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Introduccion

El programa de asistencia para la adopcion de medidas
nacionales de aplicacion

El programa de asistencia para la adopcion de medidas nacionales de aplicacién (NIM) de VERTIC, que
arranco en 2008, ofrece a los estados interesados asistencia personalizada en la adhesion y laimplemen-
tacion de instrumentos internacionales, incluidos los relativos a armas quimicas, biolégicas, nucleares y
radiolégicas y la seguridad de los materiales relacionados. El programa NIM ofrece a los estados intere-
sados asistencia gratuita en la sensibilizacién, el analisis legal y la redaccién de legislacion.

El programa NIM lleva mas de una década colaborando en el andlisis sistematico y la redaccion de legis-
lacién de distintos estados para laimplementacidn de la Convencion sobre las Armas Bioldgicas (CAB) de
1972. Nuestra colaboracién con mas de 145 estados en todo el mundo y participacién en procesos diplo-
maticos y técnicos en relacién con la CAB nos ha permitido desarrollar una comprensién Unica de las
estrategias de los estados para laimplementacion de la convencién y de qué constituye una practica eficaz.

Una de las actividades principales del programa NIM es la asistencia en la redaccién de legislacién para
la aplicacién de la CAB y disposiciones relativas a armas bioldgicas en instrumentos relacionados. Con
anterioridad se habra realizado habitualmente un analisis de la legislaciéon existente para identificar
lagunas utilizando nuestra plantilla de estudio de legislacion relacionada con la CAB, disponible en el
sitio web de VERTIC en la direcciéon https://www.vertic.org/programmes/nim/biological-weapons-and-
materials/legislative-analysis-tool/.

En sus actividades de asistencia en la redaccidn, que incluyen la revisién de proyectos de legislacion pero
también la colaboracién con los estados en la elaboracién de los primeros borradores legislativos, el
equipo de NIM utiliza diversas herramientas. Estas incluyen desde ejemplos de legislaciones de otros paises,
que se pueden consultar en nuestra base de datos de legislacion relacionada con la CAB, a documentos
de orientacién pertinentes elaborados por otras organizaciones. Nuestra base de datos de legislacion
relacionada con la CAB esté disponible en el sitio web de VERTIC en la direccién https://www.vertic.org/
programmes/nim/biological-weapons-and-materials/bwc-legislation-database/.

Hay otros recursos cuya lectura en paralelo con esta ley modelo puede ser de utilidad por ofrecer
contexto adicional, ejemplos y orientacion con respecto a la legislacién y las normativas. Cabe destacar la
guia para la aplicacién de la Convenciéon sobre Armas Bioldgicas de la Oficina de Asuntos de Desarme de
las Naciones Unidas (UNODA), que conté con la aportacién de VERTIC (disponible en el sitio web de
UNODA en la direccién https://www.un.org/disarmament/guide-to-implementing-the-biological-weapons-
convention/). Podria ser también util la Guia de VERTIC para la Reglamentacién de la Convencién de
1972 sobre Armas Bioldgicas y Toxinicas y Requisitos Relacionados de la Resolucién 1540 del Consejo de
Seguridad de la ONU. Hay mas informacién disponible en el sitio web de VERTIC en la direccion https://
www.vertic.org/programmes/nim/biological-weapons-and-materials/legislation-drafting-tools/.

La ley modelo

Esta ley modelo ha sido elaborada para asistir a los paises en la tarea de redactar su legislacion de aplica-
cién de la Convencidn sobre Armas Bioldgicas y Toxinicas de 1972 y las disposiciones relativas a armas
biolégicas de la Resolucién 1540 del Consejo de Seguridad de la ONU.
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Puede servir para identificar todas las medidas pertinentes que se deberian incluir en la legislacion nacio-
nal para aplicar la CAB y las disposiciones relacionadas de la Resolucion 1540. También se puede utilizar
durante el propio proceso de redaccién legislativa. Puesto que no hay recetas universales, cada estado
debe determinar el tipo de medidas de aplicacion necesarias en funcion de sus procesos constitucionales
y su tradicién legal, el marco juridico existente, las actividades realizadas en el campo de la biociencia y
otras circunstancias nacionales. La ley modelo pretende por tanto servir como base Util para redactar la
legislacion de aplicacion de la CAB, y se puede utilizar tanto para redactar legislacién nueva como para
modificar las leyes y normativas existentes.

