo minimalizovať také potenciálne negatívne
vplyvy.
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7. Konferencia zmluvných strán slúžiaca na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu na svojom
prvom zasadnutí rozhodne o vhodných postupoch a mechanizmoch na uľahčenie rozhodovania
zmluvných strán dovozu.

Článok 11
Postup v prípade živých modifikovaných organizmov určených na priame použitie ako

potraviny alebo krmivo alebo na spracovanie
1. Zmluvná strana, ktorá prijme konečné rozhodnutie týkajúce sa domáceho používania vrátane

umiestnenia na trhu živého modifikovaného organizmu, ktorý môže byť predmetom
cezhraničného pohybu na účely priameho použitia ako potraviny alebo krmivo alebo na
spracovanie, musí v lehote do 15 dní od prijatia takého rozhodnutia informovať zmluvné strany
prostredníctvom klíringového strediska biologickej bezpečnosti. Táto informácia musí obsahovať
aspoň informácie uvedené v Prílohe II. Zmluvná strana poskytne písomnú kópiu informácie
národným kontaktným miestam každej zmluvnej strany, ktorá bude vopred informovať
sekretariát, že nemá prístup do klíringového strediska biologickej bezpečnosti. Toto ustanovenie
sa nevzťahuje na rozhodnutia, ktoré sa týkajú poľných pokusov.

2. Zmluvná strana, ktorá prijala rozhodnutie podľa odseku 1, zabezpečí, aby správnosť informácií
poskytovaných žiadateľom bola jeho zákonnou povinnosťou.

3. Každá zmluvná strana môže požadovať dodatočné informácie od orgánu určeného v písmene b)
Prílohe II.

4. Zmluvná strana môže v rámci svojich vnútroštátnych predpisov prijať rozhodnutie o dovoze
živých modifikovaných organizmov určených na priame použitie ako potraviny alebo krmivo
alebo na spracovanie, ktoré je v súlade s cieľom tohto protokolu.

5. Každá zmluvná strana musí poskytnúť klíringovému stredisku biologickej bezpečnosti kópiu
akýchkoľvek vnútroštátnych zákonov, predpisov a usmernení, ktoré sa vzťahujú na dovoz
živých modifikovaných organizmov určených na priame použitie ako potraviny alebo krmivo
alebo na spracovanie.

6. Zmluvná strana, ktorá je rozvojovou krajinou, alebo zmluvná strana, ktorá je krajinou v procese
prechodu na trhovú ekonomiku, v prípade absencie vnútroštátnych predpisov spomínaných v
odseku 4 a pri vykonávaní svojho vnútroštátneho práva môže vyhlásiť prostredníctvom
klíringového strediska biologickej bezpečnosti, že jej rozhodnutie pred prvým dovozom živého
modifikovaného organizmu určeného na priame použitie ako potraviny alebo krmivo alebo na
spracovanie, o ktorom bola poskytnutá informácia podľa odseku 1, bude prijaté v súlade s
nasledujúcim:

a) hodnotenie rizika vykonané v súlade s Prílohou III a

b) rozhodnutie prijaté v rámci predvídateľného časového rámca nepresahujúceho 270 dní.

7. Ak zmluvná strana neoznámi svoje rozhodnutie podľa odseku 6, nebude to znamenať súhlas s
dovozom živého modifikovaného organizmu určeného na priame použitie ako potraviny alebo
krmivo alebo na spracovanie, ani jeho zamietnutie, ak zmluvná strana neuvedie inak.

8. Absencia úplnej vedeckej istoty pre neúplnosť relevantných vedeckých informácií a poznatkov o
rozsahu potenciálnych negatívnych vplyvov, ktoré môže mať živý modifikovaný organizmus na
ochranu a trvalo udržateľné využívanie biologickej diverzity na území zmluvnej strany dovozu,
berúc do úvahy aj riziká pre zdravie ľudí, nebráni tejto zmluvnej strane, aby vo vhodnom
prípade prijala rozhodnutie týkajúce sa dovozu živého modifikovaného organizmu určeného na
priame použitie ako potraviny alebo krmivo alebo na spracovanie, s cieľom predísť alebo
minimalizovať také potenciálne negatívne vplyvy.

9. Zmluvná strana môže uviesť svoje potreby týkajúce sa finančnej pomoci a budovania kapacít vo
vzťahu k živým modifikovaným organizmom určeným na priame použitie ako potraviny alebo
krmivo alebo na spracovanie. Zmluvné strany budú spolupracovať pri uspokojovaní týchto
potrieb v súlade s článkami 22 a 28.
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Článok 12
Preskúmanie rozhodnutí

1. Zmluvná strana dovozu, prihliadajúc na nové vedecké informácie o potenciálnych nepriaznivých
účinkoch na ochranu a trvalo udržateľné využívanie biologickej diverzity, berúc do úvahy aj
riziká pre zdravie ľudí, môže kedykoľvek preskúmať a zmeniť rozhodnutie vo veci zámerného
cezhraničného pohybu. V takom prípade bude zmluvná strana v lehote 30 dní informovať
všetkých oznamovateľov, ktorí predtým oznámili pohyby živých modifikovaných organizmov
uvedených v takom rozhodnutí, ako aj klíringové stredisko biologickej bezpečnosti a uvedie
dôvody svojho rozhodnutia.

2. Zmluvná strana vývozu alebo oznamovateľ môže požiadať zmluvnú stranu dovozu, aby
preskúmala rozhodnutie, ktoré prijala vo vzťahu k článku 10 alebo podľa neho, ak sa zmluvná
strana vývozu alebo oznamovateľ domnieva, že

a) došlo k zmene okolností, ktoré môžu ovplyvniť výsledok hodnotenia rizika, na ktorom bolo
založené rozhodnutie, alebo

b) boli sprístupnené ďalšie relevantné vedecké alebo technické informácie.

3. Zmluvná strana dovozu písomne odpovie na takúto požiadavku v lehote 90 dní a uvedie dôvody
svojho rozhodnutia.

4. Zmluvná strana dovozu môže podľa vlastného uváženia požadovať, aby sa pre následné dovozy
vykonalo hodnotenie rizika.

Článok 13
Zjednodušený postup

1. Zmluvná strana dovozu za predpokladu, že sa uplatňujú primerané opatrenia na to, aby bol
zaistený bezpečný cezhraničný pohyb živých modifikovaných organizmov v súlade s cieľom
tohto protokolu, môže vopred oznámiť klíringovému stredisku biologickej bezpečnosti

a) prípady, v ktorých sa môže uskutočniť zámerný cezhraničný pohyb do tejto zmluvnej strany
v rovnakom čase, ako je pohyb oznámený zmluvnej strane dovozu, a

b) dovozy živých modifikovaných organizmov, ktoré nepodliehajú postupu vydávania súhlasu
na základe predbežnej informácie.

Písomné oznámenia podľa písmena a) sa môžu vzťahovať na nasledujúce podobné pohyby do tej
istej zmluvnej strany.

2. Informácie o zámernom cezhraničnom pohybe, ktoré sú súčasťou oznámení uvedených v
odseku 1 písm. a), musia byť vypracované podľa Prílohy I.

Článok 14
Dvojstranné, regionálne a viacstranné zmluvy a dohody

1. Zmluvné strany môžu uzatvoriť dvojstranné, regionálne a viacstranné zmluvy alebo dohody
týkajúce sa zámerných cezhraničných pohybov živých modifikovaných organizmov, ktoré sú v
súlade s cieľom tohto protokolu, za predpokladu, že tieto zmluvy a dohody nebudú mať za
následok nižšiu úroveň ochrany, akú poskytuje tento protokol.

2. Zmluvné strany sa budú prostredníctvom klíringového strediska biologickej bezpečnosti
navzájom informovať o všetkých takýchto dvojstranných, regionálnych a viacstranných
zmluvách a dohodách, ktoré uzavreli pred nadobudnutím platnosti tohto protokolu alebo po
ňom.

3. Ustanovenia tohto protokolu nebudú ovplyvňovať zámerné cezhraničné pohyby, ktoré sa
uskutočnia podľa takýchto zmlúv a dohôd medzi zmluvnými stranami.

4. Každá zmluvná strana môže určiť, že jej vnútroštátne predpisy sa budú uplatňovať na
konkrétne dovozy do tejto zmluvnej strany a svoje rozhodnutie písomne oznámi klíringovému
stredisku biologickej bezpečnosti.
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Článok 15
Hodnotenie rizika

1. Hodnotenie rizika vykonané podľa tohto protokolu sa musí vykonávať vedeckým spôsobom v
súlade s Prílohou III, berúc do úvahy uznávané techniky na hodnotenie rizika. Takéto
hodnotenie rizika bude založené minimálne na informáciách, ktoré sa poskytujú v súlade s
článkom 8, a na iných dostupných vedeckých dôkazoch s cieľom identifikovať a zhodnotiť
možné nepriaznivé vplyvy živých modifikovaných organizmov na ochranu a trvalo udržateľné
využívanie biologickej diverzity, berúc do úvahy aj riziká pre zdravie ľudí.

2. Zmluvná strana dovozu zabezpečí, aby pre rozhodnutia prijímané podľa článku 10 bolo
vykonané hodnotenie rizika. Môže požadovať, aby hodnotenie rizika vykonal vývozca.

3. Ak to bude zmluvná strana dovozu požadovať, náklady na hodnotenie rizika bude niesť
oznamovateľ.

Článok 16
Riadenie rizika

1. Zmluvné strany, berúc do úvahy článok 8 písm. g) dohovoru, vytvoria a budú uplatňovať
vhodné mechanizmy, opatrenia a stratégie na reguláciu, riadenie alebo kontrolu rizík
identifikovaných podľa ustanovení tohto protokolu o hodnotení rizika súvisiaceho s používaním
živých modifikovaných organizmov, nakladaním s nimi a s ich cezhraničným pohybom.

2. Opatrenia vychádzajúce z hodnotenia rizika budú uložené v rozsahu nevyhnutnom na
predchádzanie negatívnym účinkom živých modifikovaných organizmov na ochranu a trvalo
udržateľné využívanie biologickej diverzity na území zmluvnej strany dovozu, berúc do úvahy aj
riziká pre zdravie ľudí.

3. Každá zmluvná strana prijme vhodné opatrenia na prevenciu neúmyselného cezhraničného
pohybu živých modifikovaných organizmov vrátane takých opatrení, ako je požiadavka na
vykonanie hodnotenia rizika pred prvým uvoľnením živého modifikovaného organizmu.

4. Bez toho, aby bol dotknutý odsek 2, každá zmluvná strana sa bude usilovať zabezpečiť, aby sa
každý živý modifikovaný organizmus, či už je dovážaný alebo doma vyvinutý, ešte pred jeho
uvoľnením na určené používanie podrobil pozorovaniu počas vhodnej lehoty, ktorá bude
úmerná jeho životnému cyklu alebo generačnému času.

5. Zmluvné strany budú spolupracovať pri

a) identifikácii živých modifikovaných organizmov alebo špecifických znakov, ktoré môžu mať
nepriaznivé účinky na ochranu a trvalo udržateľné využívanie biologickej diverzity, berúc do
úvahy aj riziká pre ľudské zdravie, a

b) prijímaní vhodných opatrení týkajúcich sa zaobchádzania s takýmito živými modifikovanými
organizmami alebo špecifickými znakmi.

Článok 17
Neúmyselný cezhraničný pohyb a núdzové opatrenia

1. Každá zmluvná strana prijme vhodné opatrenia na vyrozumenie dotknutého alebo potenciálne
dotknutého štátu, klíringového strediska biologickej bezpečnosti, a ak je to vhodné, aj
príslušnej medzinárodnej organizácie, ak sa dozvie o udalosti v rámci svojej jurisdikcie, ktorej
výsledkom je uvoľnenie, ktoré vedie alebo môže viesť k neúmyselnému cezhraničnému pohybu
živého modifikovaného organizmu, ktorý môže mať významné nepriaznivé účinky na ochranu a
trvalo udržateľné využívanie biologickej diverzity v dotknutých štátoch, berúc do úvahy aj riziká
pre zdravie ľudí. Oznámenie sa musí poskytnúť ihneď, ako sa zmluvná strana dozvie o uvedenej
situácii.

2. Každá zmluvná strana nie neskôr, ako tento protokol pre ňu nadobudne platnosť, poskytne
klíringovému stredisku biologickej bezpečnosti podrobnosti o kontaktných adresách na účely
prijímania oznámení podľa tohto článku.

3. Každé oznámenie vyplývajúce z odseku 1 musí obsahovať
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a) dostupné relevantné informácie o odhadovaných množstvách a relevantných vlastnostiach
a/alebo o znakoch živého modifikovaného organizmu,

b) informácie o okolnostiach, za akých došlo k uvoľneniu, a o predpokladanom dátume, ako aj
o používaní živého modifikovaného organizmu v zmluvnej strane, z ktorej pochádza,

c) všetky dostupné informácie o možných negatívnych účinkoch na ochranu a trvalo udržateľné
využívanie biologickej diverzity, berúc do úvahy aj vplyvy na zdravie ľudí, ako aj dostupné
informácie o možných opatreniach na riadenie rizík,

d) akékoľvek iné relevantné informácie,

e) kontaktné adresy, kde možno získať ďalšie informácie.

4. S cieľom minimalizovať akékoľvek významné negatívne účinky na ochranu a trvalo udržateľné
využívanie biologickej diverzity, berúc do úvahy aj riziká pre zdravie ľudí, každá zmluvná
strana, v ktorej jurisdikcii sa vyskytlo uvoľnenie živého modifikovaného organizmu uvedeného v
odseku 1, bezodkladne začne konzultácie s dotknutými alebo potenciálne dotknutými štátmi,
aby im umožnila vhodne reagovať a začať potrebné činnosti vrátane havarijných opatrení.

Článok 18
Nakladanie, preprava, balenie a označovanie

1. Každá zmluvná strana, berúc takisto do úvahy riziká pre zdravie ľudí, prijme s cieľom
predchádzať nepriaznivým účinkom na ochranu a trvalé využívanie biologickej diverzity
potrebné opatrenia vyžadujúce, aby sa živé modifikované organizmy, ktoré sú predmetom
zámerného cezhraničného pohybu v rámci tohto protokolu, balili, prepravovali a aby sa s nimi
nakladalo za bezpečnostných podmienok, berúc do úvahy príslušné medzinárodné pravidlá a
normy.

2. Každá zmluvná strana prijme opatrenia vyžadujúce, aby dokumentácia sprevádzajúca:

a) živé modifikované organizmy, ktoré sú určené na priame použitie, ako sú potraviny alebo
krmivo, alebo sú určené na spracovanie, zreteľne uvádzala, že „môžu obsahovať“ živé
modifikované organizmy a nie sú určené na zámerné zavedenie do životného prostredia, ako
aj kontaktné adresy, kde možno získať ďalšie informácie. Konferencia zmluvných strán,
slúžiaca na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu, rozhodne o podrobných
požiadavkách v tejto veci vrátane uvedenia totožnosti a iných jedinečných identifikačných
údajov nie neskôr ako dva roky po nadobudnutí platnosti tohto protokolu, a

b) živé modifikované organizmy, ktoré sú určené na používanie v uzavretých priestoroch, ich
zreteľne označovala ako živé modifikované organizmy a uvádzala všetky požiadavky na
bezpečné nakladanie, uskladnenie, prepravu a používanie, kontaktnú adresu, kde možno
získať ďalšie informácie, vrátane mena a adresy jednotlivca a inštitúcie, ktorej sa živé
modifikované organizmy zasielajú, a

c) živé modifikované organizmy, ktoré sú určené na zámerné zavedenie do životného prostredia
zmluvnej strany dovozu, a akékoľvek iné živé modifikované organizmy v rámci protokolu
zreteľne označovala ako živé modifikované organizmy; uvádzala identitu a relevantné znaky
a/alebo charakteristiky, akékoľvek požiadavky na bezpečné nakladanie, uskladnenie,
prepravu a používanie, kontaktnú adresu, kde možno získať ďalšie informácie, a ak to bude
vhodné, meno a adresu dovozcu a vývozcu; a aby obsahovala vyhlásenie, že pohyb je v
súlade s požiadavkami tohto protokolu vzťahujúcimi sa na vývozcu.

