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Decisiones clave adoptadas por el Convenio sobre Diversidad Bioldgica y
el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, relativas
a la “biologia sintética”

El tema de la biologia sintética aparecié por primera vez en la agenda del Convenio sobre Diversidad
Bioldgica (CDB) en 2010. La Conferencia de la Partes (COP) adopt6 una decision sobre los temas nuevos
y emergentes, en la que hace un llamado a la aplicacién del enfoque precautorio respecto a “la liberacién
de vida, células o genomas sintéticos en el medio ambiente”. Otra decision sobre los biocombustibles y

la biodiversidad reafirmé esta decision y anadié que el enfoque precautorio debe aplicarse también a la
introduccion y uso de organismos vivos modificados (OVMs) para la produccion de biocombustibles, al
tiempo que reconocié los derechos de las Partes para suspender la liberacidn de vida, células o genomas
sintéticos en el ambiente.

DECISION ADOPTADA POR LA CONFERENCIA
DE LAS PARTES EN EL CONVENIO SOBRE

LA DIVERSIDAD BIOLOGICA EN SU DECIMA
REUNION

X/13. Cuestiones nuevas e incipientes

La Conferencia de las Partes

1.

Decide no afadir ninguna de las cuestiones
nuevas e incipientes propuestas en relacion

con la conservacion y utilizacion sostenible de

la diversidad bioldgica al programa del Organo
Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico
y Tecnoldgico;

Tomando nota de la decisién IX/29 que establece
los criterios para las cuestiones nuevas e
incipientes, y reconociendo que las cuestiones de
acidificacion de los océanos, diversidad biolégica
artica, ruido oceanico y ozono troposférico
cumplen con los criterios establecidos por la
Conferencia de las Partes para ser consideradas
cuestiones nuevas e incipientes, y reconociendo
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ademas que la acidificacion de los océanos y

el ruido oceanico no constituyen cuestiones
nuevas, pide al Organo Subsidiario de
Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnoldgico
que:

a) Considere los impactos de la acidificacion
de los océanos en la diversidad biologica
y los habitats marinos como parte de
las actividades en curso en el marco del
programa de trabajo de diversidad bioldgica
marina y costera, conforme a lo dispuesto
en el parrafo 4 de la decisién IX/20;

b) Tome en cuenta, en la aplicacién de
los programas de trabajo sobre areas
protegidas y sobre diversidad biolégica
marina y costera, el impacto del ruido
oceanico en las zonas marinas protegidas
y que considere la informacion cientifica
sobre ruido subacuatico y sus impactos en
la diversidad biologica y habitats marinos y
costeros que el Secretario Ejecutivo dara



a conocer antes de la 112 reunion de la
Conferencia de las Partes;

3. Invita al Consejo del Artico a proporcionar
informacién y evaluaciones pertinentes de la
diversidad bioldgica del Artico, especialmente
informacién generada a través del Programa de
vigilancia de la diversidad biolégica circumpolar
(CBMP, por sus siglas en inglés) del Grupo
sobre la conservacion de la flora y la fauna
del Artico, del Consejo del Artico, para que
sean examinadas por el Organo Subsidiario
de Asesoramiento Cientifico, Técnico y
Tecnoldgico;

4. Invita a las Partes, otros gobiernos y
organizaciones pertinentes a enviar informacién
sobre biologia sintética y geoingenieria para
que sea examinada por el Organo Subsidiario
de Asesoramiento Cientifico, Técnico y
Tecnolégico, conforme a los procedimientos
estipulados en la decisién 1X/29, aplicando al
mismo tiempo el enfoque de precaucion a la
liberaciéon al medio ambiente de vida, células o
genomas sintéticos;

5. Invita a las Partes, otros gobiernos y
organizaciones pertinentes a considerar
las cuestiones identificadas como posibles
cuestiones nuevas e incipientes en relacion
con la conservacion y utilizaciéon sostenible
y la participacion justa y equitativa en los
beneficios que se deriven de la utilizacion de
recursos genéticos al aplicar los programas de
trabajo, directrices y principios existentes en el
marco del Convenio, asi como en otros foros y
procesos;

[..]

DECISION ADOPTADA POR LA
CONFERENCIA DE LAS PARTES EN EL
CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD
BIOLOGICA EN SU DECIMA REUNION
X/37. Biocombustibles y diversidad
bioldgica

La Conferencia de las Partes,

Recordando su decision 1X/2, en la que decidié
considerar en su décima reunion formas y medios

para promover los impactos positivos y reducir al
minimo los impactos negativos de la produccién y
utilizacién de los biocombustibles en la diversidad
bioldgica,

Reconociendo que la investigacion y las
evaluaciones cientificas, ambientales y
socioecondmicas mejoradas, las consultas
abiertas y transparentes, con la participacion
plena y efectiva de las comunidades indigenas y
locales afectadas, y el intercambio de practicas
Optimas son necesidades cruciales para la mejora
continua de la orientacion para politicas y la
adopcion de decisiones tendientes a promover los
impactos positivos y reducir al minimo o evitar los
impactos negativos de los biocombustibles en la
diversidad biologica y de aquellos impactos en la
diversidad bioldgica que afecten las condiciones
socioecondmicas relacionadas y abordar las
carencias en los conocimientos cientificos y las
inquietudes que existen respecto de tales impactos,

Observando el rapido ritmo de desarrollo de nuevas
tecnologias que permiten convertir la biomasa en
una gama mas amplia y flexible de combustibles,

Reconociendo las inquietudes en cuanto a que

la utilizacion de tecnologias relacionadas con
biocombustibles puede causar una mayor demanda
de biomasa y empeorar los impulsores de la pérdida
de diversidad bioldgica, tales como los cambios

en el uso de la tierra, la introduccion de especies
exoticas invasoras, teniendo en cuenta el parrafo 6
de la decision X/38 de la Conferencia de las Partes,
y el consumo excesivo de recursos,

Reconociendo también que las tecnologias de
produccién de biocombustibles tienen el potencial
de contribuir positivamente a la mitigacion del
cambio climatico, que es otro de los principales
impulsores de la pérdida de diversidad biolégica, asi
como el potencial de generar ingresos adicionales
en las zonas rurales,

Consciente, en particular, de los posibles impactos
positivos y negativos de la produccién y utilizaciéon
de biocombustibles en la conservacion y utilizacion
consuetudinaria de la diversidad bioldgica por parte
de comunidades indigenas y locales, asi como de
las consecuencias para el bienestar de estas,
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[...]

