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Introduction

The Cartagena Protocol on Biosafety was adopted on 29 January 2000 as a supple-
mentary agreement to the Convention on Biological Diversity. It entered into force on
11 September 2003. The Protocol is a multilateral environmental agreement that is intended
to contribute to the safe transfer, handling, and use of living modified organisms that may
have adverse effects on biological diversity, taking also into account risks to human health,
and with specific focus on transboundary movements.

The issue of elaborating rules on liability and redress for damage resulting from
living modified organisms was under consideration internationally both before and after
the adoption of the Protocol on Biosafety. Article 27 of the Protocol set the stage for the
establishment of a formal process towards completion of the consideration of the issue
within a defined timeframe. Article 27 required the Conference of the Parties to the
Convention on Biological Diversity serving as the meeting of the Parties to the Biosafety
Protocol to adopt, at its first meeting, a process with respect to the appropriate elaboration
of international rules and procedures in the field of liability and redress for damage resulting
from transboundary movements of living modified organisms.

Accordingly, the first meeting of the Conference of the Parties serving as the meeting
of the Parties to the Cartagena Protocol on Biosafety which was held in Kuala Lumpur,
from 23 to 27 February 2004 established an Ad Hoc Open-ended Working Group of Legal
and Technical Experts on Liability and Redress in the Context of the Cartagena Protocol
on Biosafety to analyse issues, elaborate options, and propose international rules and
procedures on the subject.

After several years of negotiations, an international agreement, known as the Nagoya
- Kuala Lumpur Supplementary Protocol on Liability and Redress to the Cartagena
Protocol on Biosafety, was finalized and adopted in Nagoya, Japan, on 15 October 2010 at
the fifth meeting of the Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties to
the Protocol.

The Supplementary Protocol adopts an administrative approach to addressing response
measures in the event of damage or sufficient likelihood of damage to the conservation and
sustainable use of biological diversity resulting from living modified organisms that find
their origin in transboundary movements.

Like its parent treaty, the Cartagena Protocol on Biosafety, the adoption of the Nagoya
- Kuala Lumpur Supplementary Protocol is seen as playing a function of preventing
damage on the one hand and as a further confidence-building measure on the other, in
the development and application of modern biotechnology. It advances the enabling
environment for deriving maximum benefit from the potential of living modified organisms
by providing rules for redress or response measures in the event something goes wrong and
biodiversity suffers or is likely to suffer damage.
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Introduction

Le Protocole de Cartagena sur la prévention des risques biotechnologiques a été adopté le
29 janvier 2000 en tant quaccord complémentaire a la Convention sur la diversité biologique.
Il est entré en vigueur le 11 septembre 2003. Le Protocole est un accord multilatéral sur
Ienvironnement qui vise a contribuer au transfert, a la manipulation et a 'utilisation sans
danger des organismes vivants modifiés qui peuvent avoir des effets défavorables sur la
diversité biologique, compte tenu également des risques pour la santé humaine, en mettant plus
précisément l'accent sur les mouvements transfrontiéres.

La question délaborer des regles en matiére de responsabilité et de réparation pour
dommage causé par des organismes vivants modifiés a été abordée au niveau international aussi
bien avant quaprés l'adoption du Protocole sur la prévention des risques biotechnologiques. Cest
Tarticle 27 du Protocole qui a préparé le terrain pour la mise en train d’'un processus officiel visant
a achever lexamen de cette question dans des délais fixés. Larticle 27 dispose que la Conférence
des Parties a la Convention sur la diversité biologique siégeant en tant que Réunion des Parties
au Protocole sur la prévention des risques biotechnologique engage, a sa premiére réunion,
un processus visant a élaborer des regles et procédures internationales appropriées en matiere
de responsabilité et de réparation pour le dommage résultant de mouvements transfrontiéres
dorganismes vivants modifiés.

Ainsi, lors de sa premiére réunion, qui a eu lieu a Kuala Lumpur du 23 au 27 février 2004, la
Conférence des Parties siégeant en tant que Réunion des Parties au Protocole de Cartagena sur
la prévention des risques biotechnologiques a créé un groupe de travail spécial & composition
non limitée dexperts juridiques et techniques sur la responsabilité et la réparation dans le cadre
du Protocole de Cartagena sur la prévention des risques biotechnologiques, chargé d’analyser
des questions, délaborer des options et de proposer des régles et procédures internationales a
ce sujet.

Apreés plusieurs années de négociations, un accord international intitulé ‘Protocole
additionnel de Nagoya — Kuala Lumpur sur la responsabilité et la réparation relatif au Protocole
de Cartagena sur la prévention des risques biotechnologiques’ a été parachevé et adopté le 15
octobre 2010 a Nagoya, au Japon, lors de la cinquiéme réunion de la Conférence des Parties
siégeant en tant que Réunion des Parties au Protocole.

Ce Protocole additionnel adopte une approche administrative en ce qui a trait aux mesures
d’'intervention en cas de dommage ou de probabilité suffisante de dommage a la conservation
et a l'utilisation durable de la diversité biologique résultant de mouvements transfrontieres
dorganismes vivants modifiés.

Comme dans le cas de son traité dorigine, le Protocole de Cartagena sur la prévention des
risques biotechnologiques, I'adoption du Protocole additionnel de Nagoya — Kuala Lumpur
est considérée avoir pour fonction d’'une part de prévenir le dommage, de l'autre d’instaurer
la confiance dans le développement et 'application de la biotechologie moderne. Il contribue
a assurer un milieu plus porteur qui permet de tirer le maximum du potentiel des organismes
vivants modifiés en prévoyant des régles en matiere de réparation ou de mesures d’intervention
lorsqu’un probleme survient et que la diversité biologique subit un dommage ou risque den subir.
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Introduccion

El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia fue adoptado el dia 29
de enero del afo 2000 en calidad de acuerdo suplementario al Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica. Entré en vigor el 11 de septiembre de 2003. El Protocolo es un acuerdo ambiental
multilateral cuyo objetivo es el de contribuir a la transferencia, manipulacion y utilizacién
seguras de los organismos vivos modificados que pudieran tener efectos adversos en la
diversidad bioldgica, tomdndose en cuenta los riesgos para la salud humana, y concentrandose
especificamente en los movimientos transfronterizos.

La cuestion de elaborar normas sobre responsabilidad y compensacion por daiios resultantes
de los organismos vivos modificados fue objeto de consideracion a nivel internacional tanto antes
como después de la adopcion del Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia. El articulo 27 del
Protocolo plantea el escenario para el establecimiento de un proceso oficial destinado a completar
el estudio de la cuestion dentro de un determinado marco temporal. El articulo 27 requeria que la
Conferencia de las Partes en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica que actiia como reunion
de las Partes en el Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia adoptara, en su primera reunion
un proceso relacionado con la elaboracién apropiada de normas y procedimientos internacionales
en la esfera de la responsabilidad y compensacion por dafios resultantes de los movimientos
transfronterizos de organismos vivos modificados.