3. Konferencia zmluvných strán, slúžiaca na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu,
konzultujúc s ostatnými príslušnými medzinárodnými orgánmi, zváži potrebu a postup
vytvorenia noriem týkajúcich sa praxe označovania, nakladania, balenia a prepravy.

Článok 19
Príslušné národné orgány a národné kontaktné miesta

1. Každá zmluvná strana určí jedno národné kontaktné miesto, ktoré bude v jej mene zodpovedné
za styk so sekretariátom. Každá zmluvná strana takisto určí jeden alebo viac príslušných
národných orgánov, ktoré budú zodpovedné za vykonávanie administratívnych funkcií
požadovaných týmto protokolom a ktoré budú oprávnené konať v mene tejto zmluvnej strany vo
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veciach týchto funkcií. Zmluvná strana môže určiť jediný subjekt, ktorý bude plniť funkcie
kontaktného miesta aj príslušného národného orgánu.

2. Každá zmluvná strana najneskôr do termínu nadobudnutia platnosti tohto protokolu pre túto
zmluvnú stranu oznámi sekretariátu názvy a adresy kontaktného miesta a príslušného
národného orgánu alebo orgánov. V prípade, že zmluvná strana vymenuje viac než jeden
príslušný orgán, doručí sekretariátu písomné oznámenie s relevantnými informáciami o
príslušných kompetenciách týchto orgánov. Tieto informácie budú minimálne určovať, ktorý
kompetentný úrad sa zaoberá ktorým druhom živých modifikovaných organizmov. Každá
zmluvná strana bezodkladne oznámi sekretariátu akékoľvek zmeny týkajúce sa vymenovania
národného kontaktného miesta alebo zmeny názvu a adresy alebo kompetencií svojho
príslušného národného orgánu alebo orgánov.

3. Sekretariát bude bezodkladne informovať zmluvné strany o oznámeniach, ktoré dostal podľa
vyššie uvedeného odseku 2 a sprístupní tieto informácie tiež prostredníctvom klíringového
strediska biologickej bezpečnosti.

Článok 20
Výmena informácií a Klíringové stredisko biologickej bezpečnosti

1. Týmto sa ustanovuje Klíringové stredisko biologickej bezpečnosti ako súčasť mechanizmu
klíringového strediska podľa článku 18 ods. 3 dohovoru na účel:

a) uľahčovania výmeny vedeckých, technických, environmentálnych a právnych informácií a
poznatkov o živých modifikovaných organizmoch, a

b) pomoci zmluvným stranám pri implementácii protokolu, berúc do úvahy aj osobitné potreby
zmluvných strán, ktoré sú rozvojovými krajinami, najmä najmenej rozvinutými a malými
ostrovnými rozvojovými štátmi a krajinami v procese prechodu na trhovú ekonomiku, ako aj
krajinám, ktoré sú centrami pôvodu a centrami genetickej diverzity.

2. Klíringové stredisko biologickej bezpečnosti bude slúžiť ako prostriedok na sprístupňovanie
informácií na účely odseku 1. Zmluvným stranám bude zabezpečovať prístup k informáciám
týkajúcim sa implementácie protokolu, ktoré poskytnú zmluvné strany. Bude tiež zabezpečovať,
podľa možnosti, prístup k ostatným medzinárodným mechanizmom výmeny informácií o
biologickej bezpečnosti.

3. Bez toho, aby bola dotknutá ochrana dôverných informácií, každá zmluvná strana sprístupní
Klíringovému stredisku biologickej bezpečnosti akékoľvek informácie, ktoré sa požadujú na
sprístupnenie Klíringovému stredisku biologickej bezpečnosti podľa tohto protokolu, a tiež:

a) akékoľvek existujúce zákony, nariadenia a usmernenia na implementáciu protokolu, ako aj
informácie požadované zmluvnými stranami na postup vydávania súhlasu na základe
predbežnej informácie,

b) akékoľvek dvojstranné, regionálne a viacstranné zmluvy a dohody,

c) súhrny svojich hodnotení rizika alebo environmentálnych preskúmaní živých
modifikovaných organizmov vytvárané prostredníctvom právne upraveného procesu a
vykonané v súlade s článkom 15 vrátane - ak je to vhodné - relevantných informácií o
produktoch z nich odvodených, menovite o spracovaných materiáloch, ktoré pochádzajú zo
živých modifikovaných organizmov obsahujúcich zistiteľné nové kombinácie replikovateľného
genetického materiálu získané použitím modernej biotechnológie,

d) svoje záverečné rozhodnutie ohľadom dovozu alebo uvoľnenia živých modifikovaných
organizmov, a

e) správy predložené zmluvnou stranou podľa článku 33 vrátane správ o implementácii
postupu na vydávanie súhlasu na základe predbežnej informácie.

4. Spôsob fungovania Klíringového strediska biologickej bezpečnosti vrátane správ o jeho činnosti
sa dohodne na prvom zasadnutí konferencie zmluvných strán slúžiacej na stretnutie zmluvných
strán tohto protokolu a ďalej sa bude preskúmavať.
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Článok 21
Dôverné informácie

1. Zmluvná strana dovozu umožní oznamovateľovi, aby určil informácie, predkladané podľa
postupov tohto protokolu alebo požadované zmluvnou stranou dovozu ako súčasť postupu na
vydávanie súhlasu na základe predbežnej informácie podľa protokolu, s ktorými by sa malo
narábať ako s dôvernými. Na požiadanie v takých prípadoch poskytne zdôvodnenie.

2. Zmluvná strana dovozu bude konzultovať s oznamovateľom, ak dôjde k názoru, že informácie
určené oznamovateľom ako dôverné nie sú takého charakteru, aby bolo potrebné s nimi
narábať ako s dôvernými, a bude informovať oznamovateľa o svojom rozhodnutí pred
akýmkoľvek zverejnením informácií, pričom na požiadanie uvedie dôvody svojho rozhodnutia,
ako aj možnosť konzultácií a interného preskúmania rozhodnutia pred zverejnením informácie.

3. Každá zmluvná strana bude chrániť dôverné informácie, prijaté v rámci protokolu, vrátane
akýchkoľvek dôverných informácií, prijatých v kontexte postupu na vydávanie súhlasu, na
základe predchádzajúcej informácie podľa protokolu. Každá zmluvná strana sa ubezpečí, že má
spôsob na ochranu takých informácií, a bude chrániť dôvernosť takých informácií spôsobom,
ktorý nebude menej priaznivý, než sa uplatňuje na dôverné informácie v súvislosti so živými
modifikovanými organizmami produkovanými vnútroštátne.

4. Zmluvná strana dovozu nebude využívať také informácie na komerčné účely okrem prípadov,
keď na to oznamovateľ dá písomný súhlas.

5. Ak predkladateľ oznámenie stiahne alebo stiahol, zmluvná strana dovozu bude rešpektovať
dôvernosť komerčných a priemyselných informácií vrátane informácií o výskume a vývoji, ako aj
informácií, na ktorých dôvernosti sa zmluvná strana a oznamovateľ nezhodli.

6. Bez toho, aby bol dotknutý vyššie uvedený odsek 5, nebudú sa považovať za dôverné

a) názov a adresa oznamovateľa,

b) všeobecný opis živého modifikovaného organizmu,

c) súhrn hodnotenia rizika účinkov na ochranu a trvalo udržateľné využívanie biologickej
diverzity, berúc do úvahy aj zdravie ľudí, a

d) akékoľvek metódy a plány havarijnej odozvy.

Článok 22
Budovanie kapacít

1. Zmluvné strany budú spolupracovať pri vytváraní a/alebo posilňovaní ľudských zdrojov a
inštitucionálnych kapacít v oblasti biologickej bezpečnosti vrátane biotechnológie v rozsahu,
aký vyžaduje biologická bezpečnosť na účel účinnej implementácie tohto protokolu v zmluvných
stranách, ktoré sú rozvojovými krajinami a v rámci nich predovšetkým najmenej rozvinutými a
malými ostrovnými rozvojovými štátmi, a v zmluvných stranách, ktoré sú krajinami v procese
prechodu na trhovú ekonomiku, prostredníctvom existujúcich globálnych, regionálnych,
subregionálnych a národných inštitúcií a organizácií, a ak to bude vhodné, prostredníctvom
vytvárania podmienok na zapojenie súkromného sektora.

2. Na účely implementácie odseku 1, vo vzťahu k spolupráci pri vytváraní kapacít v oblasti
biologickej bezpečnosti, sa budú plne zohľadňovať potreby zmluvných strán, ktoré sú
rozvojovými krajinami, a v rámci nich predovšetkým najmenej rozvinutými krajinami a malými
ostrovnými rozvojovými štátmi, týkajúce sa finančných zdrojov a prenosu technológií a
know-how v súlade s príslušnými ustanoveniami dohovoru. Spolupráca pri budovaní kapacít v
závislosti od odlišnej situácie, spôsobilosti a požiadaviek každej zmluvnej strany bude zahŕňať
vedecký a technický výcvik správneho a bezpečného riadenia biotechnológie a na využitie
hodnotenia rizika a riadenia rizika pre biologickú bezpečnosť a zlepšenie technologických a
inštitucionálnych kapacít pre biologickú bezpečnosť. Potreby zmluvných strán, ktoré sú
krajinami v procese prechodu na trhovú ekonomiku, na budovanie kapacít pre biologickú
bezpečnosť, sa budú tiež plne brať do úvahy.
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Článok 23
Verejné povedomie a účasť verejnosti

1. Zmluvné strany budú

a) podporovať a umožňovať zvyšovanie verejného povedomia, výchovu a účasť verejnosti
týkajúcu sa bezpečného transferu, nakladania a používania živých modifikovaných
organizmov s ohľadom na ochranu a trvalo udržateľné využívanie biologickej diverzity, berúc
tiež do úvahy riziká pre zdravie ľudí. V súvislosti s uvedeným budú zmluvné strany
spolupracovať, ak to bude vhodné, s inými štátmi a medzinárodnými orgánmi,

b) usilovať sa zabezpečiť, aby povedomie a výchova verejnosti zahŕňali prístup k informáciám o
živých modifikovaných organizmoch, určených v súlade s týmto protokolom, ktoré možno
dovážať.

2. Zmluvné strany budú v súlade s ich príslušnými zákonmi a nariadeniami konzultovať s
verejnosťou pri rozhodovacom procese v súvislosti so živými modifikovanými organizmami a
sprístupnia výsledky takých rozhodnutí verejnosti, pričom budú zohľadňovať dôverné
informácie v súlade s článkom 21.

3. Každá zmluvná strana sa bude usilovať informovať verejnosť o prostriedkoch prístupu
verejnosti ku klíringovému stredisku biologickej bezpečnosti.

Článok 24
Nezmluvné strany

1. Cezhraničné pohyby živých modifikovaných organizmov medzi zmluvnými a nezmluvnými
stranami musia byť v súlade s cieľom tohto protokolu. Zmluvné strany môžu uzatvárať
dvojstranné, regionálne alebo viacstranné zmluvy a dohody s nezmluvnými stranami týkajúce
sa týchto cezhraničných pohybov.

2. Zmluvné strany budú vyzývať nezmluvné strany, aby sa pripojili k tomuto protokolu a aby
prispievali do klíringového strediska biologickej bezpečnosti vhodnými informáciami o živých
modifikovaných organizmoch uvoľnených, dovezených alebo vyvezených z oblastí, ktoré
podliehajú ich národnej jurisdikcii.

Článok 25
Nelegálne cezhraničné pohyby

1. Každá zmluvná strana prijme vhodné domáce opatrenia zamerané na predchádzanie, a ak to
bude vhodné, na postihovanie nelegálnych cezhraničných pohybov živých modifikovaných
organizmov uskutočňovaných v rozpore s domácimi opatreniami na implementáciu tohto
protokolu. Také pohyby sa budú považovať za nelegálne cezhraničné pohyby.

2. V prípade nelegálneho cezhraničného pohybu môže dotknutá zmluvná strana, ak je to vhodné,
vyžadovať od zmluvnej strany pôvodu, aby na vlastné náklady zabezpečila zneškodnenie živého
modifikovaného organizmu repatriáciou alebo zničením.

3. Každá zmluvná strana sprístupní pre klíringové stredisko biologickej bezpečnosti informácie o
prípadoch nelegálnych cezhraničných pohybov, ktoré sa jej týkajú.

Článok 26
Sociálno-ekonomické hľadiská

1. Zmluvné strany pri prijímaní rozhodnutí o dovoze podľa tohto protokolu alebo podľa svojich
vnútroštátnych opatrení na implementáciu protokolu môžu v súlade so svojimi medzinárodnými
záväzkami brať do úvahy sociálno-ekonomické hľadiská vyplývajúce z vplyvu živých
modifikovaných organizmov na ochranu a trvalo udržateľné využívanie biologickej diverzity,
najmä s ohľadom na hodnotu biologickej diverzity pre pôvodné a miestne komunity.

2. Zmluvné strany sa vyzývajú na spoluprácu na výskume a na výmene informácií o akýchkoľvek
sociálno-ekonomických vplyvoch živých modifikovaných organizmov, najmä na pôvodné a
miestne komunity.
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Článok 27
Zodpovednosť a odškodnenie

Konferencia zmluvných strán, slúžiaca na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu, na
svojom prvom zasadnutí schváli proces na vytvorenie primeraných medzinárodných pravidiel a
postupov v oblasti zodpovednosti za škodu a náhrady škody, ktorá je výsledkom cezhraničných
pohybov živých modifikovaných organizmov, pričom analyzuje a vhodným spôsobom zohľadní
prebiehajúce procesy v medzinárodnom práve o týchto záležitostiach a vyvinie úsilie na ukončenie
tohto procesu do štyroch rokov.

Článok 28
Finančný mechanizmus a zdroje

1. Zmluvné strany pri zvažovaní finančných zdrojov na implementáciu tohto protokolu budú brať
do úvahy ustanovenia článku 20 dohovoru.

2. Finančný mechanizmus ustanovený v článku 21 dohovoru prostredníctvom inštitucionálnej
štruktúry, ktorej bolo zverené jeho fungovanie, bude slúžiť ako finančný mechanizmus tohto
protokolu.

3. S ohľadom na budovanie kapacít uvedené v článku 22 tohto protokolu bude konferencia
zmluvných strán slúžiaca na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu pri prijímaní
usmernenia týkajúceho sa finančného mechanizmu uvedeného v odseku 2 na jeho posúdenie
konferenciou zmluvných strán brať do úvahy potrebu finančných zdrojov zmluvných strán,
ktoré sú rozvojovými krajinami, medzi nimi predovšetkým najmenej rozvinutými krajinami a
malými ostrovnými rozvojovými štátmi.

4. V kontexte odseku 1 budú zmluvné strany brať do úvahy potreby zmluvných strán, ktoré sú
rozvojovými krajinami, medzi nimi predovšetkým najmenej rozvinutými krajinami a malými
ostrovnými rozvojovými štátmi, ako aj zmluvných strán, ktoré sú krajinami v procese prechodu
na trhovú ekonomiku, pri ich úsilí identifikovať a implementovať požiadavky na budovanie
kapacít na účely implementácie tohto protokolu.