16. Insta a las Partes y otros gobiernos a aplicar el
enfoque de precaucion, conforme al preambulo
del Convenio y al Protocolo de Cartagena,

a la introduccién y uso de organismos

vivos modificados para la produccién de
biocombustibles, asi como a la liberacion en

el medio ambiente de vida, células o genomas
sintéticos, reconociendo el derecho de las
Partes, de conformidad con la legislacién
nacional, a suspender la liberacion en el
medio ambiente de vida, células o genomas
sintéticos;

17. Reconoce que la consideracion por parte

del Organo Subsidiario de Asesoramiento
Cientifico, Técnico y Tecnologico, conforme al
parrafo 4 de la decision X/12 debe contribuir a
brindar orientacion y mayor claridad en materia
de biologia sintética, y alienta a las Partes a
incluir informacion pertinente sobre biologia
sintética y biocombustibles cuando presente
informacién en respuesta al parrafo 4 de la
decision X/12.

Parala COP 11, en 2012, las discusiones
habian madurado de tal modo que las Partes
solicitaron informacién relevante adicional

sobre los componentes, organismos y
productos resultantes de las técnicas de
biologia sintética que puedan tener impacto

en la conservacion y uso sustentable de la
diversidad bioldgica, asi como observaciones
asociadas de caracter social, econémico y
cultural. Esta informacién debia ser sintetizada,
junto con las consideraciones sobre posibles
vacios e interferencias con las provisiones del
Convenio, sus protocolos y otros acuerdos
relevantes. El enfoque precautorio aplicado

a la biologia sintética fue reafirmado, debido

a las incertidumbres cientificas sobre los
impactos potenciales. Es importante advertir
que el lenguaje hace referencia no soélo a

los organismos resultantes de las técnicas

de biologia sintética, sino también a los
componentes y productos que son considerados
como no vivientes. También se incluyen impactos
a la biodiversidad y consideraciones de caracter
socioeconomico y cultural.
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DECISION ADOPTADA POR LA
CONFERENCIA DE LAS PARTES EN EL
CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD
BIOLOGICA EN SU 11 REUNION

XI1/1M. Cuestiones nuevas e incipientes
relativas a la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica

La Conferencia de las Partes

1. Toma nota de las propuestas sobre cuestiones
nuevas e incipientes relacionadas con la
conservacion y utilizacién sostenible de la
diversidad biologica que figuran en la nota del
Secretario Ejecutivo sobre cuestiones nuevas
e incipientes relacionadas con la conservacion
de la diversidad biolégica preparada para
la 162 reunién del Organo Subsidiario
de Asesoramiento Cientifico, Técnico y
Tecnoldgico (UNEP/CBD/SBSTTA/16/13);

3. Observando, basandose en el enfoque de
precaucion, la necesidad de considerar los
posibles efectos positivos y negativos que
pueden tener los componentes, organismos y
productos resultantes de técnicas de biologia
sintética en la conservacion y utilizacién
sostenible de la diversidad bioldgica, pide
al Secretario Ejecutivo que, sujeto a la
disponibilidad de recursos financieros:

a) Invite a las Partes, otros gobiernos,
organizaciones internacionales
pertinentes, comunidades indigenas y
locales y otros interesados directos a
presentar, conforme a los parrafos 11y 12
de la decision 1X/29, informacion adicional
pertinente sobre los componentes,
organismos y productos resultantes
de técnicas de biologia sintética que
pueden tener efectos en la conservacion
y utilizacion sostenible de la diversidad
bioldgica y las consideraciones sociales,
economicas y culturales relacionadas;

b) Recopile y sintetice la informacion
pertinente disponible, junto con
informacidn relacionada;



c) Considere posibles deficiencias y
superposiciones con las disposiciones
aplicables del Convenio, sus Protocolos y
otros acuerdos pertinentes relacionados
con los componentes, organismos y
productos resultantes de técnicas de
biologia sintética;

d) Prepare una sintesis de la informacion
antes mencionada, incluyendo un
analisis de la manera en que los criterios
establecidos en el parrafo 12 de la
decision 1X/29 se aplican a esta cuestion,
a fin de que esté disponible para que sea
examinada entre pares y posteriormente
estudiada en una reunion del Organo
Subsidiario de Asesoramiento Cientifico,
Técnico y Tecnoldgico anterior a la
122 reunién de la Conferencia de las
Partes, de acuerdo con el parrafo 13 de la
decision 1X/29;

Reconociendo el desarrollo de tecnologias
relacionadas con la vida, células o genomas
sintéticos, y las incertidumbres cientificas
sobre su posible efecto en la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica,

insta a las Partes e invita a otros gobiernos

a aplicar un enfoque de precaucion, de
conformidad con el preambulo del Convenio y
con el articulo 14, al abordar las amenazas de
reduccion significativa o pérdida de diversidad
biolégica que representan los organismos,
componentes y productos resultantes de la
biologia sintética, de acuerdo con la legislacion
nacional y otras obligaciones internacionales
pertinentes;

De conformidad con la decision 1X/29,

pide al Secretario Ejecutivo que, junto con

la recopilacion de ponencias originales

y la informacioén y opiniones sobre cada
cuestion nueva e incipiente relacionada con
la conservacion y utilizacion sostenible de

la diversidad bioldgica que se proponga,
incluya un analisis de la informacién aplicando
los criterios establecidos en el parrafo 12

de la decision 1X/29, cuando no se haya
proporcionado de algun otro modo, a fin de
que el Organo Subsidiario de Asesoramiento
Cientifico, Técnico y Tecnoldgico pueda
considerar las propuestas.
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En la COP 12 en 2014, se adoptd una decisidon
histdérica sobre la biologia sintética que enfatizé
la necesidad del enfoque precautorio. La
decision llamé a las Partes a realizar una
evaluacion de riesgo efectiva e implementar
procedimientos administrativos y/o sistemas
regulatorios para los organismos, productos y
componentes de la biologia sintética, asi como
para la evaluacién no solo de los impactos
potenciales en la conservacién y uso sustentable
de la biodiversidad, sino en la salud humana, la
seguridad alimentaria y otras consideraciones
de caracter socioeconémico. De manera
importante, la decision resalté la necesidad de
la participacion plena de los pueblos indigenas y
comunidades locales en tales evaluaciones.