En consecuencia, la primera reunién de la Conferencia de las Partes que actiia como reunion
de las Partes en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia que se celebr6
en Kuala Lumpur, del 23 al 27 de febrero de 2004 establecié un Grupo de trabajo especial de
composicion abierta de expertos juridicos y técnicos en responsabilidad y compensacion en
el contexto del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia para analizar las
cuestiones, elaborar opciones y proponer normas y procedimientos internacionales sobre el tema.

Después de varios aflos de negociaciones, se complet6 un acuerdo internacional conocido
como Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y Compensacién
Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia y éste fue adoptado
en Nagoya, Japon, el 15 de octubre de 2010 en la quinta reunién de la Conferencia de las Partes
que actiia como reunion de las Partes en el Protocolo.

Con el Protocolo Suplementario se adopta un enfoque administrativo para proporcionar
medidas de respuesta en aquellos casos en que haya dafios o probabilidad suficiente de dailos a
la conservacién y utilizacion sostenible de la diversidad biolégica como resultado de organismos
vivos modificados cuyo origen provenga de movimientos transfronterizos.

Al igual que en el tratado precursor, el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia, la adopcién del Protocolo de Nagoya — Kuala Lumpur Suplementario esta siendo
vista como el desempeio de una funcién con la que por un lado se impiden dafios y por otro
lado se ofrecen medidas de creacién de confianza en el desarrollo y aplicacién de la biotecnologia
moderna. Con el Protocolo Suplementario se adelanta atin més el entorno favorable a la obtencion
de los méaximos beneficios del potencial de los organismos vivos modificados proporcionando
normas de compensacién o medidas de respuesta en caso de que algo no vaya por buen camino y
se produzcan, o haya probabilidad de que se produzcan, dafios a la diversidad bioldgica.
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Nagoya - Kuala Lumpur Supplementary Protocol

NAGOYA - KUALA LUMPUR SUPPLEMENTARY
PROTOCOL ON LIABILITY AND REDRESS TO
THE CARTAGENA PROTOCOL ON BIOSAFETY

The Parties to this Supplementary Protocol,

Being Parties to the Cartagena Protocol on Biosafety to the Convention on Biological
Diversity, hereinafter referred to as “the Protocol’,

Taking into account Principle 13 of the Rio Declaration on Environment and
Development,

Reaffirming the precautionary approach contained in Principle 15 of the Rio Declaration
on Environment and Development,

Recognizing the need to provide for appropriate response measures where there is
damage or sufficient likelihood of damage, consistent with the Protocol,

Recalling Article 27 of the Protocol,

Have agreed as follows:

Article

1

OBJECTIVE

The objective of this Supplementary Protocol is to contribute to the conservation and
sustainable use of biological diversity, taking also into account risks to human health, by
providing international rules and procedures in the field of liability and redress relating to
living modified organisms.

Article

2

USE OF TERMS

1. The terms used in Article 2 of the Convention on Biological Diversity, hereinafter
referred to as “the Convention”, and Article 3 of the Protocol shall apply to this
Supplementary Protocol.

2. Inaddition, for the purposes of this Supplementary Protocol:

(a) “Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties to the Protocol”
means the Conference of the Parties to the Convention serving as the meeting of the Parties
to the Protocol;

(b) “Damage” means an adverse effect on the conservation and sustainable use of
biological diversity, taking also into account risks to human health, that:
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(i) Is measurable or otherwise observable taking into account, wherever
available, scientifically-established baselines recognized by a competent
authority that takes into account any other human induced variation and
natural variation; and

(ii) Is significant as set out in paragraph 3 below;

(c) “Operator” means any person in direct or indirect control of the living modified
organism which could, as appropriate and as determined by domestic law, include, inter
alia, the permit holder, person who placed the living modified organism on the market,
developer, producer, notifier, exporter, importer, carrier or supplier;

(d) “Response measures” means reasonable actions to:

(i) Prevent, minimize, contain, mitigate, or otherwise avoid damage,
as appropriate;

(ii) Restore biological diversity through actions to be undertaken in the
following order of preference:

a.  Restoration of biological diversity to the condition that existed before
the damage occurred, or its nearest equivalent; and where the competent
authority determines this is not possible;

b.  Restoration by, inter alia, replacing the loss of biological diversity with
other components of biological diversity for the same, or for another type of
use either at the same or, as appropriate, at an alternative location.

3. A “significant” adverse effect is to be determined on the basis of factors, such as:

(a) The long-term or permanent change, to be understood as change that will not be
redressed through natural recovery within a reasonable period of time;

(b) The extent of the qualitative or quantitative changes that adversely affect the
components of biological diversity;

(c) The reduction of the ability of components of biological diversity to provide goods
and services;

(d) The extent of any adverse effects on human health in the context of the Protocol.

Article

3

SCOPE

1. This Supplementary Protocol applies to damage resulting from living modified
organisms which find their origin in a transboundary movement. The living modified
organisms referred to are those:

(a) Intended for direct use as food or feed, or for processing;
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(b) Destined for contained use;
(c) Intended for intentional introduction into the environment.

2. With respect to intentional transboundary movements, this Supplementary Protocol
applies to damage resulting from any authorized use of the living modified organisms
referred to in paragraph 1 above.

3. This Supplementary Protocol also applies to damage resulting from unintentional
transboundary movements as referred to in Article 17 of the Protocol as well as
damage resulting from illegal transboundary movements as referred to in Article 25
of the Protocol.

4. This Supplementary Protocol applies to damage resulting from a transboundary
movement of living modified organisms that started after the entry into force of this
Supplementary Protocol for the Party into whose jurisdiction the transboundary movement
was made.

5. This Supplementary Protocol applies to damage that occurred in areas within the limits
of the national jurisdiction of Parties.

6. Parties may use criteria set out in their domestic law to address damage that occurs
within the limits of their national jurisdiction.

7.  Domestic law implementing this Supplementary Protocol shall also apply to damage

resulting from transboundary movements of living modified organisms from non-Parties.
g Y g 8

Article

4

CAUSATION

A causal link shall be established between the damage and the living modified organism
in question in accordance with domestic law.

Article

5

RESPONSE MEASURES

1. Parties shall require the appropriate operator or operators, in the event of damage,
subject to any requirements of the competent authority, to:

(a) Immediately inform the competent authority;
(b) Evaluate the damage; and

(c) Take appropriate response measures.
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2. The competent authority shall:
(a) Identify the operator which has caused the damage;
(b) Evaluate the damage; and
(c) Determine which response measures should be taken by the operator.

3. Where relevant information, including available scientific information or information
available in the Biosafety Clearing-House, indicates that there is a sufficient likelihood that
damage will result if timely response measures are not taken, the operator shall be required
to take appropriate response measures so as to avoid such damage.

4. The competent authority may implement appropriate response measures, including, in
particular, when the operator has failed to do so.

5. The competent authority has the right to recover from the operator the costs and
expenses of, and incidental to, the evaluation of the damage and the implementation of any
such appropriate response measures. Parties may provide, in their domestic law, for other
situations in which the operator may not be required to bear the costs and expenses.