5. Usmernenia pre finančný mechanizmus dohovoru v relevantných rozhodnutiach konferencie
zmluvných strán vrátane rozhodnutí, ktoré sa dohodli pred prijatím tohto protokolu, sa budú
uplatňovať mutatis mutandis na ustanovenia tohto článku.

6. Zmluvné strany, ktoré sú rozvinutými krajinami, môžu poskytovať a zmluvné strany, ktoré sú
rozvojovými krajinami, a zmluvné strany, ktoré sú krajinami v procese prechodu na trhovú
ekonomiku, môžu využívať aj finančné a technologické zdroje na implementáciu ustanovení
tohto protokolu prostredníctvom dvojstranných, regionálnych a viacstranných kanálov.

Článok 29
Konferencia zmluvných strán slúžiaca na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu

1. Konferencia zmluvných strán bude slúžiť na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu.

2. Zmluvné strany dohovoru, ktoré nie sú zmluvnými stranami tohto protokolu, sa môžu
zúčastňovať ako pozorovatelia na rokovaniach akéhokoľvek zasadnutia konferencie zmluvných
strán slúžiacej na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu. Keď bude konferencia
zmluvných strán slúžiť na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu, rozhodnutia v rámci
tohto protokolu budú prijímať len zmluvné strany tohto protokolu.

3. Keď bude konferencia zmluvných strán slúžiť na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu,
každý člen výboru konferencie zmluvných strán zastupujúci zmluvnú stranu dohovoru, ktorá
zároveň nie je zmluvnou stranou tohto protokolu, bude nahradený členom zvoleným zmluvnými
stranami tohto protokolu spomedzi zástupcov zmluvných strán tohto protokolu.

4. Konferencia zmluvných strán slúžiaca na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu bude
pravidelne skúmať implementáciu tohto protokolu a v rámci svojho mandátu prijme
rozhodnutia potrebné na podporu jeho efektívnej implementácie. Bude plniť funkcie pridelené
jej týmto protokolom a bude

a) vydávať odporúčania ku všetkým otázkam potrebným na implementáciu tohto protokolu,
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b) vytvárať pomocné orgány nevyhnutné na implementáciu tohto protokolu,

c) hľadať a využívať, ak to bude vhodné, služby a informácie poskytované príslušnými
medzinárodnými organizáciami a medzivládnymi a mimovládnymi orgánmi, ako aj
spoluprácu s nimi,

d) stanovovať formu a intervaly na odosielanie informácií, ktoré sa majú predkladať v súlade s
článkom 33 tohto protokolu, a posudzovať tieto informácie rovnako ako správy predkladané
ktorýmkoľvek pomocným orgánom,

e) zvažovať a prijímať podľa požiadaviek dodatky k tomuto protokolu a jeho prílohám, ako aj
akékoľvek iné dodatočné prílohy k tomuto protokolu, ktoré sa považujú za nevyhnutné na
implementáciu tohto protokolu, a

f) vykonávať ďalšie funkcie, ktoré sa môžu požadovať na implementáciu tohto protokolu.

5. Rokovací poriadok konferencie zmluvných strán a finančné pravidlá dohovoru sa budú
uplatňovať mutatis mutandis v rámci tohto protokolu, ak konferencia zmluvných strán slúžiaca
na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu nerozhodne inak.

6. Sekretariát zvolá prvé zasadnutie konferencie zmluvných strán slúžiacej na stretnutie
zmluvných strán tohto protokolu spoločne s prvým zasadnutím konferencie zmluvných strán,
ktoré je plánované po dátume nadobudnutia platnosti tohto protokolu. Nasledujúce riadne
zasadnutia konferencie zmluvných strán slúžiacej na stretnutie zmluvných strán tohto
protokolu sa budú konať spoločne s riadnymi zasadnutiami konferencie zmluvných strán, ak
konferencia zmluvných strán slúžiaca na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu
nerozhodne inak.

7. Mimoriadne zasadnutia konferencie zmluvných strán slúžiacej na stretnutie zmluvných strán
tohto protokolu sa budú konať v takých termínoch, ktoré bude konferencia zmluvných strán
slúžiaca na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu považovať za potrebné, alebo na základe
písomnej žiadosti ktorejkoľvek zmluvnej strany za predpokladu, že v lehote šiestich mesiacov od
termínu, keď sekretariát oboznámi zmluvné strany so žiadosťou, žiadosť podporí najmenej
jedna tretina zmluvných strán.

8. Organizácia Spojených národov, jej špecializované organizácie a Medzinárodná agentúra pre
atómovú energiu, ako aj ktorýkoľvek členský štát týchto organizácií alebo ich pozorovatelia,
ktorí nie sú zmluvnou stranou dohovoru, sa na zasadnutiach konferencie zmluvných strán
slúžiacej na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu môžu zúčastňovať ako pozorovatelia.
Ktorýkoľvek orgán alebo organizácia na národnej alebo medzinárodnej, vládnej alebo
mimovládnej úrovni s pôsobnosťou vo veciach týkajúcich sa tohto protokolu, ktorý informoval
sekretariát o svojom záujme zúčastniť sa na zasadnutí konferencie zmluvných strán slúžiacej
na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu ako pozorovateľ, sa môže zúčastniť, ak najmenej
jedna tretina zmluvných strán nevznesie námietku. Ak nie je v tomto článku uvedené inak,
prítomnosť a účasť pozorovateľov sa bude riadiť rokovacím poriadkom, ako je uvedené v odseku
5.

Článok 30
Pomocné orgány

1. Ktorýkoľvek pomocný orgán ustanovený dohovorom alebo v rámci dohovoru môže na základe
rozhodnutia konferencie zmluvných strán slúžiacej na stretnutie zmluvných strán tohto
protokolu plniť úlohy tohto protokolu. V takomto prípade zasadnutie zmluvných strán
špecifikuje, ktoré funkcie bude tento orgán vykonávať.

2. Zmluvné strany dohovoru, ktoré nie sú zmluvnými stranami tohto protokolu, sa môžu
zúčastňovať na rokovaniach ktoréhokoľvek zasadnutia pomocných orgánov protokolu ako
pozorovatelia. Keď pomocný orgán dohovoru slúži ako pomocný orgán tohto protokolu,
rozhodnutia v rámci tohto protokolu budú prijímať len zmluvné strany tohto protokolu.

3. Keď pomocný orgán dohovoru vykonáva svoje funkcie vo veciach týkajúcich sa tohto protokolu,
ktorýkoľvek člen úradu tohto pomocného orgánu zastupujúci zmluvnú stranu dohovoru, ktorá
zároveň nie je zmluvnou stranou protokolu, bude nahradený členom zvoleným zmluvnými
stranami tohto protokolu spomedzi zástupcov zmluvných strán tohto protokolu.
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Článok 31
Sekretariát

1. Sekretariát ustanovený podľa článku 24 dohovoru bude slúžiť ako sekretariát tohto protokolu.

2. Článok 24 ods. 1 dohovoru o funkciách sekretariátu sa bude vzťahovať mutatis mutandis na
tento protokol.

3. V miere, ako ich možno diferencovať, budú niesť náklady na činnosť sekretariátu pre tento
protokol zmluvné strany tohto protokolu. Konferencia zmluvných strán slúžiaca na stretnutie
zmluvných strán tohto protokolu rozhodne na svojom prvom stretnutí o potrebných finančných
úpravách na tento účel.

Článok 32
Vzťah k dohovoru

Ustanovenia dohovoru vzťahujúce sa na jeho protokoly sa budú uplatňovať na tento protokol,
ak nie je v tomto protokole uvedené inak.

Článok 33
Monitoring a predkladanie správ

Každá zmluvná strana bude monitorovať implementáciu svojich záväzkov vyplývajúcich z tohto
protokolu a bude predkladať konferencii zmluvných strán slúžiacej na stretnutie zmluvných strán
tohto protokolu v intervaloch, ktoré konferencia zmluvných strán ustanoví, správy o opatreniach,
ktoré konferencia zmluvných strán prijala na implementáciu protokolu.

Článok 34
Súlad

Konferencia zmluvných strán slúžiaca na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu na svojom
prvom zasadnutí posúdi a schváli postupy spolupráce a inštitucionálne mechanizmy na podporu
súladu s ustanoveniami tohto protokolu a na riešenie prípadov nesúladu. Tieto postupy a
mechanizmy budú obsahovať ustanovenia na poskytnutie rady alebo pomoci tam, kde je to
vhodné. Budú oddelené od a nedotknú sa postupov a mechanizmov urovnávania sporov
ustanovených podľa článku 27 dohovoru.

Článok 35
Hodnotenie a preskúmanie

Konferencia zmluvných strán slúžiaca na stretnutie zmluvných strán tohto protokolu vykoná po
piatich rokoch od nadobudnutia platnosti tohto protokolu a potom najmenej každých ďalších päť
rokov vyhodnotenie jeho účinnosti vrátane hodnotenia jeho postupov a príloh.

Článok 36
Podpis

Tento protokol bude otvorený na podpis štátom alebo organizáciám regionálnej hospodárskej
integrácie od 15. do 26. mája 2000 na Úrade Organizácie Spojených národov v Nairobi a od 5. júna
2000 do 4. júna 2001 v ústredí Organizácie Spojených národov v New Yorku.

Článok 37
Nadobudnutie platnosti

1. Tento protokol nadobudne platnosť v deväťdesiaty deň po uložení päťdesiatej listiny o
ratifikácii, prijatí alebo schválení alebo listiny o prístupe k protokolu štátmi alebo organizáciami
regionálnej hospodárskej integrácie, ktoré sú zmluvnými stranami dohovoru.
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2. Tento protokol nadobudne platnosť pre štát alebo organizáciu regionálnej hospodárskej
integrácie, ktorá tento protokol ratifikuje, prijme alebo schváli, alebo k nemu pristúpi po
nadobudnutí jeho platnosti podľa odseku 1, v deväťdesiaty deň odo dňa, keď tento štát alebo
organizácia regionálnej hospodárskej integrácie uložili listinu o ratifikácii, prijatí alebo
schválení alebo listinu o prístupe k protokolu, alebo v deň nadobudnutia platnosti dohovoru
pre tento štát alebo organizáciu regionálnej hospodárskej integrácie podľa toho, čo sa uskutoční
neskôr.

3. Na účely odsekov 1 a 2 sa nebude žiadna listina, ktorú uložila organizácia regionálnej
hospodárskej integrácie k listinám uloženým členskými štátmi tejto organizácie, pokladať za
dodatočnú.

Článok 38
Výhrady

Voči tomuto protokolu nemožno vzniesť žiadne výhrady.

Článok 39
Odstúpenie

1. Kedykoľvek po dvoch rokoch odo dňa, keď tento protokol nadobudne platnosť pre zmluvnú
stranu, môže táto zmluvná strana podať depozitárovi písomné oznámenie o odstúpení od
protokolu.

2. Každé takéto odstúpenie sa uskutoční po uplynutí jedného roka odo dňa, keď depozitár dostal
písomné oznámenie alebo v takom neskoršom termíne, ktorý môže byť uvedený v oznámení o
odstúpení.

Článok 40
Autentické texty

Pôvodné vyhotovenie tohto protokolu, ktorého arabský, čínsky, anglický, francúzsky, ruský a
španielsky text sú rovnako autentické, budú uložené u generálneho tajomníka Organizácie
Spojených národov.

Na dôkaz toho podpísaní, na tento akt riadne splnomocnení, podpísali tento protokol.

Dané v Montreale 29. januára 2000.
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PRÍLOHA I

INFORMÁCIE POŽADOVANÉ V OZNÁMENIACH PODĽA ČLÁNKOV 8, 10 A 13
a) Meno a podrobnosti o kontaktných adresách vývozcu.

b) Meno a podrobnosti o kontaktných adresách dovozcu.

c) Názov a identita živého modifikovaného organizmu, ako aj domáca klasifikácia stupňa
biologickej bezpečnosti živého modifikovaného organizmu v štáte vývozu, ak táto existuje.

d) Plánovaný dátum alebo dátumy cezhraničného pohybu, pokiaľ sú známe.

e) Taxonomické zaradenie, bežný názov, miesto zberu alebo nadobudnutia a charakteristiky
organizmu príjemcu alebo parentálnych organizmov súvisiace s biologickou bezpečnosťou.

f) Centrá pôvodu a centrá genetickej diverzity organizmu príjemcu a/alebo rodičovských
organizmov, ak sú známe a opis biotopu, kde organizmus môže prežívať alebo sa reprodukovať.

g) Taxonomické zaradenie, bežný názov, miesto zberu alebo nadobudnutia a charakteristiky
organizmu darcu alebo darcov súvisiace s biologickou bezpečnosťou.

h) Opis nukleovej kyseliny alebo zavedenej modifikácie, použitej techniky a výsledných vlastností
živého modifikovaného organizmu.

i) Plánované využitie živého modifikovaného organizmu alebo produktov z neho, menovite
spracovaných materiálov, ktoré sú pôvodom zo živých modifikovaných organizmov, obsahujúcich
zistiteľné nové kombinácie replikovateľného genetického materiálu získaného použitím modernej
biotechnológie.

j) Množstvo alebo objem živých modifikovaných organizmov, ktorý má byť prepravený.

k) Predchádzajúca a súčasná správa o hodnotení rizík v súlade s Prílohou III.

l) Navrhované metódy na bezpečné nakladanie, uskladňovanie, prepravu a používanie vrátane
balenia, označovania, dokumentácie, zneškodňovania a havarijných postupov, ak to bude vhodné.

m) Právny status živého modifikovaného organizmu (napríklad či je v štáte vývozu zakázaný, či
podlieha iným obmedzeniam alebo či bol povolený na uvoľnenie do životného prostredia) a dôvod
alebo dôvody na zákaz, ak bol živý modifikovaný organizmus v štáte vývozu zakázaný.

n) Výsledok a účel každého oznámenia, ktoré vývozca poskytol iným štátom v súvislosti so živým
modifikovaným organizmom, ktorý má byť prepravovaný.

o) Vyhlásenie, že uvedené informácie sú vecne správne.
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PRÍLOHA II

INFORMÁCIE POŽADOVANÉ O ŽIVÝCH MODIFIKOVANÝCH ORGANIZMOCH URČENÝCH NA
PRIAME VYUŽITIE AKO POTRAVINY ALEBO KRMIVO ALEBO NA SPRACOVANIE PODĽA

ČLÁNKU 11
a) Meno a podrobnosti o kontaktných údajoch žiadateľa o rozhodnutie na domáce použitie.

b) Meno a podrobnosti o kontaktných adresách a údajoch zodpovedného za rozhodnutie.

c) Názov a identifikácia živého modifikovaného organizmu.

d) Opis génovej modifikácie, použitej techniky a výsledných charakteristík živého modifikovaného
organizmu.

e) Každá jedinečná identifikácia živého modifikovaného organizmu.

f) Taxonomické zaradenie, bežný názov, miesto zberu alebo nadobudnutia a charakteristiky
organizmu príjemcu alebo parentálnych organizmov súvisiace s biologickou bezpečnosťou.

g) Centrá pôvodu a centrá genetickej diverzity organizmu príjemcu a/alebo rodičovského
organizmu, ak sú známe, a opis biotopu, kde organizmus môže pretrvávať alebo sa reprodukovať.

h) Taxonomické zaradenie, bežný názov, miesto zberu alebo nadobudnutia a charakteristiky darcu
alebo darcov súvisiace s biologickou bezpečnosťou.

i) Povolené používanie živého modifikovaného organizmu.

j) Správa o hodnotení rizika podľa Prílohy III.

k) Navrhované metódy na bezpečné nakladanie, uskladňovanie, prepravu a používanie vrátane
balenia, označovania, dokumentácie, zneškodňovania a havarijných postupov, ak to bude vhodné.
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PRÍLOHA III

HODNOTENIE RIZIKA PODĽA ČLÁNKU 15

Cieľ

1. Cieľom hodnotenia rizika podľa tohto protokolu je identifikovať a hodnotiť potenciálne
nepriaznivé vplyvy živých modifikovaných organizmov na ochranu a trvalo udržateľné využívanie
biologickej diverzity v potenciálne vhodnom prijímajúcom životnom prostredí, berúc do úvahy aj
riziká pre zdravie ľudí.
Použitie hodnotenia rizika

2. Hodnotenie rizika využívajú príslušné orgány okrem iného pri vydávaní fundovaných rozhodnutí
týkajúcich sa živých modifikovaných organizmov.
Základné zásady

3. Hodnotenie rizika sa má vykonávať vedecky správnym a transparentným spôsobom a môže brať
do úvahy odborné rady a usmernenia vypracované príslušnými medzinárodnými organizáciami.