Las Partes también establecieron un foro en linea
y un Grupo de Expertos Técnicos Ad Hoc sobre
biologia sintética para abordar siete cuestiones,
particularmente el examen de los vacios e
interferencias en los sistemas regulatorios y para
ofrecer una definicién operativa que permita el
trabajo posterior en la materia.

Al mismo tiempo, una decision de las Partes

del Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad
de la Biotecnologia recomendé un enfoque
coordinado en relacion con el tema de la biologia
sintética, tomando en cuenta que las provisiones
del Protocolo pueden también aplicarse a los
organismos vivos resultantes de la biologia
sintética.

DECISION ADOPTADA POR LA
CONFERENCIA DE LAS PARTES EN EL
CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD
BIOLOGICA

XI1/24. Cuestiones nuevas e incipientes:
biologia sintética
La Conferencia de las Partes,

Reafirmando el parrafo 4 de la decisién XI/11,
en el que reconocio el desarrollo de tecnologias
relacionadas con la vida, células o genomas
sintéticos, y las incertidumbres cientificas sobre
su posible efecto en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica, insto a las
Partes e invito a otros Gobiernos a adoptar un
enfoque de precaucion de conformidad con el
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preambulo del Convenio y con el articulo 14 al
abordar las amenazas de reduccion significativa o
pérdida de diversidad bioldgica que representan los
organismos, componentes y productos resultantes
de la biologia sintética, de acuerdo con la legislacién
nacional y otras obligaciones internacionales
pertinentes,

Tomando nota de la decision BS-VII/12 de la
Conferencia de las Partes que actua como reunion
de las Partes en el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia, que recomienda un
enfoque coordinado sobre la cuestion de la biologia
sintética, teniendo en cuenta que las disposiciones
del Protocolo de Cartagena también pueden
aplicarse a los organismos vivos derivados de la
biologia sintética,

1. Toma nota de las conclusiones del Organo
Subsidiario de Asesoramiento Cientifico,
Técnico y Tecnologico, en su 182 reunion,
tal como figura en el parrafo 1 de la
recomendacion XVIII/7, reconoce que este
tema es de importancia para el Convenio
y concluye que la informacion disponible
actualmente es insuficiente para ultimar un
analisis, utilizando los criterios establecidos en
el parrafo 12 de la decision 1X/29, para decidir
si esta es una cuestion nueva e incipiente
relacionada con la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica;

2. Espera la finalizacion de un analisis exhaustivo
que utilice los criterios establecidos en el
parrafo 12 de la decision 1X/29;

3. Insta alas Partes e invita a otros Gobiernos
a adoptar un enfoque de precauciéon de
conformidad con el parrafo 4 de la decision
Xl/11,y a:

a) Establecer, o instaurar, procedimientos
eficaces de evaluacién y gestion de
riesgos y/o procesos reglamentarios
que regulen la liberacion en el medio
ambiente de cualesquiera organismos,
componentes o productos resultantes
de técnicas de biologia sintética,
de conformidad con el articulo 3 del
Convenio;



Aprobar organismos resultantes de
técnicas de biologia sintética para
pruebas en el terreno solamente luego
de una evaluacion cientifica adecuada de
los riesgos, de conformidad con marcos
nacionales, regionales o internacionales,
segun proceda;

Realizar evaluaciones cientificas relativas
a los organismos, componentes y
productos resultantes de técnicas de
biologia sintética con respecto a los
posibles efectos para la conservacion

y utilizacion sostenible de la diversidad
bioldgica, teniendo en cuenta los riesgos
para la salud humana y abordando,
segun proceda, y de conformidad con

la legislacion nacional y/o regional,

otras cuestiones tales como la

seguridad alimentaria y consideraciones
socioecondmicos con, segun corresponda,
la plena participacién de las comunidades
indigenas y locales;

Alentar la aportacién de fondos para
la investigacion en metodologias de
evaluacion de riesgos de la biologia
sintética y de los efectos positivos y
negativos de la biologia sintética en la

conservacion y utilizacion sostenible
de la diversidad bioldgica, y fomentar
la investigacion interdisciplinaria
para que incluya las consideraciones
socioecondomicas conexas;

Cooperar en el desarrollo y/o
fortalecimiento de los recursos humanos
y la capacidad institucional, incluidas
sobre metodologias de evaluacién de
riesgos en materia de biologia sintética

y sus posibles efectos en la diversidad
bioldgica, en los paises en desarrollo, en
particular los paises menos adelantados
y los pequefios Estados insulares en
desarrollo, y los paises con economias
en transicién, por ejemplo a través de las
instituciones y organizaciones mundiales,
regionales y nacionales existentes vy,
cuando proceda, mediante la facilitacion
de la participacion de la sociedad civil. Al
respecto, deberian tenerse plenamente
en cuenta las necesidades de recursos
financieros de las Partes que son paises
en desarrollo, en particular los paises
menos adelantados y los pequefios
Estados insulares entre ellos, y las Partes
con economias en transicién, el acceso
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a tecnologia y la transferencia de esta
conforme al articulo 16 del Convenio, el
establecimiento o fortalecimiento de los
marcos reglamentarios, y la gestion de
los riesgos relacionados con la liberacion
de organismos, componentes y productos
resultantes de técnicas de biologia
sintética;