6. Decisions of the competent authority requiring the operator to take response measures
should be reasoned. Such decisions should be notified to the operator. Domestic law shall
provide for remedies, including the opportunity for administrative or judicial review of
such decisions. The competent authority shall, in accordance with domestic law, also inform
the operator of the available remedies. Recourse to such remedies shall not impede the
competent authority from taking response measures in appropriate circumstances, unless
otherwise provided by domestic law.

7. In implementing this Article and with a view to defining the specific response
measures to be required or taken by the competent authority, Parties may, as appropriate,
assess whether response measures are already addressed by their domestic law on
civil liability.

8. Response measures shall be implemented in accordance with domestic law.

Article

6

EXEMPTIONS
1. Parties may provide, in their domestic law, for the following exemptions:
(a) Actof God or force majeure; and
(b) Act of war or civil unrest.

2. Parties may provide, in their domestic law, for any other exemptions or mitigations as
they may deem fit.
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Article

7

TIME LIMITS

Parties may provide, in their domestic law, for:

(a) Relative and/or absolute time limits including for actions related to response
measures; and

(b) The commencement of the period to which a time limit applies.

Article

8

FINANCIAL LIMITS

Parties may provide, in their domestic law, for financial limits for the recovery of costs
and expenses related to response measures.

Article

9

RIGHT OF RECOURSE

This Supplementary Protocol shall not limit or restrict any right of recourse or
indemnity that an operator may have against any other person.

Article

10

FINANCIAL SECURITY

1. Parties retain the right to provide, in their domestic law, for financial security.

2. Parties shall exercise the right referred to in paragraph 1 above in a manner consistent
with their rights and obligations under international law, taking into account the final three
preambular paragraphs of the Protocol.

3. 'The first meeting of the Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties
to the Protocol after the entry into force of the Supplementary Protocol shall request the
Secretariat to undertake a comprehensive study which shall address, inter alia:

(a) The modalities of financial security mechanisms;

(b) An assessment of the environmental, economic and social impacts of such
mechanisms, in particular on developing countries; and

(c) Anidentification of the appropriate entities to provide financial security.



Nagoya - Kuala Lumpur Supplementary Protocol

Article

11

RESPONSIBILITY OF STATES FOR INTERNATIONALLY
WRONGFUL ACTS

This Supplementary Protocol shall not affect the rights and obligations of States
under the rules of general international law with respect to the responsibility of States for
internationally wrongful acts.

Article

12

IMPLEMENTATION AND RELATION TO CIVIL LIABILITY

1. Parties shall provide, in their domestic law, for rules and procedures that address
damage. To implement this obligation, Parties shall provide for response measures in
accordance with this Supplementary Protocol and may, as appropriate:

(a) Apply their existing domestic law, including, where applicable, general rules and
procedures on civil liability;

(b) Apply or develop civil liability rules and procedures specifically for this
purpose; or

(c) Apply or develop a combination of both.

2. Parties shall, with the aim of providing adequate rules and procedures in their domestic
law on civil liability for material or personal damage associated with the damage as defined
in Article 2, paragraph 2 (b):

(a) Continue to apply their existing general law on civil liability;

(b) Develop and apply or continue to apply civil liability law specifically for that
purpose; or

(c) Develop and apply or continue to apply a combination of both.

3. When developing civil liability law as referred to in subparagraphs (b) or (c)
of paragraphs 1 or 2 above, Parties shall, as appropriate, address, inter alia, the
following elements:

(a) Damage;

(b) Standard of liability, including strict or fault-based liability;
(c) Channelling of liability, where appropriate;

(d) Right to bring claims.
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Article

13

ASSESSMENT AND REVIEW

The Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties to the Protocol
shall undertake a review of the effectiveness of this Supplementary Protocol five years after
its entry into force and every five years thereafter, provided information requiring such a
review has been made available by Parties. The review shall be undertaken in the context of
the assessment and review of the Protocol as specified in Article 35 of the Protocol, unless
otherwise decided by the Parties to this Supplementary Protocol. The first review shall
include a review of the effectiveness of Articles 10 and 12.

Article

14

CONFERENCE OF THE PARTIES SERVING AS THE MEETING OF
THE PARTIES TO THE PROTOCOL

1. Subject to paragraph 2 of Article 32 of the Convention, the Conference of the Parties
serving as the meeting of the Parties to the Protocol shall serve as the meeting of the Parties
to this Supplementary Protocol.

2. The Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties to the Protocol shall
keep under regular review the implementation of this Supplementary Protocol and shall
make, within its mandate, the decisions necessary to promote its effective implementation.
It shall perform the functions assigned to it by this Supplementary Protocol and, mutatis
mutandis, the functions assigned to it by paragraphs 4 (a) and (f) of Article 29 of the
Protocol.

Article

15

SECRETARIAT

The Secretariat established by Article 24 of the Convention shall serve as the secretariat
to this Supplementary Protocol.
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Article

16

RELATIONSHIP WITH THE CONVENTION AND THE PROTOCOL

1. This Supplementary Protocol shall supplement the Protocol and shall neither modify
nor amend the Protocol.

2. 'This Supplementary Protocol shall not affect the rights and obligations of the Parties to
this Supplementary Protocol under the Convention and the Protocol.

3. Except as otherwise provided in this Supplementary Protocol, the provisions
of the Convention and the Protocol shall apply, mutatis mutandis, to this Supplementary
Protocol.

4. Without prejudice to paragraph 3 above, this Supplementary Protocol shall not affect
the rights and obligations of a Party under international law.

Article

17

SIGNATURE

This Supplementary Protocol shall be open for signature by Parties to the Protocol at the
United Nations Headquarters in New York from 7 March 2011 to 6 March 2012.

Article

18

ENTRY INTO FORCE

1. This Supplementary Protocol shall enter into force on the ninetieth day after the date of
deposit of the fortieth instrument of ratification, acceptance, approval or accession by States
or regional economic integration organizations that are Parties to the Protocol.

2. This Supplementary Protocol shall enter into force for a State or regional economic
integration organization that ratifies, accepts or approves it or accedes thereto after the
deposit of the fortieth instrument as referred to in paragraph 1 above, on the ninetieth day
after the date on which that State or regional economic integration organization deposits
its instrument of ratification, acceptance, approval, or accession, or on the date on which
the Protocol enters into force for that State or regional economic integration organization,
whichever shall be the later.

3. For the purposes of paragraphs 1 and 2 above, any instrument deposited by a regional
economic integration organization shall not be counted as additional to those deposited by
member States of such organization.
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Article

19

RESERVATIONS

No reservations may be made to this Supplementary Protocol.

Article

20

WITHDRAWAL

1. At any time after two years from the date on which this Supplementary Protocol has
entered into force for a Party, that Party may withdraw from this Supplementary Protocol by
giving written notification to the Depositary.

2. Any such withdrawal shall take place upon expiry of one year after the date of its
receipt by the Depositary, or on such later date as may be specified in the notification of the
withdrawal.