Las disposiciones de la ley modelo se han redactado para servir como referencia en la elaboracién de
legislacién primaria. Si bien algunos estados podrian encontrarlas igualmente utiles para redactar o
modificar legislacién complementaria u otros instrumentos normativos como pueden ser reglamentos,
decretos, resoluciones u 6rdenes, dependiendo del sistema legal nacional, la ley modelo no contiene
todas las disposiciones técnicas detalladas que se suelen incluir en dichos instrumentos complementarios.
Por simplicidad, la ley modelo se refiere en general a dichos instrumentos normativos complementarios
como «normativas».

Estructura y contenido de la ley modelo

Como base de partida, la legislacién desarrollada para prevenir y prohibir actividades con armas biol6-
gicas y toxinicas debe incluir los delitos y las sanciones derivados de cualquier uso indebido de agentes
bioldgicos y toxinas por parte de actores no estatales asi como disposiciones que permitan al estado
regular con eficacia las actividades legitimas. Esta doble vertiente configura un sistema robusto frente al
uso indebido de agentes bioldgicos y toxinas, y es la estrategia que sigue la presente ley modelo.

La ley modelo incluye en su capitulo 1las disposiciones generales relativas al titulo, el objeto y el dmbito
de aplicacion de la ley, ademas de definir los términos que tienen un significado particular dentro de la
legislacion. El capitulo 2 se centra en los delitos y las sanciones correspondientes a armas biolégicas y
toxinicas y a actividades no autorizadas con agentes bioldgicos y toxinas, asi como los procedimientos de
investigacion penal y las medidas dirigidas a facilitar la cooperacién internacional en asuntos relacionados.

En el capitulo 3 se contempla el establecimiento o la designacién de las autoridades nacionales respon-
sables de coordinar las politicas y aplicar la legislacion y cualesquiera normativas a nivel nacional. El
capitulo 4 establece un sistema de control de actividades pacificas con agentes bioldgicos y toxinas.
Sienta las bases de la prevenciéon mediante la creacidn de una lista de agentes bioldgicos y toxinas asi
como equipos y tecnologia que un estado puede querer controlar por medio de un sistema de supervision.
También contempla la concesién de licencias para actividades relacionadas con los agentes bioldgicos
y las toxinas incluidos en la lista, como las transferencias internacionales de tales agentes biol6égicos y
toxinas, equipos y tecnologia controlados, asi como las obligaciones que adquieren los concesionarios
por ejemplo en relacién con medidas de inspeccién y ejecucién de la ley.

El capitulo 5 presenta las medidas fundamentales de bioseguridad y biocustodia para el uso pacifico
de las ciencias de la vida, mientras que el capitulo 6 se centra en la coordinacién de las areas de salud
publica y érganos de cumplimiento de la ley en la preparacion y respuesta frente a posibles incidentes
bioldgicos. Por ultimo, el capitulo 7 recoge las disposiciones finales, incluidas formalidades como la entrada
en vigor, modificaciones legislativas y medidas transitorias.

Las disposiciones de la ley modelo deben ser adaptadas al contexto concreto del estado y la estrategia
elegida para la aplicacién de la CAB. Asi, por ejemplo, los estados que deseen elaborar una legislacién
exhaustiva de aplicacién de la CAB encontraran una referencia util en todas las disposiciones de la
ley modelo, mientras que ciertos capitulos concretos pueden ser particularmente utiles para quienes
deseen elaborar o modificar legislacién relativa a determinados elementos de aplicacion de la CAB como
la penalizacion de actividades prohibidas o la creacién de un marco juridico en materia de bioseguridad
y biocustodia.
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La ley modelo

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo/Seccion’ 1: Titulo

Esta ley podra ser citada como Ley de la Convencion sobre Armas Bioldgicas y Toxinicas de [afio].
o)

Ley relativa a la prohibicién de las armas bioldgicas y toxinicas y al uso pacifico de agentes bioldgicos y
toxinas [afo]*.