Decide, con sujecion a la disponibilidad de

recursos, establecer un Grupo especial de

expertos técnicos, cuyo mandato figura en el

anexo a la presente decisién, que se convocara

después de que el Secretario Ejecutivo
haya concluido completado las actividades
solicitadas en el parrafo 7 de esta decision;

Invita a las Partes, otros Gobiernos,
organizaciones e interesados pertinentes a
presentar al Secretario Ejecutivo informacion
relacionada con la labor del Grupo especial

de expertos técnicos establecido en la
presente decision, asi como sobre las medidas
adoptadas de conformidad con el parrafo 3

de esta decision, incluso identificando las
necesidades de orientacion;

Invita a las Partes, otros Gobiernos,
organizaciones internacionales, comunidades

indigenas y locales e interesados pertinentes
a seguir presentando informacion al Secretario
Ejecutivo en respuesta al parrafo 3 a) de la
decision XI/11;

Pide al Secretario Ejecutivo que, con sujecion a
la disponibilidad de recursos financieros:

a) Publique la informacion proporcionada
conforme a los parrafos 5y 6 de esta
decisién a través del mecanismo de
facilitacion del Convenio y por otros
medios;

b)  Convoque un foro en linea de
composicion abierta moderado' para
apoyar la labor del Grupo especial
de expertos técnicos establecido en
el parrafo 4 de esta decisién en el
cumplimiento de su mandato;

c) Prepare un informe actualizado sobre la
labor especificada en los parrafos 3 a),
3 b) y 3 c) de la decision X1/11, teniendo
en cuenta la informacion proporcionada
en los parrafos 5 y 6 de esta decision
y una sintesis de los resultados del
proceso mencionado en el parrafo 7 b), y
presentarlos para que sean examinados
por el Grupo especial de expertos
técnicos;

d) Presente los informes revisados por
pares sobre los resultados del proceso
mencionado en los parrafos 7 b) y 7 c)
de esta decision, para someterlos a la
consideracién de una reunién del Organo
Subsidiario de Asesoramiento Cientifico,
Técnico y Tecnolégico antes de la 132
reunion de la Conferencia de las Partes;

Invita a las organizaciones pertinentes,
incluidas las organizaciones y 6érganos
competentes de las Naciones Unidas, a
considerar las posibles consecuencias de
la biologia sintética en relacién con sus
mandatos.

Se abrird un foro en linea de composicion abierta para todos los participantes interesados; este continuara en funcionamiento por

un periodo limitado.
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Anexo

MANDATO DEL GRUPO ESPECIAL DE e)
EXPERTOS TECNICOS SOBRE BIOLOGIA
SINTETICA

El Grupo especial de expertos técnicos incluira una
representacion equilibrada de las Partes de todas

las regiones e incluira una representacion de las

comunidades indigenas y locales y los interesados

pertinentes, en particular otros Gobiernos, con

conocimiento del Convenio y sus Protocolos,? y )
presentara informes sobre su labor en una reunién

del Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico,

Técnico y Tecnolégico antes de la decimotercera

reunion de la Conferencia de las Partes.

El Grupo especial de expertos técnicos:

a) Tomara nota del intercambio de opiniones
sobre la manera de abordar la relacion
entre la biologia sintética y la diversidad
bioldgica;

b) Identificara las similitudes y diferencias
entre los organismos vivos modificados
(tal como se definen en el Protocolo
de Cartagena) y los organismos,
componentes y productos de las técnicas
de biologia sintética, para determinar
si los organismos vivos modificados
derivados de la biologia sintética entran
en el ambito del Protocolo de Cartagena; 9)

c) Determinara si otros instrumentos
nacionales, regionales e/o internacionales
regulan debidamente los organismos,
componentes o productos derivados de
las técnicas de biologia sintética en la
medida en que repercuten en los objetivos
del Convenio y sus Protocolos;

d) Trabajara para obtener una definicion
operativa de la biologia sintética que
integre criterios de inclusién y exclusion,
utilizando toda la informacioén pertinente,
basandose en estudios cientificos y
estudios revisados por pares;

Determinara los posibles beneficios y
riesgos de los organismos, componentes
y productos derivados de las técnicas de
biologia sintética para la conservacion

y utilizacion sostenible de la diversidad
bioldgica, asi como los efectos
socioecondmicos y sobre la salud humana
pertinentes al mandato del Convenio y sus
Protocolos;

Partiendo de la labor sobre la evaluacion
y gestidn de riesgos emprendida por

el Protocolo de Cartagena, recopilara
informacién sobre las mejores practicas
relativas a los regimenes de evaluacién
de riesgos y vigilancia empleados
actualmente por las Partes en el Convenio
y otros Gobiernos, incluido el movimiento
transfronterizo, para informar a los que
no cuentan con regimenes de evaluacion
de riesgos y vigilancia nacionales, o se
encuentran en proceso de revisar sus
regimenes actuales de evaluacién de
riesgos y vigilancia, y ayudar a dichas
Partes y a otros Gobiernos a regular

en forma adecuada los organismos,
componentes y productos derivados de
las técnicas de biologia sintética;

Determinara si los acuerdos existentes
constituyen un marco exhaustivo para
abordar los efectos de los organismos,
componentes y productos derivados de

la biologia sintética pertinentes a los
objetivos del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica y sus Protocolos, en particular
las amenazas de reduccion significativa o
pérdida de diversidad bioldgica.