3. Any Party which withdraws from the Protocol in accordance with Article 39 of the
Protocol shall be considered as also having withdrawn from this Supplementary Protocol.

Article

217

AUTHENTIC TEXTS

The original of this Supplementary Protocol, of which the Arabic, Chinese, English,
French, Russian and Spanish texts are equally authentic, shall be deposited with the
Secretary-General of the United Nations.

IN WITNESS WHEREOF the undersigned, being duly authorized to that effect, have signed
this Supplementary Protocol.

DONE at Nagoya on this fifteenth day of October two thousand and ten.

10



PROTOCOLE ADDITIONNEL DE
NAGOYA - KUALA LUMPUR
SUR LA RESPONSABILITE ET
LA REPARATION RELATIF AU

PROTOCOLE DE CARTAGENA SUR

LA PREVENTION DES RISQUES

BIOTECHNOLOGIQUES
SECRETARIAT DE LA CONVENTION
SUR LA DIVERSITE BIOLOGIQUE
MONTREAL
Nations-Unies
>\

R
N 74

=<



Protocol additionnel Nagoya - Kuala Lumpur

PROTOCOLE ADDITIONNEL DE NAGOYA -~ KUALA LUMPUR
SUR LA RESPONSABILITE ET LA REPARATION RELATIF
AU PROTOCOLE DE CARTAGENA SUR LA PREVENTION

DES RISQUES BIOTECHNOLOGIQUES

Les Parties au présent Protocole additionnel,

Etant Parties au Protocole de Cartagena sur la prévention des risques biotechnologiques
relatif a la Convention sur la diversité biologique, dénommé ci-apres « le Protocole »,

Tenant compte du Principe 13 de la Déclaration de Rio sur I'environnement et
le développement,

Réaffirmant Tapproche de précaution contenue dans le Principe 15 de la Déclaration de Rio
sur lenvironnement et le développement,

Reconnaissant la nécessité de prévoir en cas de dommage ou de probabilité suffisante de
dommage des mesures d’intervention appropriées, dans le respect du Protocole,

Rappelant l'article 27 du Protocole,

Sont convenues de ce qui suit :

Article

1

OBJECTIF

Lobjectif du présent Protocole additionnel est de contribuer a la conservation et a
T'utilisation durable de la diversité biologique, compte tenu également des risques pour la santé
humaine, en établissant des regles et procédures internationales en matiére de responsabilité et
de réparation relatives aux organismes vivants modifiés.

Article

2

DEFINITION DES TERMES

1. Les termes définis a I'article 2 de la Convention sur la diversité biologique, dénom-
mée ci-aprés « la Convention », et a I'article 3 du Protocole sappliquent au présent Protocole
additionnel.

2. En outre, aux fins du présent Protocole additionnel :

a)  « Conférence des Parties siégeant en tant que réunion des Parties au Protocole »
sentend de la Conférence des Parties a la Convention siégeant en tant que réunion des Parties
au Protocole;

b) « Dommage » sentend d’un effet défavorable sur la conservation et I'utilisation
durable de la diversité biologique, en tenant compte des risques pour la santé humaine, qui :

(i) Est mesurable ou autrement observable en tenant compte, lorsque cette infor-
mation existe, des conditions initiales établies scientifiquement et reconnues
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par l'autorité compétente, compte tenu de toute autre variation dorigine natu-
relle et anthropique; et

(ii)  Est significatif au sens donné dans le paragraphe 3 ci-apres;

c) « Opérateur » sentend de toute personne qui contréle directement ou indirectement
lorganisme vivant modifié et qui pourrait, selon le cas et tel que déterminé par le droit interne,
inclure, entre autres, le titulaire du permis, la personne qui a mis forganisme vivant modifié sur
le marché, le concepteur, le producteur, lauteur de la notification, lexportateur, 'importateur,
le transporteur ou le fournisseur;

d) «Mesures d’intervention » sentend des mesures raisonnables prises pour :
(i) Prévenir, minimiser, confiner, atténuer ou autrement éviter le dommage, selon
qu’il convient;
(if) Restaurer la diversité biologique en prenant des mesures dans [ordre de préfé-

rence suivant :

a.  Restauration de la diversité biologique aux conditions qui existaient avant
que le dommage soit survenu, ou leur équivalent le plus proche; et quand
Pautorité compétente détermine que cela nest pas possible;

b.  Restauration par, entre autres, le remplacement de la perte de diversité
biologique par dautres éléments constitutifs de celle-ci, que le type d'utilisation
en soit identique ou non, au méme emplacement ou, selon qu’il convient, a
un autre.
3. Le caractére « significatif » d'un effet défavorable est déterminé sur la base de facteurs
tels que :
a)  Lamodification a long terme ou permanente, cest-a-dire ne pouvant se corriger de
maniere naturelle dans un délai raisonnable;
b)  Lampleur des modifications qualitatives ou quantitatives qui nuisent aux éléments
constitutifs de la diversité biologique;

¢)  Laréduction de la capacité quont les éléments constitutifs de la diversité biologique
de fournir des biens et des services;

d) Lampleur de tout effet défavorable sur la santé humaine dans le contexte

du Protocole.

Article

3

CHAMP D’APPLICATION

1. Le présent Protocole additionnel sapplique au dommage résultant dorganismes vivants
modifiés trouvant leurs origines dans un mouvement transfrontiére. Les organismes vivants
modifiés visés sont ceux :

a)  Destinés a étre utilisés directement pour l'alimentation humaine ou animale, ou a
étre transformés;
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b)  Destinés a étre utilisés en milieu confiné;
c¢)  Destinés a étre introduits intentionnellement dans lenvironnement.

2. Sagissant des mouvements transfrontieres intentionnels, le présent Protocole additionnel
sapplique au dommage résultant de toute utilisation autorisée des organismes vivants modifiés
mentionnés au paragraphe 1.

3. Le présent Protocole additionnel sapplique également au dommage résultant de
mouvements transfrontiéres non intentionnels prévus a l'article 17 du Protocole ainsi quau
dommage résultant de mouvements transfrontiéres illicites prévus a l'article 25 du Protocole.

4. Le présent Protocole additionnel sapplique au dommage résultant d'un mouvement
transfrontiére dorganismes vivants modifiés qui a débuté aprés lentrée en vigueur du présent
Protocole additionnel pour la Partie vers la juridiction de laquelle a eu lieu le mouvement
transfrontiére.

5. Le présent Protocole additionnel sapplique au dommage survenu dans des zones situées
dans les limites de la juridiction nationale des Parties.

6. Les Parties peuvent utiliser les criteres définis par leur droit interne pour traiter le
dommage survenant dans les limites de leur juridiction nationale.

7. Le droit interne mettant en ceuvre le présent Protocole additionnel sapplique également
au dommage résultant des mouvements transfrontiéres dorganismes vivants modifiés en
provenance de pays non Parties.

Article

4

LIEN DE CAUSALITE

Un lien de causalité est établi entre le dommage et lorganisme vivant modifié en question
et ce, conformément au droit interne.