4. Nedostatok vedeckého poznania alebo absencia vedeckého konsenzu sa nemusia nevyhnutne
pokladať za označenie určitého stupňa rizika, neprítomnosť rizika, alebo prípustné riziko.

5. Riziká súvisiace so živými modifikovanými organizmami alebo produktmi z nich, menovite
polotovarmi, ktoré sú vyrobené zo živých modifikovaných organizmov, obsahujúce zistiteľné nové
kombinácie replikovateľného genetického materiálu získaného použitím modernej biotechnológie,
by sa mali posudzovať v kontexte rizík, ktoré predstavujú pre nemodifikované organizmy príjemcov
alebo parentálnych organizmov v potenciálne prijímajúcom životnom prostredí.

6. Hodnotenie rizika sa musí vykonávať pre každý prípad jednotlivo. Požadované informácie sa
môžu z prípadu na prípad líšiť charakterom a stupňom podrobnosti, v závislosti od dotknutého
živého modifikovaného organizmu, jeho zamýšľaného využitia a potenciálne prijímajúceho
životného prostredia.

7. Proces hodnotenia rizika môže viesť na jednej strane k potrebe ďalších informácií o konkrétnych
subjektoch, ktoré môžu byť identifikované a požadované počas procesu hodnotenia, zatiaľ čo na
druhej strane informácie o iných aspektoch nemusia byť v niektorých prípadoch dôležité.

8. Hodnotenie rizika znamená na splnenie svojho cieľa, podľa vhodnosti, tieto kroky:
Metodika

7. Proces hodnotenia rizika môže viesť na jednej strane k potrebe ďalších informácií o konkrétnych
subjektoch, ktoré môžu byť identifikované a požadované počas procesu hodnotenia, zatiaľ čo na
druhej strane informácie o iných aspektoch nemusia byť v niektorých prípadoch dôležité.

8. Hodnotenie rizika znamená na splnenie svojho cieľa, podľa vhodnosti, tieto kroky:

a) identifikáciu akýchkoľvek nových genotypových alebo fenotypových charakteristík súvisiacich so
živým modifikovaným organizmom, ktoré môžu mať nepriaznivé účinky na biologickú diverzitu v
potenciálne prijímajúcom životnom prostredí, berúc do úvahy aj riziká pre zdravie ľudí,

b) vyhodnotenie pravdepodobnosti výskytu týchto nepriaznivých účinkov, berúc do úvahy úroveň a
druh vystavenia potenciálne prijímajúceho životného prostredia živému modifikovanému
organizmu,

c) vyhodnotenie dôsledkov nepriaznivých účinkov, ak by sa vyskytli,

d) odhad celkového rizika, ktoré predstavuje živý modifikovaný organizmus, na základe
vyhodnotenia pravdepodobnosti a dôsledkov výskytu identifikovaných nepriaznivých účinkov,

e) odporúčanie, či riziká sú, alebo nie sú prípustné alebo ovládateľné vrátane, ak je to potrebné,
určenia stratégií na riadenie týchto rizík, a

f) ak existuje neistota v súvislosti s úrovňou rizika, môže byť riešená vyžiadaním dodatočných
informácií k špecifickým otázkam alebo implementáciou vhodných stratégií riadenia rizika a/alebo
monitorovaním živého modifikovaného organizmu v prijímajúcom životnom prostredí.
Aspekty na zváženie

9. V závislosti od prípadu sa zoberú pri hodnotení rizika do úvahy príslušné technické a vedecké
podrobnosti týkajúce sa charakteristík týchto prvkov:
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a) Organizmus príjemcu alebo parentálny organizmus. Biologické charakteristiky organizmu
príjemcu alebo parentálneho organizmu vrátane informácií o taxonomickom zaradení, bežnom
názve, pôvode, centrách pôvodu a centrách genetickej diverzity, ak sú známe, a opis biotopu kde
organizmus môže pretrvávať alebo sa reprodukovať,

b) Organizmus alebo organizmy darcov. Taxonomické zaradenie a bežný názov, zdroj a relevantné
biologické charakteristiky organizmu darcu,

c) Nosič. Charakteristiky nosiča vrátane jeho identity, ak ich má, a zdroj alebo pôvod a rozsah jeho
hostiteľov,

d) Vložka alebo vložky a/alebo charakteristiky modifikácie. Genetické charakteristiky vkladanej
nukleovej kyseliny a jej funkcia, a/alebo charakteristiky zavedenej modifikácie,

e) Živý modifikovaný organizmus. Identita živého modifikovaného organizmu a rozdiely medzi
biologickými charakteristikami živého modifikovaného organizmu a charakteristikami organizmu
príjemcu alebo parentálneho organizmu,

f) Detekcia a identifikácia živého modifikovaného organizmu. Navrhované metódy na detekciu a
identifikáciu a ich špecifickosť, citlivosť a spoľahlivosť,

g) Informácie súvisiace so zamýšľaným použitím. Informácie súvisiace so zamýšľaným využitím
živého modifikovaného organizmu vrátane nového alebo zmeneného použitia v porovnaní s
organizmom príjemcu alebo parentálnych organizmov, a

h) Prijímajúce životné prostredie. Informácie o umiestnení, geografické, klimatické a ekologické
charakteristiky vrátane relevantných informácií o biologickej diverzite a centrách pôvodu
potenciálne prijímajúceho životného prostredia.
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CAR TA GE NA PRO TO COL ON BIO SA FE TY TO THE CON VEN TION
ON BIO LO GI CAL DI VER SI TY

The Par ties to this Pro to col,

Be ing Par ties to the Con ven tion on Bio lo gi cal
Di ver si ty, he re i naf ter re fer red to as “the Con ven tion“,

Re cal ling Ar tic le 19, pa ra graphs 3 and 4, and Ar tic les 
8 (g) and 17 of the Con ven tion,

Re cal ling also de ci sion II/5 of 17 No vem ber 1995 of
the Con fe ren ce of the Par ties to the Con ven tion to
de ve lop a Pro to col on bio sa fe ty, spe ci fi cal ly fo cu sing on 
trans bo un da ry mo ve ment of any li ving mo di fied
or ga nism re sul ting from mo dern bio tech no lo gy that
may have ad ver se ef fect on the con ser va tion and
sus ta i nab le use of bio lo gi cal di ver si ty, set ting out for
con si de ra tion, in par ti cu lar, ap prop ria te pro ce du res
for ad van ce in for med ag re e ment,

Re af fir ming the pre ca u tio na ry ap pro ach con ta i ned
in Prin cip le 15 of the Rio Dec la ra tion on En vi ron ment
and De ve lop ment,

Awa re of the ra pid ex pan sion of mo dern
bio tech no lo gy and the gro wing pub lic con cern over its
po ten tial ad ver se ef fects on bio lo gi cal di ver si ty, ta king
also into ac co unt risks to hu man he alth,

Re cog ni zing that mo dern bio tech no lo gy has gre at
po ten tial for hu man well-being if de ve lo ped and used
with ade qu a te sa fe ty me a su res for the en vi ron ment
and hu man he alth,

Re cog ni zing also the cru cial im por tan ce to
hu man kind of cen tres of ori gin and cen tres of ge ne tic
di ver si ty,

Ta king into ac co unt the li mi ted ca pa bi li ties of many
co un tries, par ti cu lar ly de ve lo ping co un tries, to cope
with the na tu re and sca le of known and po ten tial risks
as so cia ted with li ving mo di fied or ga nisms,

Re cog ni zing that tra de and en vi ron ment ag re e ments
sho uld be mu tu al ly sup por ti ve with a view to achie ving
sus ta i nab le de ve lop ment,

 Em pha si zing that this Pro to col shall not be
in ter pre ted as im ply ing a chan ge in the rights and
ob li ga tions of a Par ty un der any exis ting in ter na tio nal
ag re e ments, 

Un der stan ding that the abo ve re ci tal is not in ten ded
to sub or di na te this Pro to col to ot her in ter na tio nal
ag re e ments,

Have ag re ed as fol lows: 

Ar tic le 1

Ob jec ti ve

In ac cor dan ce with the pre ca u tio na ry ap pro ach
con ta i ned in Prin cip le 15 of the Rio Dec la ra tion on
En vi ron ment and De ve lop ment, the ob jec ti ve of this
Pro to col is to con tri bu te to en su ring an ade qu a te le vel
of pro tec tion in the field of the safe trans fer, han dling
and use of li ving mo di fied or ga nisms re sul ting from
mo dern bio tech no lo gy that may have ad ver se ef fects on 
the con ser va tion and sus ta i nab le use of bio lo gi cal
di ver si ty, ta king also into ac co unt risks to hu man
he alth, and spe ci fi cal ly fo cu sing on trans bo un da ry
mo ve ments. 

Ar tic le 2

Ge ne ral pro vi sions

1. Each Par ty shall take ne ces sa ry and ap prop ria te
le gal, ad mi nis tra ti ve and ot her me a su res to im ple ment
its ob li ga tions un der this Pro to col.

2. The Par ties shall en su re that the de ve lop ment,
han dling, trans port, use, trans fer and re le a se of any
li ving mo di fied or ga nisms are un der ta ken in a man ner
that pre vents or re du ces the risks to bio lo gi cal
di ver si ty, ta king also into ac co unt risks to hu man
he alth.

3. Not hing in this Pro to col shall af fect in any way the
so ve re ig nty of Sta tes over the ir ter ri to rial sea
es tab lis hed in ac cor dan ce with in ter na tio nal law, and
the so ve re ign rights and the ju ris dic tion which Sta tes
have in the ir ex clu si ve eco no mic zo nes and the ir
con ti nen tal shel ves in ac cor dan ce with in ter na tio nal
law, and the exer ci se by ships and air craft of all Sta tes
of na vi ga tio nal rights and fre e doms as pro vi ded for in
in ter na tio nal law and as ref lec ted in re le vant
in ter na tio nal in stru ments.

4. Not hing in this Pro to col shall be in ter pre ted as
res tric ting the right of a Par ty to take ac tion that is
more pro tec ti ve of the con ser va tion and sus ta i nab le
use of bio lo gi cal di ver si ty than that cal led for in this
Pro to col, pro vi ded that such ac tion is con sis tent with
the ob jec ti ve and the pro vi sions of this Pro to col and is
in ac cor dan ce with that Party's ot her ob li ga tions un der
in ter na tio nal law.

5. The Par ties are en co u ra ged to take into ac co unt,
as ap prop ria te, ava i lab le ex per ti se, in stru ments and
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work un der ta ken in in ter na tio nal fo rums with
com pe ten ce in the area of risks to hu man he alth.

Ar tic le 3

Use of terms

For the pur po ses of this Pro to col: 
(a) “Con fe ren ce of the Par ties“ me ans the Con fe ren ce

of the Par ties to the Con ven tion; 
(b)“Con ta i ned use“ me ans any ope ra tion, un der ta ken 

wit hin a fa ci li ty, in stal la tion or ot her phy si cal
struc tu re, which in vol ves li ving mo di fied or ga nisms
that are con trol led by spe ci fic me a su res that
ef fec ti ve ly li mit the ir con tact with, and the ir im pact
on, the ex ter nal en vi ron ment;

(c) “Ex port“ me ans in ten tio nal trans bo un da ry
mo ve ment from one Par ty to anot her Par ty;

(d)“Ex por ter“ me ans any le gal or na tu ral per son, un der 
the ju ris dic tion of the Par ty of ex port, who ar ran ges
for a li ving mo di fied or ga nism to be ex por ted;

(e) “Im port“ me ans in ten tio nal trans bo un da ry
mo ve ment into one Par ty from anot her Par ty;

 (f) “Im por ter“ me ans any le gal or na tu ral per son, un der 
the ju ris dic tion of the Par ty of im port, who ar ran ges
for a li ving mo di fied or ga nism to be im por ted;

(g) “Li ving mo di fied or ga nism“ me ans any li ving
or ga nism that po sses ses a no vel com bi na tion of
ge ne tic ma te rial ob ta i ned thro ugh the use of mo dern 
bio tech no lo gy;

(h)“Li ving or ga nism“ me ans any bio lo gi cal en ti ty
ca pab le of trans fer ring or rep li ca ting ge ne tic
ma te rial, in clu ding ste ri le or ga nisms, vi ru ses and
vi ro ids;

(i)“Mo dern bio tech no lo gy“ me ans the ap pli ca tion of: 
a. In vit ro nuc le ic acid tech ni qu es, in clu ding

re com bi nant de o xy ri bo nuc le ic acid (DNA) and
di rect in jec tion of nuc le ic acid into ce lls or
or ga nel les, or 

b. Fu sion of ce lls be y ond the ta xo no mic fa mi ly,
that over co me na tu ral phy sio lo gi cal rep ro duc ti ve or
re com bi na tion bar riers and that are not tech ni qu es
used in tra di tio nal bre e ding and se lec tion;

(j) “Re gio nal eco no mic in teg ra tion or ga ni za tion“ me ans 
an or ga ni za tion con sti tu ted by so ve re ign Sta tes of
a gi ven re gion, to which its mem ber Sta tes have
trans fer red com pe ten ce in res pect of mat ters
go ver ned by this Pro to col and which has been duly
aut ho ri zed, in ac cor dan ce with its in ter nal
pro ce du res, to sign, ra ti fy, ac cept, ap pro ve or ac ce de 
to it;

(k)“Trans bo un da ry mo ve ment“ me ans the mo ve ment
of a li ving mo di fied or ga nism from one Par ty to
anot her Par ty, save that for the pur po ses of Ar tic les
17 and 24 trans bo un da ry mo ve ment ex tends to
mo ve ment bet we en Par ties and non-Parties. 

Ar tic le 4

Sco pe

This Pro to col shall ap ply to the trans bo un da ry
mo ve ment, trans it, han dling and use of all li ving
mo di fied or ga nisms that may have ad ver se ef fects on

the con ser va tion and sus ta i nab le use of bio lo gi cal
di ver si ty, ta king also into ac co unt risks to hu man
he alth.

Ar tic le 5

Phar ma ce u ti cals

Not wit hstan ding Ar tic le 4 and wit ho ut pre ju di ce to
any right of a Par ty to sub ject all li ving mo di fied
or ga nisms to risk as ses sment pri or to the ma king of
de ci sions on im port, this Pro to col shall not ap ply to the
trans bo un da ry mo ve ment of li ving mo di fied or ga nisms
which are phar ma ce u ti cals for hu mans that are
ad dres sed by ot her re le vant in ter na tio nal ag re e ments
or or ga ni sa tions.