2 El Grupo especial de expertos técnicos se convocara conforme al modus operandi del Organo Subsidiario de Asesoramiento
Cientifico, Técnico y Tecnoldgico, con la excepcidon de que habrd entre cinco y ocho representantes designados por cada una de las

cinco regiones.
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DECISION ADOPTADA POR LA
CONFERENCIA DE LAS PARTES QUE ACTUA
COMO REUNION DE LAS PARTES EN EL
PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE
SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA

BS-VII1/12. Evaluacidn del riesgo y gestion
del riesgo (articulos 15 y 16)

La Conferencia de las Partes que actua como re-
union de las Partes en el Protocolo de Cartagena so-
bre Seguridad de la Biotecnologia,

Recordando el inciso ii) del apartado d) del parrafo 1
del anexo a la decision BS-1V/11 y el parrafo 2 de la
decision BS-V/12,

Recordando asimismo la decisién BS-VI/12, en par-
ticular que la Orientacion sobre la evaluaciéon del
riesgo de los organismos vivos modificados?® no tiene
caracter preceptivo y no supone obligaciones para
las Partes,

Recordando ademas que la Orientacion esta pen-
sado como un “documento en evolucion” que puede
revisarse y mejorarse, segun proceda y cuando lo
requieran las Partes en el Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia,

1. Acoge con beneplacito los resultados de la
puesta a prueba de la Orientacién sobre la
evaluacion del riesgo en organismos vivos
modificados;

2. Invita a las Partes, otros Gobiernos y
organizaciones pertinentes a probar o usar,
segun proceda, la Orientacién en casos reales
de evaluacion del riesgo y como instrumento
para las actividades de creacion de capacidad
en materia de evaluacion del riesgo;

3. Establece el mecanismo expuesto en el
anexo a la presente decision para la revision y
mejora de la Orientacion sobre la base de los
comentarios facilitados a través de la puesta a
prueba, con miras a disponer de una version
mejorada de la Orientacién para su octava
reunion;

4. Extiende el Foro de expertos de composicion
abierta y funcionamiento en linea (Foro en
linea) sobre evaluacioén del riesgo y gestion

del riesgo y el Grupo especial de expertos
técnicos en evaluacion del riesgo y gestion del
riesgo para que trabajen, principalmente en
linea vy, sujeto a la disponibilidad de fondos, en
una reunion presencial, con los términos de
referencia revisados expuestos en el anexo a
la presente decision, y amplia la composicion
del Grupo especial de expertos técnicos
agregando un nuevo miembro por cada region;

Invita a las Partes a presentar a) informacién
sobre sus necesidades y prioridades de
orientaciones adicionales sobre temas
concretos de la evaluacion del riesgo

de organismos vivos modificados, y b)
orientaciones existentes sobre temas concretos
de la evaluacién del riesgo de organismos
vivos modificados;

Pide al Secretario Ejecutivo que sintetice las
opiniones presentadas conforme al parrafo 5
Supra, para someterlas a consideracion de la
octava reunion de la Conferencia de las Partes
que actua como reunion de las Partes en el
Protocolo;

Conviene considerar, en su octava reunion,
la necesidad de desarrollar orientaciones
adicionales sobre temas priorizados sobre la
base de las necesidades indicadas por las
Partes, con miras a avanzar en el logro de
los objetivos operacionales 1.3 y 1.4 del Plan
Estratégico y sus resultados;

Invita a las Partes, otros Gobiernos y
organizaciones pertinentes a confirmar los
nombramientos de sus expertos que estan
participando actualmente en el Foro en linea
sobre evaluacion del riesgo y gestion del
riesgo, pide al Secretario Ejecutivo que dé de
baja a los registros de aquellos expertos cuyos
nombramientos no hayan sido confirmados,

e invita ademas a las Partes, otros Gobiernos
y organizaciones pertinentes a nombrar a
expertos adicionales para que se unan al
Foro en linea usando el formato para el
nombramiento de expertos a la Lista de
expertos;

3 Disponible como documento UNEP/CBD/BS/COP-MOP/6/13/Add.1 en http://bch.cbd.int/protocol/meetings/documents.shtml?eventid=4715.
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10.
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Pide al Secretario Ejecutivo que siga facilitando
la labor del Foro en linea y del Grupo especial
de expertos técnicos;

Pide asimismo al Secretario Ejecutivo que
mejore el mecanismo establecido en el parrafo
6 de la decision BS-VI/12 para la actualizacion
de documentos de referencia para la
Orientacion, de la siguiente manera:

a) extendiendo el periodo para comentar los
documentos de referencia a tres semanas
y enviando un recordatorio automatico
después de dos semanas al grupo
encargado del mecanismo;

b) dando a conocer los documentos de
referencia vinculados a la Orientacion,
por ejemplo, agregando informacién y
vinculos en el Centro de Intercambio
de Informacién sobre Seguridad de la
Biotecnologia e invitando a expertos en
los temas especificos de la Orientacion a
presentar documentos de referencia;

c) indexando los documentos de referencia
por tipo de afiliacion del autor, por
ejemplo, gobierno, instituciones
académicas, organizaciones no
gubernamentales y empresas;

Acoge con beneplacito el paquete que articula
la Orientacion con el Manual de capacitacion;

Invita a las Partes y otros Gobiernos y
organizaciones pertinentes a probar o usar,
segun proceda, el paquete como herramienta
para, entre otras cosas, la creaciéon de
capacidad en evaluacion del riesgo;

Pide al Secretario Ejecutivo que, sujeto a
la disponibilidad de fondos, lleve a cabo
actividades de creacion de capacidad en
evaluacioén del riesgo, utilizando el paquete
alineado;

Invita a las Partes, otros Gobiernos y
organizaciones internacionales a proporcionar
fondos y asistencia en especie para ejecutar
las actividades de creacién de capacidad
indicadas en el parrafo 13 supra;

Acoge con beneplacito la creacion de

secciones en el Centro de Intercambio

de Informacién sobre Seguridad de la
Biotecnologia, donde se puede presentar

y extraer informacion cientifica relativa a
organismos vivos modificados o rasgos
especificos que puedan tener o es poco
probable que tengan efectos adversos en

la conservacion y utilizacion sostenible de
la diversidad bioldgica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana;

Invita a las Partes, otros Gobiernos y
organizaciones pertinentes a seguir
presentando, a través del Centro de
Intercambio de Informacién sobre Seguridad de
la Biotecnologia, la informacion mencionada en
el parrafo 15 supra;

Recomienda a la Conferencia de las Partes
en el Convenio sobre la Diversidad Biolégica
que adopte un enfoque coordinado con la
Conferencia de las Partes que actia como
reunion de las Partes en el Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
con respecto a la cuestion de la biologia
sintética, teniendo en cuenta que las
disposiciones del Protocolo también podrian
aplicarse a organismos vivos modificados
resultantes de la biologia sintética.
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Anexo

TERMINOS DE REFERENCIA PARA EL FORO
EN LINEA DE COMPOSICION ABIERTA Y EL
GRUPO ESPECIAL DE EXPERTOS TECNICOS
EN EVALUACION DEL RIESGO Y GESTION
DEL RIESGO

Metodologia

1.