Article

5

MESURES D’INTERVENTION

1. Lorsquun dommage sest produit, les Parties exigent, sous réserve des conditions imposées
par lautorité compétente, que le ou les opérateurs appropriés :

a)  Informent immédiatement l'autorité compétente;

b)  Evaluentle dommage; et

c)  Prennent les mesures d'intervention appropriées.
2. Lautorité compétente :

a)  Identifie lopérateur qui a causé le dommage;

b)  Evalue le dommage; et

c)  Détermine les mesures d’intervention que devrait prendre lopérateur.
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3. Lorsque des informations pertinentes, y compris les informations scientifiques disponibles
ou les informations dont dispose le Centre déchange pour la prévention des risques
biotechnologiques, indiquent qu’il existe une probabilité suffisante de survenance de dommage
si des mesures d’intervention ne sont pas prises en temps utile, lopérateur est tenu de prendre
des mesures d’intervention appropriées afin déviter ce dommage.

4. Lautorité compétente peut prendre les mesures d’intervention appropriées, y compris en
particulier lorsque lopérateur ne l'a pas fait.

5. Lautorité compétente a le droit de recouvrer aupres de lopérateur les cotts liés a
évaluation du dommage et a la prise de toute mesure d’intervention appropriée ainsi que les
colits et dépenses accessoires y afférents. Les Parties peuvent prévoir dans leur droit interne des
situations dans lesquelles lopérateur peut ne pas étre tenu de supporter ces cotts et dépenses.

6. Les décisions de l'autorité compétente qui exigent de lopérateur qu’il prenne des mesures
d’intervention devraient étre motivées. Ces décisions devraient étre notifiées a lopérateur. Le
droit interne prévoit lexistence de recours, y compris la possibilité d'une révision administrative
ou judiciaire de ces décisions. Lautorité compétente informe également lopérateur des recours
disponibles, conformément au droit interne. Lutilisation de tels recours nempéche pas lautorité
compétente de prendre des mesures d’intervention dans les circonstances appropriées, sauf
indication contraire prévue par le droit interne.

7. En appliquant cet article et afin de définir les mesures d’intervention spécifiques que
lautorité compétente prendra ou exigera, les Parties peuvent, le cas échéant, déterminer si les
mesures d'intervention sont déja prévues par le droit interne sur la responsabilité civile.

8. Les mesures d’intervention sont mises en ceuvre conformément au droit interne.

Article

6

EXEMPTIONS

1. Les Parties peuvent prévoir, dans leur droit interne, les exemptions suivantes :
a)  Cas fortuit ou force majeure; et
b)  Conflit armé ou troubles civils.
2. Les Parties peuvent prévoir, dans leur droit interne, les autres exemptions ou mesures

datténuation quelles jugent appropriées.

Article

7

DELAIS

Les Parties peuvent prévoir, dans leur droit interne :

a)  Des délais relatifs et/ou absolus y compris en ce qui concerne les mesures
d’intervention; et

b)  Le début de la période a laquelle un délai sapplique.
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Article

8

LIMITES FINANCIERES

Les Parties peuvent prévoir, dans leur droit interne, des limites financiéres pour le
recouvrement des cotts et dépenses liés aux mesures d’intervention.

Article

°

DROIT DE RECOURS

Le présent Protocole additionnel ne limite ni ne restreint aucun des droits de recours ou
d’indemnisation dont peut disposer un opérateur a lendroit de toute autre personne.

Article

10

GARANTIE FINANCIERE

1. Les Parties se réservent le droit de prévoir des dispositions de garantie financiere dans leur
droit interne.

2. Les Parties exercent le droit mentionné au paragraphe 1 ci-dessus conformément a
leurs droits et obligations prévus dans le droit international, compte tenu des trois derniers
paragraphes du préambule du Protocole.

3. Lapremiére réunion de la Conférence des Parties siégeant en tant que réunion des Parties
au Protocole aprés lentrée en vigueur du Protocole additionnel demandera au Secrétaire
exécutif dentreprendre une étude compléte abordant entre autres :

a)  Les modalités de mécanismes de garantie financiére;

b)  Une évaluation des impacts environnementaux, économiques et sociaux de tels
meécanismes, en particulier sur les pays en développement; et

c)  Lidentification des organismes appropriés pour fournir la garantie financiére.

Article

11

RESPONSABILITE DES ETATS POUR DES FAITS
INTERNATIONALEMENT ILLICITES

Le présent Protocole additionnel ne porte pas atteinte aux droits et obligations des Etats
relevant des régles du droit international général qui visent la responsabilité des Etats pour des
faits internationalement illicites.
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Article

12

APPLICATION ET LIEN AVEC LA RESPONSABILITE CIVILE

1. Les Parties prévoient, dans leur droit interne, des régles et procédures propres a remédier
au dommage. Pour sacquitter de cette obligation, elles prévoient des mesures d’intervention
conformes au présent Protocole additionnel et peuvent s'il y a lieu :

a)  Appliquer leur droit interne existant, y compris, le cas échéant, des régles et
procédures générales applicables a la responsabilité civile;

b)  Appliquer ou élaborer des régles et procédures de responsabilité civile congues
spécifiquement a cet effet; ou

c)  Appliquer ou élaborer une combinaison des deux.

2. Les Parties, en vue de prévoir dans leur droit interne des régles et procédures adéquates
relatives a la responsabilité civile en cas de préjudice matériel ou personnel associé au dommage
tel que défini a I'alinéa b) du paragraphe 2 de larticle 2 :

a)  Continuent d’appliquer leur droit général existant sur la responsabilité civile;

b)  Elaborent et appliquent ou continuent d’appliquer leur droit sur la responsabilité
civile spécifiquement a cet effet; ou

c)  Flaborent et appliquent ou continuent d’appliquer une combinaison des deux.

3. Dans [élaboration de leur droit sur la responsabilité civile dont mention est faite aux alinéas
b) ou ¢) des paragraphes 1 ou 2 ci-dessus, les Parties abordent, selon qu’il convient, les éléments
suivants entre autres :

a)  Le dommage;

b)  Lanorme de responsabilité, y compris la responsabilité objective ou la responsabilité
pour faute;

¢)  Lacanalisation de la responsabilité, le cas échéant;

d) Le droit de recours.

Article

13

EVALUATION ET EXAMEN

La Conférence des Parties siégeant en tant que réunion des Parties au Protocole effectue
un examen de lefficacité du présent Protocole additionnel cinq ans aprés son entrée en vigueur
puis ensuite tous les cinq ans, a condition que les informations nécessaires a cet examen aient
été fournies par les Parties. Cet examen est effectué dans le contexte de évaluation et de
lexamen du Protocole comme précisé a larticle 35 du Protocole, 4 moins que les Parties au
présent Protocole additionnel nen décident autrement. Le premier examen devra comprendre
un examen de lefficacité des articles 10 et 12.
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Article

14

CONFERENCE DES PARTIES SIEGEANT EN TANT
QUE REUNION DES PARTIES AU PROTOCOLE

1. Sous réserve du paragraphe 2 de l'article 32 de la Convention, la Conférence des Parties
siégeant en tant que réunion des Parties au Protocole sert de réunion des Parties au présent
Protocole additionnel.