Ar tic le 6

Trans it and con ta i ned use

1. Not wit hstan ding Ar tic le 4 and wit ho ut pre ju di ce to 
any right of a Par ty of trans it to re gu la te the trans port
of li ving mo di fied or ga nisms thro ugh its ter ri to ry and
make ava i lab le to the Bio sa fe ty Clearing-House, any
de ci sion of that Par ty, sub ject to Ar tic le 2, pa ra graph 3, 
re gar ding the trans it thro ugh its ter ri to ry of a spe ci fic
li ving mo di fied or ga nism, the pro vi sions of this
Pro to col with res pect to the ad van ce in for med
ag re e ment pro ce du re shall not ap ply to li ving mo di fied
or ga nisms in trans it.

2. Not wit hstan ding Ar tic le 4 and wit ho ut pre ju di ce to 
any right of a Par ty to sub ject all li ving mo di fied
or ga nisms to risk as ses sment pri or to de ci sions on
im port and to set stan dards for con ta i ned use wit hin its 
ju ris dic tion, the pro vi sions of this Pro to col with res pect 
to the ad van ce in for med ag re e ment pro ce du re shall not 
ap ply to the trans bo un da ry mo ve ment of li ving
mo di fied or ga nisms des ti ned for con ta i ned use
un der ta ken in ac cor dan ce with the stan dards of the
Par ty of im port.

Ar tic le 7

Ap pli ca tion of the ad van ce in for med ag re e ment
pro ce du re

1. Sub ject to Ar tic les 5 and 6, the ad van ce in for med
ag re e ment pro ce du re in Ar tic les 8 to 10 and 12 shall
ap ply pri or to the first in ten tio nal trans bo un da ry
mo ve ment of li ving mo di fied or ga nisms for in ten tio nal
in tro duc tion into the en vi ron ment of the Par ty of
im port.

2. “In ten tio nal in tro duc tion into the en vi ron ment“ in
pa ra graph 1 abo ve, does not re fer to li ving mo di fied
or ga nisms in ten ded for di rect use as food or feed, or for
pro ces sing.

3. Ar tic le 11 shall ap ply pri or to the first
trans bo un da ry mo ve ment of li ving mo di fied or ga nisms
in ten ded for di rect use as food or feed, or for
pro ces sing.

4. The ad van ce in for med ag re e ment pro ce du re shall
not ap ply to the in ten tio nal trans bo un da ry mo ve ment
of li ving mo di fied or ga nisms iden ti fied in a de ci sion of

Strana 56 Zbierka zákonov 2004 Príloha k čiastke 37



82/2004 Z. z. Zbierka zákonov Slovenskej republiky Strana 23

the Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the me e ting of
the Par ties to this Pro to col as be ing not li ke ly to have
ad ver se ef fects on the con ser va tion and sus ta i nab le
use of bio lo gi cal di ver si ty, ta king also into ac co unt
risks to hu man he alth.

Ar tic le 8

No ti fi ca tion

1. The Par ty of ex port shall no ti fy, or re qu i re the
ex por ter to en su re no ti fi ca tion to, in wri ting, the
com pe tent na tio nal aut ho ri ty of the Par ty of im port
pri or to the in ten tio nal trans bo un da ry mo ve ment of
a li ving mo di fied or ga nism that fa lls wit hin the sco pe of
Ar tic le 7, pa ra graph 1. The no ti fi ca tion shall con ta in,
at a mi ni mum, the in for ma tion spe ci fied in An nex I.

2. The Par ty of ex port shall en su re that the re is a le gal 
re qu i re ment for the ac cu ra cy of in for ma tion pro vi ded
by the ex por ter.

Ar tic le 9

Ac know led ge ment of re ce ipt of no ti fi ca tion

1. The Par ty of im port shall ac know led ge re ce ipt of
the no ti fi ca tion, in wri ting, to the no ti fier wit hin ni ne ty
days of its re ce ipt.

2. The ac know led ge ment shall sta te:
(a) The date of re ce ipt of the no ti fi ca tion; 
(b) Whet her the no ti fi ca tion, pri ma fa cie, con ta ins the

in for ma tion re fer red to in Ar tic le 8; 
(c) Whet her to pro ce ed ac cor ding to the do mes tic

re gu la to ry fra me work of the Par ty of im port or
ac cor ding to the pro ce du re spe ci fied in Ar tic le 10. 

3. The do mes tic re gu la to ry fra me work re fer red to in
pa ra graph 2 (c) abo ve, shall be con sis tent with this
Pro to col.

4. A fa i lu re by the Par ty of im port to ac know led ge
re ce ipt of a no ti fi ca tion shall not im ply its con sent to an 
in ten tio nal trans bo un da ry mo ve ment.

Ar tic le 10

De ci sion pro ce du re

1. De ci sions ta ken by the Par ty of im port shall be in
ac cor dan ce with Ar tic le 15.

2. The Par ty of im port shall, wit hin the pe riod of time
re fer red to in Ar tic le 9, in form the no ti fier, in wri ting,
whet her the in ten tio nal trans bo un da ry mo ve ment may 
pro ce ed:
(a) Only af ter the Par ty of im port has gi ven its writ ten

con sent; or
(b) Af ter no less than ni ne ty days wit ho ut a sub se qu ent

writ ten con sent. 

3. Wit hin two hun dred and se ven ty days of the date of 
re ce ipt of no ti fi ca tion, the Par ty of im port shall
com mu ni ca te, in wri ting, to the no ti fier and to the
Bio sa fe ty Clearing-House the de ci sion re fer red to in
pa ra graph 2 (a) abo ve:
(a) Ap pro ving the im port, with or wit ho ut con di tions,

in clu ding how the de ci sion will ap ply to sub se qu ent
im ports of the same li ving mo di fied or ga nism; 

(b)Pro hi bi ting the im port; 
(c) Re qu es ting ad di tio nal re le vant in for ma tion in

ac cor dan ce with its do mes tic re gu la to ry fra me work
or An nex I; in cal cu la ting the time wit hin which the
Par ty of im port is to res pond, the num ber of days it
has to wait for ad di tio nal re le vant in for ma tion shall
not be ta ken into ac co unt; or

(d)In for ming the no ti fier that the pe riod spe ci fied in
this pa ra graph is ex ten ded by a de fi ned pe riod of
time. 

4. Ex cept in a case in which con sent is
un con di tio nal, a de ci sion un der pa ra graph 3 abo ve,
shall set out the re a sons on which it is ba sed.

5.  A fa i lu re by the Par ty of im port to com mu ni ca te its
de ci sion wit hin two hun dred and se ven ty days of the
date of re ce ipt of the no ti fi ca tion shall not im ply its
con sent to an in ten tio nal trans bo un da ry mo ve ment.

6. Lack of scien ti fic cer ta in ty due to in suf fi cient
re le vant scien ti fic in for ma tion and know led ge
re gar ding the ex tent of the po ten tial ad ver se ef fects of a
li ving mo di fied or ga nism on the con ser va tion and
sus ta i nab le use of bio lo gi cal di ver si ty in the Par ty of
im port, ta king also into ac co unt risks to hu man he alth, 
shall not pre vent that Par ty from ta king a de ci sion, as
ap prop ria te, with re gard to the im port of the li ving
mo di fied or ga nism in qu es tion as re fer red to in
pa ra graph 3 abo ve, in or der to avo id or mi ni mi ze such
po ten tial ad ver se ef fects.

7. The Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the
me e ting of the Par ties shall, at its first me e ting, de ci de
upon ap prop ria te pro ce du res and me cha nisms to
fa ci li ta te decision-making by Par ties of im port. 

Ar tic le 11

Pro ce du re for li ving mo di fied or ga nisms in ten ded
for di rect use as food or feed, or for pro ces sing

1. A Par ty that ma kes a fi nal de ci sion re gar ding
do mes tic use, in clu ding pla cing on the mar ket, of a
li ving mo di fied or ga nism that may be sub ject to
trans bo un da ry mo ve ment for di rect use as food or feed, 
or for pro ces sing shall, wit hin fif te en days of ma king
that de ci sion, in form the Par ties thro ugh the Bio sa fe ty
Clearing-House. This in for ma tion shall con ta in, at a
mi ni mum, the in for ma tion spe ci fied in An nex II. The
Par ty shall pro vi de a copy of the in for ma tion, in wri ting, 
to the na tio nal fo cal po int of each Par ty that in forms
the Sec re ta riat in ad van ce that it does not have ac cess
to the Bio sa fe ty Clearing-House. This pro vi sion shall
not ap ply to de ci sions re gar ding field trials. 

2. The Par ty ma king a de ci sion un der pa ra graph 1
abo ve, shall en su re that the re is a le gal re qu i re ment for
the ac cu ra cy of in for ma tion pro vi ded by the ap pli cant. 

3. Any Par ty may re qu est ad di tio nal in for ma tion
from the aut ho ri ty iden ti fied in pa ra graph (b) of An nex
II.

4.  A Par ty may take a de ci sion on the im port of li ving
mo di fied or ga nisms in ten ded for di rect use as food or
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feed, or for pro ces sing, un der its do mes tic re gu la to ry
fra me work that is con sis tent with the ob jec ti ve of this
Pro to col.

5. Each Par ty shall make ava i lab le to the Bio sa fe ty
Clearing-House co pies of any na tio nal laws,
re gu la tions and gu i de li nes ap pli cab le to the im port of
li ving mo di fied or ga nisms in ten ded for di rect use as
food or feed, or for pro ces sing, if ava i lab le.

6. A de ve lo ping co un try Par ty or a Par ty with an
eco no my in trans i tion may, in the ab sen ce of the
do mes tic re gu la to ry fra me work re fer red to in
pa ra graph 4 abo ve, and in exer ci se of its do mes tic
ju ris dic tion, dec la re thro ugh the Bio sa fe ty
Clearing-House that its de ci sion pri or to the first
im port of a li ving mo di fied or ga nism in ten ded for di rect
use as food or feed, or for pro ces sing, on which
in for ma tion has been pro vi ded un der pa ra graph 1
abo ve, will be ta ken ac cor ding to the fol lo wing:
(a) A risk as ses sment un der ta ken in ac cor dan ce with

An nex III; and
(b) A de ci sion made wit hin a pred ic tab le ti mef ra me, not

ex ce e ding two hun dred and se ven ty days.

7. Fa i lu re by a Par ty to com mu ni ca te its de ci sion
ac cor ding to pa ra graph 6 abo ve, shall not im ply its
con sent or re fu sal to the im port of a li ving mo di fied
or ga nism in ten ded for di rect use as food or feed, or for
pro ces sing, un less ot her wi se spe ci fied by the Par ty.

8. Lack of scien ti fic cer ta in ty due to in suf fi cient
re le vant scien ti fic in for ma tion and know led ge
re gar ding the ex tent of the po ten tial ad ver se ef fects of
a li ving mo di fied or ga nism on the con ser va tion and
sus ta i nab le use of bio lo gi cal di ver si ty in the Par ty of
im port, ta king also into ac co unt risks to hu man he alth, 
shall not pre vent that Par ty from ta king a de ci sion, as
ap prop ria te, with re gard to the im port of that li ving
mo di fied or ga nism in ten ded for di rect use as food or
feed, or for pro ces sing, in or der to avo id or mi ni mi ze
such po ten tial ad ver se ef fects. 

9. A Par ty may in di ca te its ne eds for fi nan cial and
tech ni cal as sis tan ce and capacity-building with
res pect to li ving mo di fied or ga nisms in ten ded for di rect 
use as food or feed, or for pro ces sing. Par ties shall
co o pe ra te to meet the se ne eds in ac cor dan ce with
Ar tic les 22 and 28. 

Ar tic le 12

Re view of de ci sions

1. A Par ty of im port may, at any time, in light of new
scien ti fic in for ma tion on po ten tial ad ver se ef fects on
the con ser va tion and sus ta i nab le use of bio lo gi cal
di ver si ty, ta king also into ac co unt the risks to hu man
he alth, re view and chan ge a de ci sion re gar ding an
in ten tio nal trans bo un da ry mo ve ment. In such case,
the Par ty shall, wit hin thir ty days, in form any no ti fier
that has pre vio us ly no ti fied mo ve ments of the li ving
mo di fied or ga nism re fer red to in such de ci sion, as well
as the Bio sa fe ty Clearing-House, and shall set out the
re a sons for its de ci sion.

2. A Par ty of ex port or a no ti fier may re qu est the Par ty 

of im port to re view a de ci sion it has made in res pect of it 
un der Ar tic le 10 whe re the Par ty of ex port or the
no ti fier con si ders that:
(a) A chan ge in cir cum stan ces has oc cur red that may

in flu en ce the out co me of the risk as ses sment upon
which the de ci sion was ba sed; or

(b) Ad di tio nal re le vant scien ti fic or tech ni cal
in for ma tion has be co me ava i lab le. 

3. The Par ty of im port shall res pond in wri ting to
such a re qu est wit hin ni ne ty days and set out the
re a sons for its de ci sion.

4. The Par ty of im port may, at its dis cre tion, re qu i re
a risk as ses sment for sub se qu ent im ports.

Ar tic le 13

Sim pli fied pro ce du re

1. A Par ty of im port may, pro vi ded that ade qu a te
me a su res are ap plied to en su re the safe in ten tio nal
trans bo un da ry mo ve ment of li ving mo di fied or ga nisms
in ac cor dan ce with the ob jec ti ve of this Pro to col,
spe ci fy in ad van ce to the Bio sa fe ty Clearing-House:
(a) Ca ses in which in ten tio nal trans bo un da ry

mo ve ment to it may take pla ce at the same time as
the mo ve ment is no ti fied to the Par ty of im port; and

(b) Im ports of li ving mo di fied or ga nisms to it to be
exem pted from the ad van ce in for med ag re e ment
pro ce du re. 

No ti fi ca tions un der sub pa rag raph (a) abo ve, may
ap ply to sub se qu ent si mi lar mo ve ments to the same
Par ty.

2. The in for ma tion re la ting to an in ten tio nal
trans bo un da ry mo ve ment that is to be pro vi ded in the
no ti fi ca tions re fer red to in pa ra graph 1 (a) abo ve, shall
be the in for ma tion spe ci fied in An nex I.

Ar tic le 14

Bi la te ral, re gio nal and mul ti la te ral ag re e ments and
ar ran ge ments

1. Par ties may en ter into bi la te ral, re gio nal and
mul ti la te ral ag re e ments and ar ran ge ments re gar ding
in ten tio nal trans bo un da ry mo ve ments of li ving
mo di fied or ga nisms, con sis tent with the ob jec ti ve of
this Pro to col and pro vi ded that such ag re e ments and
ar ran ge ments do not re sult in a lo wer le vel of
pro tec tion than that pro vi ded for by the Pro to col.

2. The Par ties shall in form each ot her, thro ugh the
Bio sa fe ty Clearing-House, of any such bi la te ral,
re gio nal and mul ti la te ral ag re e ments and
ar ran ge ments that they have en te red into be fo re or
af ter the date of en try into for ce of this Pro to col.

3. The pro vi sions of this Pro to col shall not af fect
in ten tio nal trans bo un da ry mo ve ments that take pla ce
pur su ant to such ag re e ments and ar ran ge ments as
bet we en the par ties to tho se ag re e ments or
ar ran ge ments.

4. Any Par ty may de ter mi ne that its do mes tic
re gu la tions shall ap ply with res pect to spe ci fic im ports
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to it and shall no ti fy the Bio sa fe ty Clearing-House of its
de ci sion.

Ar tic le 15

Risk as ses sment

1. Risk as ses sments un der ta ken pur su ant to this
Pro to col shall be car ried out in a scien ti fi cal ly so und
man ner, in ac cor dan ce with An nex III and ta king into
ac co unt re cog ni zed risk as ses sment tech ni qu es. Such
risk as ses sments shall be ba sed, at a mi ni mum, on
in for ma tion pro vi ded in ac cor dan ce with Ar tic le 8 and
ot her ava i lab le scien ti fic evi den ce in or der to iden ti fy
and eva lu a te the po ssib le ad ver se ef fects of li ving
mo di fied or ga nisms on the con ser va tion and
sus ta i nab le use of bio lo gi cal di ver si ty, ta king also into
ac co unt risks to hu man he alth.