Teniendo en cuenta los resultados del proceso
de prueba, establecido en la decision BS-VI/12,
la Orientacién sobre la evaluacién del riesgo de
los OVM se revisara y mejorara, con arreglo al
siguiente mecanismo:

a) Después de la séptima reunion de la
COP-MORP, la Secretaria recopilara los
comentarios originales aportados en el
proceso de prueba de la Orientacion.
La recopilacion se realizara en forma
de matriz, basada en las siguientes
categorias: observaciones que no
generan cambios; cambios editoriales y
de traduccion; sugerencias para cambios
sin indicacion de una seccidn especifica
de la Orientacion; y sugerencias para
cambios en secciones especificas de la
Orientacion (ordenados por numeros de
linea);

b)  El Grupo especial de expertos técnicos
examinara la clasificacion de comentarios
realizada por la Secretaria y trabajara en
respuesta a las sugerencias de cambios;

c) Afin de racionalizar los comentarios,
el Grupo especial de expertos técnicos
identificara qué sugerencias se pueden
adoptar y proporcionara una justificacion
para aquellas sugerencias que no se
adopten. Asimismo, el Grupo especial de
expertos técnicos redactara propuestas
concretas para las sugerencias que se
adopten, con una justificacién cuando se
haya modificado la sugerencia original;

d) ElForo en linea de composicion
abierta y el Grupo especial de experto
técnicos examinaran entonces todos los
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comentarios y sugerencias con miras a
disponer de una versién mejorada de la
Orientacion para su consideracion por la
COP-MOP en su octava reunion.

Al revisar y mejorar la Orientacion, debe
procurarse tener en cuenta los temas
priorizados por el Grupo especial de expertos
técnicos, en funcion de las necesidades
indicadas por las Partes, con miras a avanzar
en el logro de los objetivos operacionales 1.3 y
1.4 del Plan Estratégico y sus resultados, para
la elaboracion de orientaciones adicionales.

El Grupo especial de expertos técnicos seguira
encargado del mecanismo para la actualizacion
periodica de la lista de documentos de
referencia para la Orientacion, segun lo
establecido en el parrafo 6 de la decisién BS-
VI/12 y mejorado segun el parrafo 10 de la
presente decision.

Sujeto a la disponibilidad de fondos, el Grupo
especial de expertos técnicos en evaluacion
del riesgo y gestion del riesgo se reunira
personalmente, al menos una vez, antes de la
octava reunion de la Conferencia de las Partes
que actua como reunion de las Partes en el
Protocolo.

Resultados esperados

5.

Una versién mejorada de la Orientacion sobre
la evaluacion del riesgo de organismos vivos
modificados.

Presentacion de informes

6.

El Foro en linea y el Grupo especial de
expertos técnicos en evaluacion del riesgo y
gestion del riesgo presentaran informes en
los que detallaran sus actividades, resultados
y recomendaciones para someterlos a la
consideracién de la octava reunion de la
Conferencia de las Partes que actiua como
reunion de las Partes en el Protocolo.
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Enla COP 13 de 2016, la decision sobre la
biologia sintética acepté la definicién operativa
de la biologia sintética desarrollada por el
AHTEG, la cual facilita trabajo posterior en la
materia. La decisién amplié el mandato del Grupo
de Expertos Técnicos para que éste continue
trabajando y actualizandose en este campo

de rapido desarrollo, lo cual incluye la tarea de
identificar medidas para la prevencion de los
riesgos, el uso seguro y las mejores practicas
para el manejo, asi como la evaluacién de la
disponibilidad de las herramientas para detectar y
vigilar los organismos, componentes y productos
de la biologia sintética. También se pidi6 a las
Partes tomar en cuenta consideraciones de
caracter socioecondémico, cultural y ético. La
decision menciona explicitamente a los OVM
(Organismos Vivos Modificados) que contienen
impulsores genéticos, advirtiendo la necesidad
del enfoque precautorio, una evaluacion y manejo
efectivo de los riesgos, y su regulacion.

Sin embargo, aunque las partes del CDB
notaron que las metodologias para la evaluacion
de riesgos de los OVMs pueden necesitar
actualizarse y adaptarse para el caso de la
biologia sintética, las Partes del Protocolo de
Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia
disolvieron el AHTEG sobre evaluacion y manejo
de riesgos, del cual se esperaba el desarrollo
de directrices sobre la biologia sintética. Esta
decision relevante no menciona a la biologia
sintética, aunque las Partes habian solicitado y
el AHTEG habia recomendado una orientacion
especifica adicional sobre la evaluacion de los
riesgos de los OVMs producidos por medio de
biologia sintética.

DECISION ADOPTADA POR LA
CONFERENCIA DE LAS PARTES

EN EL CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD
BIOLOGICA

XI11/17. Biologia sintética
La Conferencia de las Partes

1.