2. La Conférence des Parties siégeant en tant que réunion des Parties au Protocole suit
lapplication du présent Protocole additionnel et prend, dans le cadre de son mandat, les
décisions nécessaires pour en favoriser une application effective. Elle sacquitte des fonctions
qui lui sont assignées par le présent Protocole additionnel et, mutatis mutandis, de celles qui lui
sont assignées par les alinéas a) et f) du paragraphe 4 de Iarticle 29 du Protocole.

Article

15

SECRETARIAT

Le Secrétariat établi en vertu de l'article 24 de la Convention fait fonction de secrétariat du
présent Protocole additionnel.

Article

16

RELATIONS AVEC LA CONVENTION ET LE PROTOCOLE

1. Le présent Protocole additionnel compléte le Protocole, et ne modifie ni amende
le Protocole.

2. Le présent Protocole additionnel ne porte pas atteinte aux droits et aux obligations des
Parties au présent Protocole additionnel en vertu de la Convention et du Protocole.

3. Sauf disposition contraire dans le présent Protocole additionnel, les dispositions de la
Convention et du Protocole sappliquent, mutatis mutandis, au présent Protocole additionnel.

4. Sous réserve du paragraphe 3 ci-dessus, le présent Protocole additionnel ne porte pas
atteinte aux droits et obligations d’'une Partie en vertu du droit international.

Article

17

SIGNATURE

Le présent Protocole additionnel est ouvert a la signature des Parties au Protocole au Siége
de I'Organisation des Nations Unies 8 New York du 7 mars 2011 au 6 mars 2012.
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Article

18

ENTREE EN VIGUEUR

1. Le présent Protocole additionnel entre en vigueur le quatre-vingt-dixiéme jour suivant
la date de dép6t du quarantiéme instrument de ratification, d’acceptation, d’approbation ou
d’adhésion par les Etats ou les organisations régionales d’intégration économique qui sont
Parties au Protocole.

2. Le présent Protocole additionnel entre en vigueur pour un Etat ou une organisation
régionale d’intégration économique qui le ratifie, l'accepte, l'approuve ou y adhére apres le
dépot du quarantieme instrument mentionné au paragraphe 1 ci-dessus, soit le quatre-vingt-
dixiéme jour apres la date de dépot par cet Etat ou par cette organisation régionale d’intégration
économique de son instrument de ratification, d'acceptation, dapprobation ou d'adhésion, ou a
la date 4 laquelle le Protocole entre en vigueur pour cet Etat ou pour cette organisation régionale
d’intégration économique, la date la plus tardive étant retenue.

3. Aux fins des paragraphes 1 et 2 ci-dessus, aucun des instruments déposés par une
organisation régionale d’intégration économique nest considéré comme venant sajouter aux
instruments déja déposés par les Etats membres de ladite organisation.

Article

19

RESERVES

Aucune réserve ne peut étre faite au présent Protocole additionnel.

Article

20

DENONCIATION

1. Alexpiration d’un délai de deux ans a compter de la date dentrée en vigueur du présent
Protocole additionnel a Iégard d’une Partie, cette Partie peut dénoncer le présent Protocole
additionnel par notification écrite au Dépositaire.

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

3. Toute partie qui dénonce le Protocole conformément a larticle 39 du Protocole est
considérée comme ayant également dénoncé le présent Protocole additionnel.
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Article

21

TEXTES FAISANT FOI

Loriginal du présent Protocole additionnel, dont les textes anglais, arabe, chinois, espagnol,
frangais et russe font également foi, sera déposé auprés du Secrétaire général de I'Organisation
des Nations Unies.

EN FOI DE QUOI les soussignés, a ce diment habilités, ont signé le présent Protocole
additionnel.

FAIT a Nagoya le quinziéme jour du mois doctobre de I'an deux mil dix.
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PROTOCOLO DE NAGOYA -~ KUALA LUMPUR
SOBRE RESPONSABILIDAD Y COMPENSACION
SUPLEMENTARIO AL PROTOCOLO DE CARTAGENA
SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA

Las Partes en este Protocolo Suplementario,

Siendo Partes en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, en lo sucesivo denominado «el Protocolo»,

Teniendo en cuenta el principio 13 de la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y
el Desarrollo,

Reafirmando el enfoque de precaucion que figura en el principio 15 de la Declaracion de
Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo,

Reconociendo la necesidad de proporcionar medidas de respuesta apropiadas para
aquellos casos en que haya danos o probabilidad suficiente de dafios, con arreglo al Protocolo,

Recordando el articulo 27 del Protocolo,

Han acordado lo siguiente:

Articulo

1

OBJETIVO

El objetivo de este Protocolo Suplementario es contribuir a la conservacion y utilizacién
sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana, proporcionando normas y procedimientos internacionales en la esfera de la
responsabilidad y compensacion en relacion con los organismos vivos modificados.

Articulo

2

TERMINOS UTILIZADOS

1. Los términos utilizados en el articulo 2 del Convenio sobre la Diversidad Biologica, de
ahora en adelante denominado «el Convenio», y el articulo 3 del Protocolo se aplicaran al
presente Protocolo Suplementario.

2. Ademas, para los fines del presente Protocolo Suplementario:

(a) Por «Conferencia de las Partes que actda como reunion de las Partes en el Protocolo»
se entiende la Conferencia de las Partes en el Convenio que actia como reunion de las Partes en
el Protocolo.

(b) Por «dano» se entiende un efecto adverso en la conservacién y utilizacién sostenible
de la diversidad bioldgica, tomando también en cuenta los riesgos para la salud humana, que:
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(i) pueda medirse o de cualquier otro modo observarse teniéndose en cuenta,
donde estén disponibles, referencias cientificamente establecidas reconocidas
por una autoridad competente en las que se tengan en cuenta cualquier otra
variacién de origen antropogénico y cualquier variacion natural; y

(ii) sea significativo segtin lo establecido en el parrafo 3 infra.

(c)  Por «operador» se entiende cualquier persona que tenga el control directo o indirecto
del organismo vivo modificado, término que podria incluir, segtin proceda y segtin lo determine
la legislacion nacional, entre otros, el titular del permiso, la persona que coloco el organismo
vivo modificado en el mercado, el desarrollador, el productor, el notificador, el exportador, el
importador, el transportista o el proveedor.

(d) Por «medidas de respuesta» se entienden acciones razonables para:

(i) prevenir, reducir al minimo, contener, mitigar o evitar de algtin otro modo el
dafio, segin proceda;

(ii) restaurar la diversidad bioldgica por medio de acciones por adoptar en el
siguiente orden de preferencia:

a.  restauracion de la diversidad bioldgica a la condicion existente antes
de que ocurriera el dafo, o su equivalente mas cercano; y donde la autoridad
nacional competente determine que no es posible;

b.  restauracién, entre otras cosas, por medio de la sustitucion de la pérdida
de diversidad bioldgica con otros componentes de diversidad bioldgica para el
mismo tipo u otro tipo de uso, ya sea en el mismo lugar o, segiin proceda, en
un lugar alternativo.