2. The Par ty of im port shall en su re that risk
as ses sments are car ried out for de ci sions ta ken un der
Ar tic le 10. It may re qu i re the ex por ter to car ry out the
risk as ses sment.

3.  The cost of risk as ses sment shall be bor ne by the
no ti fier if the Par ty of im port so re qu i res.

Ar tic le 16

Risk ma na ge ment

1. The Par ties shall, ta king into ac co unt Ar tic le 8 (g)
of the Con ven tion, es tab lish and ma in ta in ap prop ria te
me cha nisms, me a su res and stra te gies to re gu la te,
ma na ge and con trol risks iden ti fied in the risk
as ses sment pro vi sions of this Pro to col as so cia ted with
the use, han dling and trans bo un da ry mo ve ment of
li ving mo di fied or ga nisms.

2. Me a su res ba sed on risk as ses sment shall be
im po sed to the ex tent ne ces sa ry to pre vent ad ver se
ef fects of the li ving mo di fied or ga nism on the
con ser va tion and sus ta i nab le use of bio lo gi cal
di ver si ty, ta king also into ac co unt risks to hu man
he alth, wit hin the ter ri to ry of the Par ty of im port.

3. Each Par ty shall take ap prop ria te me a su res to
pre vent unin ten tio nal trans bo un da ry mo ve ments of
li ving mo di fied or ga nisms, in clu ding such me a su res as 
re qu i ring a risk as ses sment to be car ried out pri or to
the first re le a se of a li ving mo di fied or ga nism.

4. Wit ho ut pre ju di ce to pa ra graph 2 abo ve, each
Par ty shall en de a vo ur to en su re that any li ving
mo di fied or ga nism, whet her im por ted or lo cal ly
de ve lo ped, has un der go ne an ap prop ria te pe riod of
ob ser va tion that is com men su ra te with its life-cycle or
ge ne ra tion time be fo re it is put to its in ten ded use.

5. Par ties shall co o pe ra te with a view to: 
(a) Iden ti fy ing li ving mo di fied or ga nisms or spe ci fic

tra its of li ving mo di fied or ga nisms that may have
ad ver se ef fects on the con ser va tion and sus ta i nab le
use of bio lo gi cal di ver si ty, ta king also into ac co unt
risks to hu man he alth; and

(b) Ta king ap prop ria te me a su res re gar ding the
tre at ment of such li ving mo di fied or ga nisms or
spe ci fic tra its.

Ar tic le 17

Unin ten tio nal trans bo un da ry mo ve ments and
emer gen cy me a su res

1. Each Par ty shall take ap prop ria te me a su res to
no ti fy af fec ted or po ten tial ly af fec ted Sta tes, the
Bio sa fe ty Clearing-House and, whe re ap prop ria te,
re le vant in ter na tio nal or ga ni za tions, when it knows of
an oc cur ren ce un der its ju ris dic tion re sul ting in a
re le a se that le ads, or may lead, to an unin ten tio nal
trans bo un da ry mo ve ment of a li ving mo di fied or ga nism 
that is li ke ly to have sig ni fi cant ad ver se ef fects on the
con ser va tion and sus ta i nab le use of bio lo gi cal
di ver si ty, ta king also into ac co unt risks to hu man
he alth in such Sta tes. The no ti fi ca tion shall be
pro vi ded as soon as the Par ty knows of the abo ve
si tu a tion.

2. Each Par ty shall, no la ter than the date of en try
into for ce of this Pro to col for it, make ava i lab le to the
Bio sa fe ty Clearing-House the re le vant de tails set ting
out its po int of con tact for the pur po ses of re ce i ving
no ti fi ca tions un der this Ar tic le.

3. Any no ti fi ca tion ari sing from pa ra graph 1 abo ve,
sho uld in clu de:
(a) Ava i lab le re le vant in for ma tion on the es ti ma ted

qu an ti ties and re le vant cha rac te ris tics and/or
tra its of the li ving mo di fied or ga nism; 

(b) In for ma tion on the cir cum stan ces and es ti ma ted
date of the re le a se, and on the use of the li ving
mo di fied or ga nism in the ori gi na ting Par ty; 

(c) Any ava i lab le in for ma tion abo ut the po ssib le
ad ver se ef fects on the con ser va tion and sus ta i nab le
use of bio lo gi cal di ver si ty, ta king also into ac co unt
risks to hu man he alth, as well as ava i lab le
in for ma tion abo ut po ssib le risk ma na ge ment
me a su res; 

(d)Any ot her re le vant in for ma tion; and
(e)A po int of con tact for fur ther in for ma tion.

4. In or der to mi ni mi ze any sig ni fi cant ad ver se ef fects 
on the con ser va tion and sus ta i nab le use of bio lo gi cal
di ver si ty, ta king also into ac co unt risks to hu man
he alth, each Par ty, un der who se ju ris dic tion the
re le a se of the li ving mo di fied or ga nism re fer red to in
pa ra graph 1 abo ve, oc curs, shall im me dia te ly con sult
the af fec ted or po ten tial ly af fec ted Sta tes to enab le
them to de ter mi ne ap prop ria te res pon ses and ini tia te
ne ces sa ry ac tion, in clu ding emer gen cy me a su res.

Ar tic le 18

Han dling, trans port, pac ka ging
and iden ti fi ca tion

1. In or der to avo id ad ver se ef fects on the
con ser va tion and sus ta i nab le use of bio lo gi cal
di ver si ty, ta king also into ac co unt risks to hu man
he alth, each Par ty shall take ne ces sa ry me a su res to
re qu i re that li ving mo di fied or ga nisms that are sub ject
to in ten tio nal trans bo un da ry mo ve ment wit hin the
sco pe of this Pro to col are han dled, pac ka ged and
trans por ted un der con di tions of sa fe ty, ta king into

Príloha k čiastke 37 Zbierka zákonov 2004 Strana 59



Strana 26 Zbierka zákonov Slovenskej republiky 82/2004 Z. z.

con si de ra tion re le vant in ter na tio nal ru les and
stan dards. 

2. Each Par ty shall take me a su res to re qu i re that
do cu men ta tion ac com pa ny ing:
(a)Li ving mo di fied or ga nisms that are in ten ded for

di rect use as food or feed, or for pro ces sing, cle ar ly
iden ti fies that they “may con ta in“ li ving mo di fied
or ga nisms and are not in ten ded for in ten tio nal
in tro duc tion into the en vi ron ment, as well as
a con tact po int for fur ther in for ma tion. The
Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the me e ting of
the Par ties to this Pro to col shall take a de ci sion on
the de tailed re qu i re ments for this pur po se,
in clu ding spe ci fi ca tion of the ir iden ti ty and any
uni que iden ti fi ca tion, no la ter than two ye ars af ter
the date of en try into for ce of this Pro to col;

(b)Li ving mo di fied or ga nisms that are des ti ned for
con ta i ned use cle ar ly iden ti fies them as li ving
mo di fied or ga nisms; and spe ci fies any re qu i re ments 
for the safe han dling, sto ra ge, trans port and use, the 
con tact po int for fur ther in for ma tion, in clu ding the
name and ad dress of the in di vi du al and in sti tu tion
to whom the li ving mo di fied or ga nisms are
con sig ned; and

(c) Li ving mo di fied or ga nisms that are in ten ded for
in ten tio nal in tro duc tion into the en vi ron ment of the
Par ty of im port and any ot her li ving mo di fied
or ga nisms wit hin the sco pe of the Pro to col, cle ar ly
iden ti fies them as li ving mo di fied or ga nisms;
spe ci fies the iden ti ty and re le vant tra its and/or
cha rac te ris tics, any re qu i re ments for the safe
han dling, sto ra ge, trans port and use, the con tact
po int for fur ther in for ma tion and, as ap prop ria te,
the name and ad dress of the im por ter and ex por ter;
and con ta ins a dec la ra tion that the mo ve ment is in
con for mi ty with the re qu i re ments of this Pro to col
ap pli cab le to the ex por ter.

3. The Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the
me e ting of the Par ties to this Pro to col shall con si der the 
need for and mo da li ties of de ve lo ping stan dards with
re gard to iden ti fi ca tion, han dling, pac ka ging and
trans port prac ti ces, in con sul ta tion with ot her re le vant 
in ter na tio nal bo dies.

Ar tic le 19

Com pe tent na tio nal aut ho ri ties and na tio nal
fo cal po ints

1. Each Par ty shall de sig na te one na tio nal fo cal po int 
to be res pon sib le on its be half for lia i son with the
Sec re ta riat. Each Par ty shall also de sig na te one or
more com pe tent na tio nal aut ho ri ties, which shall be
res pon sib le for per for ming the ad mi nis tra ti ve
fun ctions re qu i red by this Pro to col and which shall be
aut ho ri zed to act on its be half with res pect to tho se
fun ctions. A Par ty may de sig na te a sing le en ti ty to ful fil
the fun ctions of both fo cal po int and com pe tent
na tio nal aut ho ri ty.

2. Each Par ty shall, no la ter than the date of en try
into for ce of this Pro to col for it, no ti fy the Sec re ta riat of
the na mes and ad dres ses of its fo cal po int and its
com pe tent na tio nal aut ho ri ty or aut ho ri ties. Whe re a

Par ty de sig na tes more than one com pe tent na tio nal
aut ho ri ty, it shall con vey to the Sec re ta riat, with its
no ti fi ca tion the re of, re le vant in for ma tion on the
res pec ti ve res pon si bi li ties of tho se aut ho ri ties. Whe re
ap pli cab le, such in for ma tion shall, at a mi ni mum,
spe ci fy which com pe tent aut ho ri ty is res pon sib le for
which type of li ving mo di fied or ga nism. Each Par ty
shall for thwith no ti fy the Sec re ta riat of any chan ges in
the de sig na tion of its na tio nal fo cal po int or in the name 
and ad dress or res pon si bi li ties of its com pe tent
na tio nal aut ho ri ty or aut ho ri ties.

3. The Sec re ta riat shall for thwith in form the Par ties
of the no ti fi ca tions it re ce i ves un der pa ra graph 2
abo ve, and shall also make such in for ma tion ava i lab le
thro ugh the Bio sa fe ty Clearing-House.

Ar tic le 20

In for ma tion sha ring and the Bio sa fe ty
Clearing-House

1. A Bio sa fe ty Clearing-House is he re by es tab lis hed
as part of the clearing-house me cha nism un der Ar tic le
18, pa ra graph 3, of the Con ven tion, in or der to:
(a) Fa ci li ta te the ex chan ge of scien ti fic, tech ni cal,

en vi ron men tal and le gal in for ma tion on, and
ex pe rien ce with, li ving mo di fied or ga nisms; and

(b) As sist Par ties to im ple ment the Pro to col, ta king
into ac co unt the spe cial ne eds of de ve lo ping
co un try Par ties, in par ti cu lar the le ast de ve lo ped
and small is land de ve lo ping Sta tes among them,
and co un tries with eco no mies in trans i tion as well
as co un tries that are cen tres of ori gin and cen tres
of ge ne tic di ver si ty. 

2. The Bio sa fe ty Clearing-House shall ser ve as
a me ans thro ugh which in for ma tion is made ava i lab le
for the pur po ses of pa ra graph 1 abo ve. It shall pro vi de
ac cess to in for ma tion made ava i lab le by the Par ties
re le vant to the im ple men ta tion of the Pro to col. It shall
also pro vi de ac cess, whe re po ssib le, to ot her
in ter na tio nal bio sa fe ty in for ma tion ex chan ge
me cha nisms.

3. Wit ho ut pre ju di ce to the pro tec tion of con fi den tial
in for ma tion, each Par ty shall make ava i lab le to the
Bio sa fe ty Clearing-House any in for ma tion re qu i red to
be made ava i lab le to the Bio sa fe ty Clearing-House
un der this Pro to col, and:
(a) Any exis ting laws, re gu la tions and gu i de li nes for

im ple men ta tion of the Pro to col, as well as
in for ma tion re qu i red by the Par ties for the ad van ce
in for med ag re e ment pro ce du re; 

(b) Any bi la te ral, re gio nal and mul ti la te ral
ag re e ments and ar ran ge ments; 

(c) Sum ma ries of its risk as ses sments or
en vi ron men tal re views of li ving mo di fied or ga nisms
ge ne ra ted by its re gu la to ry pro cess, and car ried out
in ac cor dan ce with Ar tic le 15, in clu ding, whe re
ap prop ria te, re le vant in for ma tion re gar ding
pro ducts the re of, na me ly, pro ces sed ma te rials that
are of li ving mo di fied or ga nism ori gin, con ta i ning
de tec tab le no vel com bi na tions of rep li cab le ge ne tic
ma te rial ob ta i ned thro ugh the use of mo dern
bio tech no lo gy; 
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(d) Its fi nal de ci sions re gar ding the im por ta tion or
re le a se of li ving mo di fied or ga nisms; and

(e) Re ports sub mit ted by it pur su ant to Ar tic le 33,
in clu ding tho se on im ple men ta tion of the ad van ce
in for med ag re e ment pro ce du re. 

4. The mo da li ties of the ope ra tion of the Bio sa fe ty
Clearing-House, in clu ding re ports on its ac ti vi ties,
shall be con si de red and de ci ded upon by the
Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the me e ting of the
Par ties to this Pro to col at its first me e ting, and kept
un der re view the re af ter.

Ar tic le 21

Con fi den tial in for ma tion

1. The Par ty of im port shall per mit the no ti fier to
iden ti fy in for ma tion sub mit ted un der the pro ce du res
of this Pro to col or re qu i red by the Par ty of im port as
part of the ad van ce in for med ag re e ment pro ce du re of
the Pro to col that is to be tre a ted as con fi den tial.
Jus ti fi ca tion shall be gi ven in such ca ses upon re qu est.

2. The Par ty of im port shall con sult the no ti fier if it
de ci des that in for ma tion iden ti fied by the no ti fier as
con fi den tial does not qu a li fy for such tre at ment and
shall, pri or to any dis clo su re, in form the no ti fier of its
de ci sion, pro vi ding re a sons on re qu est, as well as an
op por tu ni ty for con sul ta tion and for an in ter nal re view
of the de ci sion pri or to dis clo su re.

3. Each Par ty shall pro tect con fi den tial in for ma tion
re ce i ved un der this Pro to col, in clu ding any
con fi den tial in for ma tion re ce i ved in the con text of the
ad van ce in for med ag re e ment pro ce du re of the Pro to col. 
Each Par ty shall en su re that it has pro ce du res to
pro tect such in for ma tion and shall pro tect the
con fi den tia li ty of such in for ma tion in a man ner no less
fa vo u rab le than its tre at ment of con fi den tial
in for ma tion in con nec tion with do mes ti cal ly pro du ced
li ving mo di fied or ga nisms.

4.  The Par ty of im port shall not use such in for ma tion 
for a com mer cial pur po se, ex cept with the writ ten
con sent of the no ti fier.

5. If a no ti fier wit hdraws or has wit hdrawn a
no ti fi ca tion, the Par ty of im port shall res pect the
con fi den tia li ty of com mer cial and in dus trial
in for ma tion, in clu ding re se arch and de ve lop ment
in for ma tion as well as in for ma tion on which the Par ty
and the no ti fier di sag ree as to its con fi den tia li ty.

6. Wit ho ut pre ju di ce to pa ra graph 5 abo ve, the
fol lo wing in for ma tion shall not be con si de red
con fi den tial:
(a) The name and ad dress of the no ti fier; 
(b) A ge ne ral des crip tion of the li ving mo di fied

or ga nism or or ga nisms; 
(c) A sum ma ry of the risk as ses sment of the ef fects on

the con ser va tion and sus ta i nab le use of bio lo gi cal
di ver si ty, ta king also into ac co unt risks to hu man
he alth; and

(d) Any met hods and plans for emer gen cy res pon se. 