12

Reafirma la decision XllI/24, en la que insto
a las Partes e invité a otros Gobiernos a que
adoptaran un enfoque de precaucion, de
conformidad con decisiéon XI/11, parrafo 4;

Reitera el parrafo 3 de la decision Xll1/24
y observa que puede aplicarse también a

algunos organismos vivos modificados que
contengan genes dirigidos;

Encomia la labor del Foro en linea y del

Grupo especial de expertos técnicos sobre
biologia sintética y acoge con satisfaccion

las conclusiones y recomendaciones que
figuran informe del Grupo especial de expertos
técnicos sobre biologia sintética como base
para las deliberaciones ulteriores;

Reconoce que la conclusién final de la labor
del Grupo especial de expertos técnicos sobre
biologia sintética acerca de una definicion
operativa es que “la biologia sintética
representa un nuevo avance y una nueva
dimensién de la biotecnologia moderna que
combina la ciencia, la tecnologia y la ingenieria
para facilitar y acelerar la comprension,

el disefo, el redisefio, la fabricacion y

la modificacion de materiales genéticos,
organismos vivos y sistemas bioldgicos”, y
considera que esa definicion es util como
punto de partida a los efectos de facilitar las
deliberaciones cientificas y técnicas en el
marco del Convenio y sus Protocolos;

Toma nota de la conclusion del Grupo especial
de expertos técnicos sobre biologia sintética de
que los organismos vivos obtenidos mediante
aplicaciones actuales de biologia sintética, o
que estén actualmente en las etapas iniciales
de investigacion y desarrollo, son similares a
los organismos vivos modificados tal como se
definen en el Protocolo de Cartagena;

Observa que los principios generales y

las metodologias de evaluacion del riesgo
definidos en virtud del Protocolo de Cartagena
y los marcos existentes de seguridad de la
biotecnologia proporcionan una buena base
para la evaluacion del riesgo respecto de

los organismos vivos obtenidos mediante
aplicaciones actuales de biologia sintética, o
que estén actualmente en las etapas iniciales
de investigacién y desarrollo, pero que puede
ser necesario actualizar y adaptar esos
métodos para ajustarlos a los avances y las
aplicaciones de biologia sintética actuales y
futuras;
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7. Observa también que no esta claro, dado
el estado actual de los conocimientos, si
determinados organismos de la biologia
sintética, que se encuentran actualmente en las
etapas iniciales de investigacién y desarrollo,
quedarian comprendidos o no en la definiciéon
de organismos vivos modificados en el marco
del Protocolo de Cartagena, y observa ademas
que hay casos en los que puede no haber
consenso con respecto a si el resultado de una
aplicacion de biologia sintética se considera
“vivo” o no;

8. Invita a las Partes a que, de conformidad
con la legislacion nacional aplicable o
las circunstancias nacionales, tengan en
cuenta, segun proceda, las consideraciones
socioecondmicas, culturales y éticas a la hora
de determinar los posibles beneficios y los
posibles efectos adversos de los organismos,
componentes y productos que resulten de
técnicas de biologia sintética en el contexto de
los tres objetivos del Convenio;

10.

9. Alienta a las Partes e invita a otros Gobiernos
y organizaciones pertinentes a que, en el
contexto de los tres objetivos del Convenio
y teniendo en cuenta, si procede y de
conformidad con la legislacion nacional o las
circunstancias nacionales, consideraciones
socioecondmicas, culturales y éticas:

a) Realicen investigaciones sobre los
beneficios y los efectos adversos

que podrian tener los organismos,
componentes y productos de la biologia
sintética para la diversidad bioldgica,
con miras a subsanar las lagunas de
conocimientos y determinar cémo se
relacionan esos efectos con los objetivos

del Convenio y sus Protocolos;

Promuevan y faciliten dialogos publicos
y entre varios interesados directos y
actividades de concienciacion sobre

los posibles beneficios y los posibles
efectos adversos que podrian tener los
organismos, componentes y productos
de la biologia sintética para la diversidad
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bioldgica, incluyendo en esos dialogos

y actividades a todos los interesados
directos pertinentes, y con la participacion
plena y efectiva de los pueblos indigenas
y las comunidades locales;

Cooperen en la elaboracién de
orientaciones y la organizacién de
actividades de creacion de capacidad con
miras a evaluar los posibles beneficios

y los posibles efectos adversos de los
organismos, componentes y productos de
la biologia sintética y, de ser necesario,
actualizar y adaptar los métodos

actuales de evaluacion del riesgo de

los organismos vivos modificados para
ajustarlos a los organismos que resulten
de la biologia sintética, segun proceda;

Invita a las Partes, otros Gobiernos, las
organizaciones pertinentes y los pueblos
indigenas y las comunidades locales a que
presenten al Secretario Ejecutivo informacion
y documentacion complementaria sobre lo
siguiente:

a) Investigaciones, cooperacion y
actividades, segun lo indicado en el

parrafo 9 de la presente;

Datos empiricos sobre los beneficios y los
efectos adversos de la biologia sintética
en relacion con los tres objetivos del
Convenio;

Experiencias en la realizacién de
evaluaciones del riesgo de los
organismos, componentes y productos

de la biologia sintética, incluido los
inconvenientes encontrados, las lecciones
aprendidas y las repercusiones para los
marcos de evaluacion del riesgo;

Ejemplos de gestion del riesgo y otras
medidas que se hayan instrumentado
para evitar o reducir al minimo los
posibles efectos adversos de los
organismos, componentes y productos de
la biologia sintética, incluidas experiencias
de uso seguro y mejores practicas para

la manipulacién segura de organismos
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11.

12.

13.