3. Un efecto adverso «significativo» serd determinado en base a factores tales como:

(a) el cambio a largo plazo o permanente, entendido como cambio que no se reparara
mediante la recuperacion natural en un periodo razonable;

(b)  la amplitud de los cambios cualitativos o cuantitativos que afectan adversamente a
los componentes de la diversidad bioldgica;

(c) lareduccion de la capacidad de los componentes de la diversidad bioldgica para
proporcionar bienes y servicios;

(d) la amplitud de cualquier efecto adverso en la salud humana en el contexto
del Protocolo.

Articulo

3

AMBITO

1. Este Protocolo Suplementario se aplica a los dafios resultantes de los organismos
vivos modificados cuyo origen fue un movimiento transfronterizo. Los organismos vivos
modificados a los que se hace referencia son aquellos:

(a) destinados a uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento;
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(b) destinados a uso confinado;
(c) destinados a su introduccion deliberada en el medio ambiente.

2. Respecto a los movimientos transfronterizos intencionales, este Protocolo Suplementario
se aplica a los dafios resultantes de cualquier uso autorizado de los organismos vivos
modificados a los que se hace referencia en el parrafo 1 supra.

3. Este Protocolo Suplementario también se aplica a los danos resultantes de los
movimientos transfronterizos involuntarios a los que se hace referencia en el articulo 17 del
Protocolo, asi como a los dafios resultantes de los movimientos transfronterizos ilicitos a los

que se hace referencia en el articulo 25 del Protocolo.

4. Este Protocolo Suplementario se aplica a los dafios resultantes de un movimiento
transfronterizo de organismos vivos modificados que se inicié después de la entrada en
vigor de este Protocolo Suplementario para la Parte en cuya jurisdiccién se produjo el
movimiento transfronterizo.

5. Este Protocolo Suplementario se aplica a los dafios que se produjeron en zonas dentro de
los limites de la jurisdiccién nacional de las Partes.

6. Las Partes pueden aplicar los criterios establecidos en su legislacion nacional para abordar
los dafos que se producen dentro de los limites de su jurisdiccién nacional.

7. Lalegislacion nacional por la que se implemente este Protocolo Suplementario se aplicard
también a los dafios resultantes de los movimientos transfronterizos de organismos vivos
modificados desde Estados que no son Partes.

Articulo

4

CAUSALIDAD

Se establecera un vinculo causal entre los danos y el organismo vivo modificado en

cuestion, de conformidad con la legislacion nacional.

Articulo

5

MEDIDAS DE RESPUESTA

1. Las Partes, con sujecion a los requisitos de la autoridad competente, requeriran que el
operador o los operadores apropiados en el caso de daiio:

(a) informen inmediatamente a la autoridad competente;
(b) evalten el dafio; y

(c) tomen medidas de respuesta apropiadas.
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2. Laautoridad competente:
(a) identificara al operador que ha causado el dafio;
(b) evaluara el dafo; y
(c) determinard qué medidas de respuesta deberia adoptar el operador.

3. Enaquellos casos en los que la informacién pertinente, incluida la informacion cientifica
disponible o la informacién disponible en el Centro de Intercambio de Informacién sobre
Seguridad de la Biotecnologia, indique que existe probabilidad de que se produzcan danos si
no se adoptan medidas de respuesta oportunas, se requerird que el operador adopte medidas
de respuesta apropiadas para evitar tales dafos.

4. La autoridad competente podra aplicar medidas de respuesta apropiadas, incluso
especialmente, cuando el operador no las haya aplicado.

5. Laautoridad competente tiene derecho a recuperar del operador los costos y gastos de la
evaluacion de los dafios y de la aplicacion de cualesquiera medidas apropiadas de respuesta e
incidentales de ambas. Las Partes pueden estipular, en su legislacion nacional, otras situaciones
segln las cuales pudiera no requerirse que el operador se haga cargo de los costos y gastos.

6. Las decisiones de la autoridad competente que requieran que el operador tome medidas
de respuesta deberfan ser fundamentadas. Dichas decisiones deberian notificarse al operador.
La legislacion nacional estipulard vias de recursos, que incluiran la oportunidad de examinar
dichas decisiones por via administrativa o judicial. La autoridad competente también
informarad al operador, conforme a la legislacion nacional, acerca de los recursos disponibles.
La aplicacion de dichos recursos no impedira que la autoridad competente tome medidas
de respuesta en las circunstancias apropiadas, a menos que se estipule de otro modo en la
legislacién nacional.

7. Enla aplicacion de este articulo, y con miras a definir las medidas de respuesta especificas
que la autoridad competente requerird o adoptara, las Partes podran, segln corresponda,
evaluar si ya se han abordado medidas de respuesta en su legislacion nacional sobre
responsabilidad civil.

8. Las medidas de respuesta se aplicardn conforme a la legislacion nacional.

Articulo

6

EXENCIONES
1. Las Partes pueden disponer, en su legislacion nacional, las siguientes exenciones:
(a) caso fortuito o fuerza mayor; y
(b) acto de guerra o disturbio civil.

2. Las Partes pueden disponer, en su legislacion nacional, cualesquiera otras exenciones o
circunstancias atenuantes que consideren apropiadas.
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Articulo

7

PLAZOS LIMITE

Las Partes pueden disponer, en su legislacion nacional:

(a) plazos limite relativos y/o absolutos, incluidas las acciones relativas a medidas de
respuesta; y

(b) el comienzo del periodo al que se aplica el plazo limite.

Articulo

8

LIMITES FINANCIEROS

Las Partes pueden disponer, en su legislacion nacional, limites financieros para la
recuperacion de los costos y gastos relacionados con las medidas de respuesta.

Articulo

9

DERECHO DE RECURSO

El presente Protocolo Suplementario no limitard ni restringird ningiin derecho de recurso
o de indemnizacién que un operador pudiera tener respecto a cualquier otra persona.

Articulo

10

GARANTIAS FINANCIERAS

1. Las Partes conservan el derecho a establecer garantias financieras en su legis-
lacién nacional.

2. Las Partes ejercerdn el derecho mencionado en el parrafo 1 de manera coherente con
sus derechos y obligaciones en virtud del derecho internacional, teniendo en cuenta los tres
ultimos parrafos preambulares del Protocolo.

3. En su primer periodo de sesiones después de la entrada en vigor del Protocolo
Suplementario, la Conferencia de las Partes que actua como reunion de las Partes en el
Protocolo pedird a la Secretaria que lleve a cabo un estudio exhaustivo que incluya, entre
otras cosas:

(a) las modalidades de los mecanismos de garantia financiera;

(b) una evaluacién de los impactos ambientales, econdmicos y sociales de dichos
mecanismos, particularmente en los paises en desarrollo;
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¢)  unaidentificacién de las entidades apropiadas para proporcionar garantia financiera.