Ar tic le 22

Capacity-building

1. The Par ties shall co o pe ra te in the de ve lop ment
and/or stren gthe ning of hu man re so ur ces and
in sti tu tio nal ca pa ci ties in bio sa fe ty, in clu ding
bio tech no lo gy to the ex tent that it is re qu i red for
bio sa fe ty, for the pur po se of the ef fec ti ve
im ple men ta tion of this Pro to col, in de ve lo ping co un try
Par ties, in par ti cu lar the le ast de ve lo ped and small
is land de ve lo ping Sta tes among them, and in Par ties
with eco no mies in trans i tion, in clu ding thro ugh
exis ting glo bal, re gio nal, sub re gio nal and na tio nal
in sti tu tions and or ga ni za tions and, as ap prop ria te,
thro ugh fa ci li ta ting pri va te sec tor in vol ve ment.

2. For the pur po ses of im ple men ting pa ra graph 1
abo ve, in re la tion to co o pe ra tion, the ne eds of
de ve lo ping co un try Par ties, in par ti cu lar the le ast
de ve lo ped and small is land de ve lo ping Sta tes among
them, for fi nan cial re so ur ces and ac cess to and
trans fer of tech no lo gy and know-how in ac cor dan ce
with the re le vant pro vi sions of the Con ven tion, shall be
ta ken ful ly into ac co unt for capacity-building in
bio sa fe ty. Co o pe ra tion in capacity-building shall,
sub ject to the dif fe rent si tu a tion, ca pa bi li ties and
re qu i re ments of each Par ty, in clu de scien ti fic and
tech ni cal tra i ning in the pro per and safe ma na ge ment
of bio tech no lo gy, and in the use of risk as ses sment and
risk ma na ge ment for bio sa fe ty, and the en han ce ment
of tech no lo gi cal and in sti tu tio nal ca pa ci ties in
bio sa fe ty. The ne eds of Par ties with eco no mies in
trans i tion shall also be ta ken ful ly into ac co unt for
such capacity-building in bio sa fe ty.

Ar tic le 23

Pub lic awa re ness and par ti ci pa tion

1. The Par ties shall:
(a) Pro mo te and fa ci li ta te pub lic awa re ness, edu ca tion

and par ti ci pa tion con cer ning the safe trans fer,
han dling and use of li ving mo di fied or ga nisms in
re la tion to the con ser va tion and sus ta i nab le use of
bio lo gi cal di ver si ty, ta king also into ac co unt risks to 
hu man he alth. In do ing so, the Par ties shall
co o pe ra te, as ap prop ria te, with ot her Sta tes and
in ter na tio nal bo dies; 

(b) En de a vo ur to en su re that pub lic awa re ness and
edu ca tion en com pass ac cess to in for ma tion on
li ving mo di fied or ga nisms iden ti fied in ac cor dan ce
with this Pro to col that may be im por ted. 

2. The Par ties shall, in ac cor dan ce with the ir
res pec ti ve laws and re gu la tions, con sult the pub lic in
the decision-making pro cess re gar ding li ving mo di fied
or ga nisms and shall make the re sults of such de ci sions 
ava i lab le to the pub lic, whi le res pec ting con fi den tial
in for ma tion in ac cor dan ce with Ar tic le 21.

3. Each Par ty shall en de a vo ur to in form its pub lic
abo ut the me ans of pub lic ac cess to the Bio sa fe ty
Clearing-House.
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Ar tic le 24

Non-Parties

1. Trans bo un da ry mo ve ments of li ving mo di fied
or ga nisms bet we en Par ties and non-Parties shall be
con sis tent with the ob jec ti ve of this Pro to col. The
Par ties may en ter into bi la te ral, re gio nal and
mul ti la te ral ag re e ments and ar ran ge ments with
non-Parties re gar ding such trans bo un da ry
mo ve ments.

2. The Par ties shall en co u ra ge non-Parties to ad he re
to this Pro to col and to con tri bu te ap prop ria te
in for ma tion to the Bio sa fe ty Clearing-House on li ving
mo di fied or ga nisms re le a sed in, or mo ved into or out of, 
are as wit hin the ir na tio nal ju ris dic tions.

Ar tic le 25

Il le gal trans bo un da ry mo ve ments

1. Each Par ty shall adopt ap prop ria te do mes tic
me a su res ai med at pre ven ting and, if ap prop ria te,
pe na li zing trans bo un da ry mo ve ments of li ving
mo di fied or ga nisms car ried out in con tra ven tion of its
do mes tic me a su res to im ple ment this Pro to col. Such
mo ve ments shall be de e med il le gal trans bo un da ry
mo ve ments.

2. In the case of an il le gal trans bo un da ry mo ve ment,
the af fec ted Par ty may re qu est the Par ty of ori gin to
dis po se, at its own ex pen se, of the li ving mo di fied
or ga nism in qu es tion by re pat ria tion or des truc tion, as
ap prop ria te.

3. Each Par ty shall make ava i lab le to the Bio sa fe ty
Clearing-House in for ma tion con cer ning ca ses of il le gal
trans bo un da ry mo ve ments per ta i ning to it.

Ar tic le 26

Socio-economic con si de ra tions

1. The Par ties, in re a ching a de ci sion on im port
un der this Pro to col or un der its do mes tic me a su res
im ple men ting the Pro to col, may take into ac co unt,
con sis tent with the ir in ter na tio nal ob li ga tions,
socio-economic con si de ra tions ari sing from the im pact
of li ving mo di fied or ga nisms on the con ser va tion and
sus ta i nab le use of bio lo gi cal di ver si ty, es pe cial ly with
re gard to the va lue of bio lo gi cal di ver si ty to in di ge no us
and lo cal com mu ni ties.

2. The Par ties are en co u ra ged to co o pe ra te on
re se arch and in for ma tion ex chan ge on any so cio
eco no mic im pacts of li ving mo di fied or ga nisms,
es pe cial ly on in di ge no us and lo cal com mu ni ties.

Ar tic le 27

Lia bi li ty and red ress

The Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the me e ting
of the Par ties to this Pro to col shall, at its first me e ting,
adopt a pro cess with res pect to the ap prop ria te
ela bo ra tion of in ter na tio nal ru les and pro ce du res in
the field of lia bi li ty and red ress for da ma ge re sul ting
from trans bo un da ry mo ve ments of li ving mo di fied

or ga nisms, ana ly sing and ta king due ac co unt of the
on go ing pro ces ses in in ter na tio nal law on the se
mat ters, and shall en de a vo ur to com ple te this pro cess
wit hin four ye ars. 

Ar tic le 28

Fi nan cial me cha nism and re so ur ces

1. In con si de ring fi nan cial re so ur ces for the
im ple men ta tion of this Pro to col, the Par ties shall take
into ac co unt the pro vi sions of Ar tic le 20 of the
Con ven tion.

2.  The fi nan cial me cha nism es tab lis hed in Ar tic le 21
of the Con ven tion shall, thro ugh the in sti tu tio nal
struc tu re en trus ted with its ope ra tion, be the fi nan cial
me cha nism for this Pro to col.

3. Re gar ding the capacity-building re fer red to in
Ar tic le 22 of this Pro to col, the Con fe ren ce of the Par ties
ser ving as the me e ting of the Par ties to this Pro to col, in
pro vi ding gu i dan ce with res pect to the fi nan cial
me cha nism re fer red to in pa ra graph 2 abo ve, for
con si de ra tion by the Con fe ren ce of the Par ties, shall
take into ac co unt the need for fi nan cial re so ur ces by
de ve lo ping co un try Par ties, in par ti cu lar the le ast
de ve lo ped and the small is land de ve lo ping Sta tes
among them.

4. In the con text of pa ra graph 1 abo ve, the Par ties
shall also take into ac co unt the ne eds of the de ve lo ping
co un try Par ties, in par ti cu lar the le ast de ve lo ped and
the small is land de ve lo ping Sta tes among them, and of
the Par ties with eco no mies in trans i tion, in the ir ef forts 
to iden ti fy and im ple ment the ir capacity-building
re qu i re ments for the pur po ses of the im ple men ta tion of 
this Pro to col.

5. The gu i dan ce to the fi nan cial me cha nism of the
Con ven tion in re le vant de ci sions of the Con fe ren ce of
the Par ties, in clu ding tho se ag re ed be fo re the adop tion
of this Pro to col, shall ap ply, mu ta tis mu tan dis, to the
pro vi sions of this Ar tic le.

6. The de ve lo ped co un try Par ties may also pro vi de,
and the de ve lo ping co un try Par ties and the Par ties with 
eco no mies in trans i tion ava il them sel ves of, fi nan cial
and tech no lo gi cal re so ur ces for the im ple men ta tion of
the pro vi sions of this Pro to col thro ugh bi la te ral,
re gio nal and mul ti la te ral chan nels.

Ar tic le 29

Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the me e ting
of the Par ties to this Pro to col

1. The Con fe ren ce of the Par ties shall ser ve as the
me e ting of the Par ties to this Pro to col.

2. Par ties to the Con ven tion that are not Par ties to
this Pro to col may par ti ci pa te as ob ser vers in the
pro ce e dings of any me e ting of the Con fe ren ce of the
Par ties ser ving as the me e ting of the Par ties to this
Pro to col. When the Con fe ren ce of the Par ties ser ves as
the me e ting of the Par ties to this Pro to col, de ci sions
un der this Pro to col shall be ta ken only by tho se that
are Par ties to it.
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3. When the Con fe ren ce of the Par ties ser ves as the
me e ting of the Par ties to this Pro to col, any mem ber of
the bu re au of the Con fe ren ce of the Par ties
re pre sen ting a Par ty to the Con ven tion but, at that
time, not a Par ty to this Pro to col, shall be sub sti tu ted
by a mem ber to be elec ted by and from among the
Par ties to this Pro to col.

4. The Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the
me e ting of the Par ties to this Pro to col shall keep un der
re gu lar re view the im ple men ta tion of this Pro to col and
shall make, wit hin its man da te, the de ci sions
ne ces sa ry to pro mo te its ef fec ti ve im ple men ta tion. It
shall per form the fun ctions as sig ned to it by this
Pro to col and shall:
a) Make re com men da tions on any mat ters ne ces sa ry

for the im ple men ta tion of this Pro to col; 
b) Es tab lish such sub si dia ry bo dies as are de e med

ne ces sa ry for the im ple men ta tion of this Pro to col; 
c) Seek and uti li ze, whe re ap prop ria te, the ser vi ces

and co o pe ra tion of, and in for ma tion pro vi ded by,
com pe tent in ter na tio nal or ga ni za tions and
in ter go ver nmen tal and non-governmental bo dies; 

d) Es tab lish the form and the in ter vals for trans mit ting 
the in for ma tion to be sub mit ted in ac cor dan ce with
Ar tic le 33 of this Pro to col and con si der such
in for ma tion as well as re ports sub mit ted by any
sub si dia ry body; 

e) Con si der and adopt, as re qu i red, amen dments to
this Pro to col and its an ne xes, as well as any
ad di tio nal an ne xes to this Pro to col, that are de e med
ne ces sa ry for the im ple men ta tion of this Pro to col;
and

f) Exer ci se such ot her fun ctions as may be re qu i red for 
the im ple men ta tion of this Pro to col. 

5. The ru les of pro ce du re of the Con fe ren ce of the
Par ties and fi nan cial ru les of the Con ven tion shall be
ap plied, mu ta tis mu tan dis, un der this Pro to col, ex cept
as may be ot her wi se de ci ded by con sen sus by the
Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the me e ting of the
Par ties to this Pro to col.

6. The first me e ting of the Con fe ren ce of the Par ties
ser ving as the me e ting of the Par ties to this Pro to col
shall be con ve ned by the Sec re ta riat in con jun ction
with the first me e ting of the Con fe ren ce of the Par ties
that is sche du led af ter the date of the en try into for ce of
this Pro to col. Sub se qu ent or di na ry me e tings of the
Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the me e ting of the
Par ties to this Pro to col shall be held in con jun ction
with or di na ry me e tings of the Con fe ren ce of the Par ties, 
un less ot her wi se de ci ded by the Con fe ren ce of the
Par ties ser ving as the me e ting of the Par ties to this
Pro to col.

7. Ex tra or di na ry me e tings of the Con fe ren ce of the
Par ties ser ving as the me e ting of the Par ties to this
Pro to col shall be held at such ot her ti mes as may be
de e med ne ces sa ry by the Con fe ren ce of the Par ties
ser ving as the me e ting of the Par ties to this Pro to col, or
at the writ ten re qu est of any Par ty, pro vi ded that,
wit hin six months of the re qu est be ing com mu ni ca ted
to the Par ties by the Sec re ta riat, it is sup por ted by at
le ast one third of the Par ties.

8. The Uni ted Na tions, its spe cia li zed agen cies and
the In ter na tio nal Ato mic Ener gy Agen cy, as well as any
Sta te mem ber the re of or ob ser vers the re to not par ty to
the Con ven tion, may be re pre sen ted as ob ser vers at
me e tings of the Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the
me e ting of the Par ties to this Pro to col. Any body or
agen cy, whet her na tio nal or in ter na tio nal,
go ver nmen tal or non-governmental, that is qu a li fied in
mat ters co ve red by this Pro to col and that has in for med
the Sec re ta riat of its wish to be re pre sen ted at
a me e ting of the Con fe ren ce of the Par ties ser ving as
a me e ting of the Par ties to this Pro to col as an ob ser ver,
may be so ad mit ted, un less at le ast one third of the
Par ties pre sent ob ject. Ex cept as ot her wi se pro vi ded in
this Ar tic le, the ad mis sion and par ti ci pa tion of
ob ser vers shall be sub ject to the ru les of pro ce du re, as
re fer red to in pa ra graph 5 abo ve.

Ar tic le 30

Sub si dia ry bo dies

1. Any sub si dia ry body es tab lis hed by or un der the
Con ven tion may, upon a de ci sion by the Con fe ren ce of
the Par ties ser ving as the me e ting of the Par ties to this
Pro to col, ser ve the Pro to col, in which case the me e ting
of the Par ties shall spe ci fy which fun ctions that body
shall exer ci se.

2. Par ties to the Con ven tion that are not Par ties to
this Pro to col may par ti ci pa te as ob ser vers in the
pro ce e dings of any me e ting of any such sub si dia ry
bo dies. When a sub si dia ry body of the Con ven tion
ser ves as a sub si dia ry body to this Pro to col, de ci sions
un der the Pro to col shall be ta ken only by the Par ties to
the Pro to col.

3. When a sub si dia ry body of the Con ven tion
exer ci ses its fun ctions with re gard to mat ters
con cer ning this Pro to col, any mem ber of the bu re au of
that sub si dia ry body re pre sen ting a Par ty to the
Con ven tion but, at that time, not a Par ty to the
Pro to col, shall be sub sti tu ted by a mem ber to be
elec ted by and from among the Par ties to the Pro to col.

Ar tic le 31

Sec re ta riat

1. The Sec re ta riat es tab lis hed by Ar tic le 24 of the
Con ven tion shall ser ve as the sec re ta riat to this
Pro to col.

2. Ar tic le 24, pa ra graph 1, of the Con ven tion on the
fun ctions of the Sec re ta riat shall ap ply, mu ta tis
mu tan dis, to this Pro to col.