14.
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obtenidos mediante biologia sintética;

e) Normas, politicas y orientaciones vigentes b)
0 que se estén formulando que atanan
directamente a la biologia sintética;

f) Conocimientos, experiencia y
perspectivas de los pueblos indigenas y
comunidades locales, en el contexto de la
idea de vivir en armonia con la naturaleza,
para poder comparar y comprender mejor d)
los posibles beneficios y efectos adversos
de la biologia sintética;

Decide prorrogar el mandato del actual Grupo
especial de expertos técnicos sobre biologia
sintética, de conformidad con el mandato

que se adjunta a la presente decision y para
contribuir asimismo a completar la evaluacién
solicitada en el parrafo 2 de la decision Xl1/24;

Decide también prorrogar el foro en linea de

composicion abierta para respaldar la labor

del Grupo especial de expertos técnicos

sobre biologia sintética, e invita a las Partes,

otros Gobiernos, los pueblos indigenas y las

comunidades locales y las organizaciones

pertinentes a que sigan proponiendo expertos e)
para que participen en el foro en linea de

composicion abierta;

Pide al Organo Subsidiario de Asesoramiento
Cientifico, Técnico y Tecnoldgico que examine f)
las recomendaciones del Grupo especial de
expertos técnicos sobre biologia sintética y
formule recomendaciones adicionales a la
Conferencia de las Partes, incluso sobre el
analisis basado en los criterios expuestos en el
parrafo 12 de la decision 1X/29;

Pide al Secretario Ejecutivo que, con sujecion a
la disponibilidad de recursos:

a) Continue facilitando debates moderados
en el foro en linea de composicion abierta
sobre biologia sintética a través del
Centro de Intercambio de Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia,

y continte invitando a las Partes, otros
Gobiernos, los pueblos indigenas y las
comunidades locales y las organizaciones
pertinentes a que propongan expertos

para que participen en el foro;

Publique en linea la informacion recibida
con arreglo al parrafo 10 de la presente;

Recopile y sintetice los resultados de la
labor indicada en los parrafos anteriores,
y los divulgue para continuar con las
deliberaciones a través del foro en linea 'y
en el Grupo especial de expertos técnicos;

Organice debates moderados en el foro
en linea de composicién abierta y, con
sujecion a la disponibilidad de fondos,
en una reunién presencial del Grupo
especial de expertos técnicos sobre
biologia sintética de conformidad con el
mandato que figura en el anexo de la
presente decisién, y someta el informe
del Grupo especial de expertos técnicos
a una revision por pares de las Partes
para que sea examinada por el Organo
Subsidiario de Asesoramiento Cientifico,
Técnico y Tecnoldgico en una reunién que
se celebre antes de la 14?2 reunién de la
Conferencia de las Partes;

Coopere y genere sinergias con otras
organizaciones de las Naciones Unidas
e internacionales cuyos mandatos sean
pertinentes para la biologia sintética;

Promueva la participacion plena y
efectiva de los pueblos indigenas y las
comunidades locales en las futuras
actividades relacionadas con la biologia
sintética realizadas en el marco del
Convenio;

Facilite, en colaboracion con las
instituciones de investigacion y las
organizaciones pertinentes, creacion de
capacidad y apoyo para los paises en
desarrollo, en particular los paises menos
adelantados, los pequefios Estados
insulares en desarrollo y los paises con
economias en transicion, al realizar las
actividades indicadas en el parrafo 9 de la
presente decision;

15. Acoge con satisfaccion la recomendacion
de la Conferencia de las Partes que actua
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como reunién de las Partes en el Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia, formulada en su decision BS-
VII/12, respecto de un enfoque coordinado
sobre la cuestion de la biologia sintética,
teniendo en cuenta que las disposiciones del
Protocolo podrian aplicarse también a los
organismos vivos que resulten de la biologia

Anexo

MANDATO PARA EL GRUPO ESPECIAL DE
EXPERTOS TECNICOS
SOBRE BIOLOGIA SINTETICA

1.  Sobre la base de la labor anterior del Foro
en linea y del Grupo especial de expertos
técnicos, y valiéndose de la informacion
pertinente presentada por las Partes, otros
Gobiernos, organizaciones pertinentes y los
pueblos indigenas y las comunidades locales
de conformidad con el parrafo 10 anterior,
asi como de la informacion facilitada a través
del foro en linea y por la Secretaria, el Grupo
especial de expertos técnicos sobre biologia
sintética, en coordinacion con otros érganos del
Convenio y sus Protocolos, debera:

a) Examinar los avances tecnolégicos
recientes en el campo de la biologia
sintética, a fin de evaluar si tales
avances podrian conducir a efectos en la
diversidad bioldgica y los tres objetivos del
Convenio, incluidos efectos inesperados y
significativos;

b)  Determinar si existen organismos
vivos ya desarrollados o que se estén
investigando y desarrollando mediante
técnicas de biologia sintética que no
estén contemplados en la definicion de
organismos vivos modificados establecida
con arreglo al Protocolo de Cartagena;

c) Continuar analizando datos empiricos
sobre los beneficios y efectos adversos de
los organismos, componentes y productos
de la biologia sintética en relacion con
los tres objetivos del Convenio, y reunir
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sintética, e invita a la Conferencia de las Partes
que actua como reunion de las Partes en el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de

la Biotecnologia a que en sus deliberaciones
futuras tenga en cuenta la informacion
pertinente que resulte de los procesos
establecidos en el marco del Convenio.

informacion sobre medidas de gestion del
riesgo, uso seguro y mejores practicas
para la manipulacién segura de los
organismos, componentes y productos de
la biologia sintética;

d) Evaluar la disponibilidad de herramientas
para la deteccion y el seguimiento de los
organismos, componentes y productos
de la biologia sintética, a fin de evitar o
reducir al minimo los efectos negativos en
la conservacion y utilizacion sostenible de
la diversidad bioldgica;

e) Formular recomendaciones basadas en
sus deliberaciones para someterlas a la
consideracién del Organo Subsidiario
de Asesoramiento Cientifico, Técnico
y Tecnoldgico en una reunidn que se
celebre antes de la 142 reunion de la
Conferencia de las Partes, con miras
a facilitar las deliberaciones y medidas
futuras sobre biologia sintética en el
marco del Convenio, asi como un analisis
que cumpla los requisitos establecidos
en el parrafo 12 de la decisién 1X/29,
para contribuir a completar la evaluacién
encomendada al Organo Subsidiario
de Asesoramiento Cientifico, Técnico
y Tecnoldgico en el parrafo 2 de la
decision Xll/24;

Con sujecién a la disponibilidad de fondos, el
Grupo especial de expertos técnicos se reunira
en forma presencial por [lo menos una vez
antes de la 14® reunion de la Conferencia de
las Partes, y utilizara herramientas en linea
para facilitar su labor, segun proceda.
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