Articulo

11

RESPONSABILIDAD DE LOS ESTADOS POR HECHOS
INTERNACIONALMENTE ILICITOS

Este Protocolo Suplementario no afectard a los derechos y obligaciones de los Estados en
virtud de las normas generales del derecho internacional con respecto a la responsabilidad del
Estado por hechos internacionalmente ilicitos.

Articulo

12

APLICACION Y RELACION CON LA RESPONSABILIDAD CIVIL

1. Las Partes dispondran, en su legislacion nacional, normas y procedimientos que se
ocupen de los dafios. Con el fin de cumplir con esta obligacion, las Partes estipulardn medidas
de respuesta de acuerdo con este Protocolo Suplementario y podran, segtin proceda:

(a) aplicar la legislacion nacional existente, incluidas, donde proceda, normas y
procedimientos generales en materia de responsabilidad civil;

(b) aplicar o elaborar normas y procedimientos sobre responsabilidad civil
especificamente con este fin; o

(c) aplicar o elaborar una combinacién de ambos.

2. Conel fin de estipular en su legislacion nacional normas y procedimientos adecuados en
materia de responsabilidad civil por dafos materiales o personales relacionados con el dafio,
tal como se define en el articulo 2, parrafo 2 b), las Partes deberan:

(a) continuar aplicando su legislacion general existente sobre responsabilidad civil;

(b) desarrollar y aplicar o continuar aplicando su legislacién sobre responsabilidad
especificamente para tal fin; o

(c) desarrollar y aplicar o continuar aplicando una combinacién de ambas.

3. Alelaborar la legislacion sobre responsabilidad a la que se hace referencia en los incisos b)
y ¢) de los parrafos 1 o 2 supra, las Partes abordardn, segin proceda y entre otros, los siguientes
elementos:

(a) dafos;
(b) estandar de responsabilidad, incluida la responsabilidad estricta o basada en la culpa;
(c) canalizacion de la responsabilidad, donde proceda;

(d) derecho a interponer demandas.
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Articulo

13

EVALUACION Y REVISION

La Conferencia de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el Protocolo llevara
a cabo una revision de la eficacia de este Protocolo Suplementario, cinco afios después de su
entrada en vigor y en lo sucesivo cada cinco anos, siempre que la informacién que requiere
dicha revisién haya sido dada a conocer por las Partes. La revision se llevaréd a cabo en el
contexto de la evaluacion y revision del Protocolo tal como se especifica en el articulo 35 del
Protocolo, a menos que las Partes en este Protocolo Suplementario decidan algo diferente. La
primera revisién incluird una evaluacién de la eficacia de los articulos 10 y 12.

Articulo

14

CONFERENCIA DE LAS PARTES QUE ACTUA COMO
REUNION DE LAS PARTES EN EL PROTOCOLO

1. Con sujecion a lo estipulado en el parrafo 2 del articulo 32 del Convenio, la Conferencia
de las Partes que actiia como reunion de las Partes en el Protocolo actuard como reunién de
las Partes en este Protocolo Suplementario.

2. La Conferencia de las Partes que acta como reunion de las Partes en el Protocolo debera
mantener bajo supervision periédica la aplicacion del presente Protocolo Suplementario
y adoptara, con arreglo a su mandato, las decisiones que sean necesarias para promover
su aplicacion efectiva. Desempeiiara las funciones que le son asignadas por este Protocolo
Suplementario y, mutatis mutandis, las funciones que le son asignadas en los parrafos 4 a) y f)
del articulo 29 del Protocolo.

Articulo

15

SECRETARIA

La Secretaria establecida en virtud del articulo 24 del Convenio actuard como Secretaria
del presente Protocolo Suplementario.

Articulo

16

RELACION CON EL CONVENIO Y EL PROTOCOLO

1.  Este Protocolo Suplementario complementara el Protocolo, y no modificara ni enmendara
el Protocolo.
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2. Este Protocolo Suplementario no afectara a los derechos y obligaciones de las Partes en
este Protocolo Suplementario en virtud del Convenio y el Protocolo.

3. A menos que se estipule lo contrario en el Protocolo Suplementario, las disposiciones del
Convenio y el Protocolo se aplicaran, mutatis mutandis, al presente Protocolo Suplementario.

4. Sin perjuicio de lo estipulado en el parrafo 3 supra, este Protocolo Suplementario no
afectara a los derechos y obligaciones de una Parte conforme al derecho internacional.

Articulo

17

FIRMA

El presente Protocolo Suplementario permanecera abierto a la firma de las Partes en el
Protocolo en la Sede de las Naciones Unidas en Nueva York desde el 7 de marzo de 2011 hasta
el 6 de marzo de 2012.

Articulo

18

ENTRADA EN VIGOR

1. El presente Protocolo Suplementario entrard en vigor el nonagésimo dia contado a
partir de la fecha en que haya sido depositado el cuadragésimo instrumento de ratificacion,
aceptacion, aprobacion o adhesion por los Estados u organizaciones regionales de integracién
econdmica que sean Partes en el Protocolo.

2. El presente Protocolo Suplementario entrard en vigor para cada Estado u organizacion
regional de integracion econdmica que lo ratifique, acepte o apruebe o que se adhiera al mismo
después del deposito del cuadragésimo instrumento mencionado en el parrafo 1 supra, el
nonagésimo dia contando a partir de la fecha en que dicho Estado u organizacién regional de
integracion econdmica haya depositado su instrumento de ratificacién, aceptacion, aprobacion
o adhesidn, o en la fecha en que el Protocolo entre en vigor para ese Estado u organizacién
regional de integracién econémica, si esa segunda fecha fuera posterior.

3. A los efectos de los parrafos 1 y 2 supra, los instrumentos depositados por una
organizacién regional de integracién econdémica no se considerardn adicionales a los
depositados por los Estados miembros de esa organizacién.
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Articulo

19

RESERVAS

No podran formularse reservas al presente Protocolo Suplementario.

Articulo

20

DENUNCIA

1. En cualquier momento después de dos afios contados a partir de la fecha de entrada
en vigor del presente Protocolo Suplementario para una Parte, esa Parte podrd denunciar el
presente Protocolo Suplementario mediante notificacion por escrito al Depositario.

2. Cualquier denuncia sera efectiva después de un afno contado a partir de la fecha en que el
Depositario haya recibido la notificacion, o en una fecha posterior que se haya especificado en
la notificacion de la denuncia.

3. Se considerara que cualquier Parte que denuncie el Protocolo de conformidad con el
articulo 39 del Protocolo denuncia también el presente Protocolo Suplementario.

Articulo

21

TEXTOS AUTENTICOS

El original del presente Protocolo Suplementario, cuyos textos en drabe, chino, espafiol,
francés, inglés y ruso son igualmente auténticos, se depositara en poder del Secretario General
de las Naciones Unidas.

EN TESTIMONIO DE LO CUAL, los infrascritos, debidamente autorizados a ese efecto,
firman el presente Protocolo Suplementario.

HECHO en Nagoya en el decimoquinto dia del mes de octubre de dos mil diez.
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