3. To the ex tent that they are dis tinct, the costs of the
sec re ta riat ser vi ces for this Pro to col shall be met by the
Par ties he re to. The Con fe ren ce of the Par ties ser ving as
the me e ting of the Par ties to this Pro to col shall, at its
first me e ting, de ci de on the ne ces sa ry bud ge ta ry
ar ran ge ments to this end.
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Ar tic le 32

Re la tion ship with the con ven tion

Ex cept as ot her wi se pro vi ded in this Pro to col, the
pro vi sions of the Con ven tion re la ting to its pro to cols
shall ap ply to this Pro to col. 

Ar tic le 33

Mo ni to ring and re por ting

Each Par ty shall mo ni tor the im ple men ta tion of its
ob li ga tions un der this Pro to col, and shall, at in ter vals
to be de ter mi ned by the Con fe ren ce of the Par ties
ser ving as the me e ting of the Par ties to this Pro to col,
re port to the Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the
me e ting of the Par ties to this Pro to col on me a su res that
it has ta ken to im ple ment the Pro to col. 

Ar tic le 34

Com plian ce

The Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the me e ting
of the Par ties to this Pro to col shall, at its first me e ting,
con si der and ap pro ve co o pe ra ti ve pro ce du res and
in sti tu tio nal me cha nisms to pro mo te com plian ce with
the pro vi sions of this Pro to col and to ad dress ca ses of
non-compliance. The se pro ce du res and me cha nisms
shall in clu de pro vi sions to of fer ad vi ce or as sis tan ce,
whe re ap prop ria te. They shall be se pa ra te from, and
wit ho ut pre ju di ce to, the dis pu te set tle ment
pro ce du res and me cha nisms es tab lis hed by Ar tic le 27
of the Con ven tion. 

Ar tic le 35

As ses sment and re view

The Con fe ren ce of the Par ties ser ving as the me e ting
of the Par ties to this Pro to col shall un der ta ke, five
ye ars af ter the en try into for ce of this Pro to col and at
le ast eve ry five ye ars the re af ter, an eva lu a tion of the
ef fec ti ve ness of the Pro to col, in clu ding an as ses sment
of its pro ce du res and an ne xes.

Ar tic le 36

Sig na tu re

This Pro to col shall be open for sig na tu re at the
Uni ted Na tions Of fi ce at Na i ro bi by Sta tes and re gio nal
eco no mic in teg ra tion or ga ni za tions from 15 to 26 May
2000, and at Uni ted Na tions He ad qu ar ters in New York
from 5 June 2000 to 4 June 2001. 

Ar tic le 37

En try into for ce

1. This Pro to col shall en ter into for ce on the ni ne tieth
day af ter the date of de po sit of the fif tieth in stru ment of
ra ti fi ca tion, ac cep tan ce, ap pro val or ac ces sion by
Sta tes or re gio nal eco no mic in teg ra tion or ga ni za tions
that are Par ties to the Con ven tion.

2. This Pro to col shall en ter into for ce for a Sta te or
re gio nal eco no mic in teg ra tion or ga ni za tion that
ra ti fies, ac cepts or ap pro ves this Pro to col or ac ce des
the re to af ter its en try into for ce pur su ant to pa ra graph
1 abo ve, on the ni ne tieth day af ter the date on which
that Sta te or re gio nal eco no mic in teg ra tion
or ga ni za tion de po sits its in stru ment of ra ti fi ca tion,
ac cep tan ce, ap pro val or ac ces sion, or on the date on
which the Con ven tion en ters into for ce for that Sta te or
re gio nal eco no mic in teg ra tion or ga ni za tion, whi che ver
shall be the la ter.

3. For the pur po ses of pa ra graphs 1 and 2 abo ve, any
in stru ment de po si ted by a re gio nal eco no mic
in teg ra tion or ga ni za tion shall not be co un ted as
ad di tio nal to tho se de po si ted by mem ber Sta tes of such 
or ga ni za tion.

Ar tic le 38

Re ser va tions

No re ser va tions may be made to this Pro to col. 

Ar tic le 39

Wit hdra wal

1. At any time af ter two ye ars from the date on which
this Pro to col has en te red into for ce for a Par ty, that
Par ty may wit hdraw from the Pro to col by gi ving writ ten
no ti fi ca tion to the De po si ta ry.

2. Any such wit hdra wal shall take pla ce upon ex pi ry
of one year af ter the date of its re ce ipt by the
De po si ta ry, or on such la ter date as may be spe ci fied in
the no ti fi ca tion of the wit hdra wal.

Ar tic le 40

Aut hen tic texts

The ori gi nal of this Pro to col, of which the Ara bic,
Chi ne se, En glish, French, Rus sian and Spa nish texts
are equ al ly aut hen tic, shall be de po si ted with the
Secretary-General of the Uni ted Na tions. 

IN WIT NESS WHE RE OF the un der sig ned, be ing duly
aut ho ri zed to that ef fect, have sig ned this Pro to col.

DONE at Mon tre al on this twenty-ninth day of
Ja nu a ry, two tho u sand.
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AN NEX I

IN FOR MA TION RE QU I RED IN NO TI FI CA TIONS UN DER AR TIC LES 8, 10 AND 13

(a) Name, ad dress and con tact de tails of the ex por ter.
(b) Name, ad dress and con tact de tails of the im por ter.
(c) Name and iden ti ty of the li ving mo di fied or ga nism, as well as the do mes tic clas si fi ca tion, if any, of the bio sa fe ty

le vel of the li ving mo di fied or ga nism in the Sta te of ex port.
(d) In ten ded date or da tes of the trans bo un da ry mo ve ment, if known.
(e) Ta xo no mic sta tus, com mon name, po int of col lec tion or ac qu i si tion, and cha rac te ris tics of re ci pient or ga nism or

pa ren tal or ga nisms re la ted to bio sa fe ty.
(f) Cen tres of ori gin and cen tres of ge ne tic di ver si ty, if known, of the re ci pient or ga nism and/or the pa ren tal

or ga nisms and a des crip tion of the ha bi tats whe re the or ga nisms may per sist or pro li fe ra te.
(g) Ta xo no mic sta tus, com mon name, po int of col lec tion or ac qu i si tion, and cha rac te ris tics of the do nor or ga nism

or or ga nisms re la ted to bio sa fe ty.
(h) Des crip tion of the nuc le ic acid or the mo di fi ca tion in tro du ced, the tech ni que used, and the re sul ting

cha rac te ris tics of the li ving mo di fied or ga nism.
(i) In ten ded use of the li ving mo di fied or ga nism or pro ducts the re of, na me ly, pro ces sed ma te rials that are of li ving

mo di fied or ga nism ori gin, con ta i ning de tec tab le no vel com bi na tions of rep li cab le ge ne tic ma te rial ob ta i ned
thro ugh the use of mo dern bio tech no lo gy.

(j) Qu an ti ty or vo lu me of the li ving mo di fied or ga nism to be trans fer red.
(k) A pre vio us and exis ting risk as ses sment re port con sis tent with An nex III.
(l) Sug ges ted met hods for the safe han dling, sto ra ge, trans port and use, in clu ding pac ka ging, la bel ling,

do cu men ta tion, dis po sal and con tin gen cy pro ce du res, whe re ap prop ria te.
(m) Re gu la to ry sta tus of the li ving mo di fied or ga nism wit hin the Sta te of ex port (for exam ple, whet her it is pro hi bi ted

in the Sta te of ex port, whet her the re are ot her res tric tions, or whet her it has been ap pro ved for ge ne ral re le a se)
and, if the li ving mo di fied or ga nism is ban ned in the Sta te of ex port, the re a son or re a sons for the ban.

(n) Re sult and pur po se of any no ti fi ca tion by the ex por ter to ot her Sta tes re gar ding the li ving mo di fied or ga nism to
be trans fer red.

(o) A dec la ra tion that the above-mentioned in for ma tion is fac tu al ly cor rect.

AN NEX II

IN FOR MA TION RE QU I RED CON CER NING LI VING MO DI FIED OR GA NISMS IN TEN DED
FOR DI RECT USE AS FOOD OR FEED, OR FOR PRO CES SING UN DER AR TIC LE 11

(a) The name and con tact de tails of the ap pli cant for a de ci sion for do mes tic use.
(b) The name and con tact de tails of the aut ho ri ty res pon sib le for the de ci sion. 
(c) Name and iden ti ty of the li ving mo di fied or ga nism.
(d) Des crip tion of the gene mo di fi ca tion, the tech ni que used, and the re sul ting cha rac te ris tics of the li ving mo di fied

or ga nism.
(e) Any uni que iden ti fi ca tion of the li ving mo di fied or ga nism.
(f) Ta xo no mic sta tus, com mon name, po int of col lec tion or ac qu i si tion, and cha rac te ris tics of re ci pient or ga nism or

pa ren tal or ga nisms re la ted to bio sa fe ty.
(g) Cen tres of ori gin and cen tres of ge ne tic di ver si ty, if known, of the re ci pient or ga nism and/or the pa ren tal

or ga nisms and a des crip tion of the ha bi tats whe re the or ga nisms may per sist or pro li fe ra te.
(h) Ta xo no mic sta tus, com mon name, po int of col lec tion or ac qu i si tion, and cha rac te ris tics of the do nor or ga nism

or or ga nisms re la ted to bio sa fe ty.
(i) Ap pro ved uses of the li ving mo di fied or ga nism.
(j) A risk as ses sment re port con sis tent with An nex III. 
(k) Sug ges ted met hods for the safe han dling, sto ra ge, trans port and use, in clu ding pac ka ging, la bel ling,

do cu men ta tion, dis po sal and con tin gen cy pro ce du res, whe re ap prop ria te.
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AN NEX III

RISK AS SES SMENT

Ob jec ti ve

1. The ob jec ti ve of risk as ses sment, un der this Pro to col, is to iden ti fy and eva lu a te the po ten tial ad ver se ef fects of
li ving mo di fied or ga nisms on the con ser va tion and sus ta i nab le use of bio lo gi cal di ver si ty in the li ke ly po ten tial
re ce i ving en vi ron ment, ta king also into ac co unt risks to hu man he alth.

Use of risk as ses sment

2. Risk as ses sment is, in ter alia, used by com pe tent aut ho ri ties to make in for med de ci sions re gar ding li ving
mo di fied or ga nisms.

Ge ne ral prin cip les

3. Risk as ses sment sho uld be car ried out in a scien ti fi cal ly so und and trans pa rent man ner, and can take into
ac co unt ex pert ad vi ce of, and gu i de li nes de ve lo ped by, re le vant in ter na tio nal or ga ni za tions.

4. Lack of scien ti fic know led ge or scien ti fic con sen sus sho uld not ne ces sa ri ly be in ter pre ted as in di ca ting
a par ti cu lar le vel of risk, an ab sen ce of risk, or an ac cep tab le risk.

5. Risks as so cia ted with li ving mo di fied or ga nisms or pro ducts the re of, na me ly, pro ces sed ma te rials that are of
li ving mo di fied or ga nism ori gin, con ta i ning de tec tab le no vel com bi na tions of rep li cab le ge ne tic ma te rial ob ta i ned
thro ugh the use of mo dern bio tech no lo gy, sho uld be con si de red in the con text of the risks po sed by the non-modified
re ci pients or pa ren tal or ga nisms in the li ke ly po ten tial re ce i ving en vi ron ment.

6. Risk as ses sment sho uld be car ried out on a case-by-case ba sis. The re qu i red in for ma tion may vary in na tu re
and le vel of de tail from case to case, de pen ding on the li ving mo di fied or ga nism con cer ned, its in ten ded use and the
li ke ly po ten tial re ce i ving en vi ron ment.

Met ho do lo gy

7. The pro cess of risk as ses sment may on the one hand give rise to a need for fur ther in for ma tion abo ut spe ci fic
sub jects, which may be iden ti fied and re qu es ted du ring the as ses sment pro cess, whi le on the ot her hand in for ma tion 
on ot her sub jects may not be re le vant in some in stan ces.

8. To ful fil its ob jec ti ve, risk as ses sment en ta ils, as ap prop ria te, the fol lo wing steps:
(a) An iden ti fi ca tion of any no vel ge no ty pic and phe no ty pic cha rac te ris tics as so cia ted with the li ving mo di fied

or ga nism that may have ad ver se ef fects on bio lo gi cal di ver si ty in the li ke ly po ten tial re ce i ving en vi ron ment,
ta king also into ac co unt risks to hu man he alth; 

(b) An eva lu a tion of the li ke li ho od of the se ad ver se ef fects be ing rea li zed, ta king into ac co unt the le vel and kind of 
ex po su re of the li ke ly po ten tial re ce i ving en vi ron ment to the li ving mo di fied or ga nism; 

(c) An eva lu a tion of the con se qu en ces sho uld the se ad ver se ef fects be rea li zed; 
(d) An es ti ma tion of the ove rall risk po sed by the li ving mo di fied or ga nism ba sed on the eva lu a tion of the li ke li ho od

and con se qu en ces of the iden ti fied ad ver se ef fects be ing rea li zed; 
(e) A re com men da tion as to whet her or not the risks are ac cep tab le or ma na ge ab le, in clu ding, whe re ne ces sa ry,

iden ti fi ca tion of stra te gies to ma na ge the se risks; and 
(f) Whe re the re is un cer ta in ty re gar ding the le vel of risk, it may be ad dres sed by re qu es ting fur ther in for ma tion on

the spe ci fic is su es of con cern or by im ple men ting ap prop ria te risk ma na ge ment stra te gies and/or mo ni to ring
the li ving mo di fied or ga nism in the re ce i ving en vi ron ment. 

Po ints to con si der

9. De pen ding on the case, risk as ses sment ta kes into ac co unt the re le vant tech ni cal and scien ti fic de tails
re gar ding the cha rac te ris tics of the fol lo wing sub jects:
(a) Re ci pient or ga nism or pa ren tal or ga nisms. The bio lo gi cal cha rac te ris tics of the re ci pient or ga nism or pa ren tal

or ga nisms, in clu ding in for ma tion on ta xo no mic sta tus, com mon name, ori gin, cen tres of ori gin and cen tres of
ge ne tic di ver si ty, if known, and a des crip tion of the ha bi tat whe re the or ga nisms may per sist or pro li fe ra te; 

(b) Do nor or ga nism or or ga nisms. Ta xo no mic sta tus and com mon name, so ur ce, and the re le vant bio lo gi cal 
cha rac te ris tics of the do nor or ga nisms; 

(c) Vec tor. Cha rac te ris tics of the vec tor, in clu ding its iden ti ty, if any, and its so ur ce or ori gin, and its host ran ge; 
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(d) In sert or in serts and/or cha rac te ris tics of mo di fi ca tion. Ge ne tic cha rac te ris tics of the in ser ted nuc le ic acid and
the fun ction it spe ci fies, and/or cha rac te ris tics of the mo di fi ca tion in tro du ced; 

(e) Li ving mo di fied or ga nism. Iden ti ty of the li ving mo di fied or ga nism, and the dif fe ren ces bet we en the bio lo gi cal
cha rac te ris tics of the li ving mo di fied or ga nism and tho se of the re ci pient or ga nism or pa ren tal or ga nisms; 

(f) De tec tion and iden ti fi ca tion of the li ving mo di fied or ga nism. Sug ges ted de tec tion and iden ti fi ca tion met hods
and the ir spe ci fi ci ty, sen si ti vi ty and re lia bi li ty; 

(g) In for ma tion re la ting to the in ten ded use. In for ma tion re la ting to the in ten ded use of the li ving mo di fied
or ga nism, in clu ding new or chan ged use com pa red to the re ci pient or ga nism or pa ren tal or ga nisms; and

(h) Re ce i ving en vi ron ment. In for ma tion on the lo ca tion, geo grap hi cal, cli ma tic and eco lo gi cal cha rac te ris tics,
in clu ding re le vant in for ma tion on bio lo gi cal di ver si ty and cen tres of ori gin of the li ke ly po ten tial re ce i ving
en vi ron ment. 
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