Cuadro 1. Titulo de la ley
El Articulo/Seccion 1 refleja la practica legislativa existente en muchos estados de incluir una referencia
al titulo completo o abreviado de la ley en el texto de la legislacion.

Dependiendo del objeto previsto, el dmbito de aplicacion y el contenido de la legislacion, algunos estados
podrian preferir adoptar una estrategia diferente en lo referente al titulo y desviarse del aspecto de armas.

Por ejemplo, «Ley sobre Agentes Bioldgicos y Toxinas» o «Ley de Bioseguridad y Biocustodia».

En la base de datos de legislacién de VERTIC se incluyen ejemplos de leyes promulgadas en relacién con
las armas bioldgicas por distintos estados partes de la CAB.

Articulo/Seccion 2: Objeto

El objeto de esta ley es implementar la Convencién sobre las Armas Biologicas y Toxinicas (CAB) de 1972y
las disposiciones relativas a armas bioldgicas de la Resolucién 1540 del Consejo de Seguridad de las Naciones
Unidas; prohibir las armas bioldgicas y toxinicas asi como cualquier uso indebido de agentes bioldgicos y
toxinas; y regular la manipulacién segura y protegida de agentes bioldgicos y toxinas con fines pacificos.

Cuadro 2. Objeto de la ley

Dependiendo del objeto previsto, el dmbito de aplicacién y el contenido de la legislacion, tal como se
reflejan en el titulo elegido por el estado (véase el Cuadro 1), serd necesario redactar también un objeto
personalizado.

Por ejemplo, el objeto de una ley que lleve por titulo «Ley sobre Patégenos y Toxinas» podria ser «procurar
medidas de bioseguridad y biocustodia con respecto a patégenos y toxinas».

1 Los estados deberdn elegir la nomenclatura mas apropiada para los distintos términos, como «Seccién» o «Articulo», en
funcidn de sus tradiciones legales.

2 En algunos estados el titulo de la ley incluye el nombre abreviado del tratado que se estd implementando (p. ej., la Ley de
Aplicacion de la Convencion sobre Armas Bioldgicas holandesa) mientras que en otros el titulo hace referencia Unicamente
al asunto del que trata (p. €j., la Ley (de Prohibicién) de las Armas Bioldgicas y Toxinicas de 2018 de Botswana).
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Articulo/Seccién 3: Ambito de aplicacién

(1)

)

Articulo/Seccion 4: Definiciones

Esta ley se aplicard a cualquier actividad que involucre agentes bioldgicos o toxinas, equipos y tecno-
logias controlados que se realice en [estado].

Esta ley no se aplicara a actividades reguladas por la [titulo de la ley].

Cuadro 3. Ambito de aplicacion de la ley

El Articulo/Seccidn 3 refleja la practica legislativa existente en muchos estados de incluir una disposicién
de dmbito de aplicacion, algo que resulta particularmente pertinente cuando se establece un régimen
de control reglamentario ya que sirve para determinar el ambito de aplicacion del sistema de control a la
manipulacién de agentes bioldgicos y toxinas con fines pacificos (véanse los capitulos 4 y 5). Los estados
que deseen excluir actividades concretas que se rigen por otros regimenes reglamentarios del ambito de
aplicacién de la ley podran hacerlo igualmente en una disposicion de este tipo.

En estaley,

()

Por «actividades que involucren agentes biologicos y toxinas controlados» se entiende el desa-
rrollo, la produccion, la adquisicion, la conservacion, la posesion, el transporte, la transferencia, el uso,
la eliminacién, laimportacion, la exportacion, la reexportacion, el transito o el transbordo de un agente
biologico o toxina controlado;

Por «actividades que involucren equipos, tecnologias y programas informaticos controlados»
se entiende la importacion, la exportacion, la reexportacién, el transito o el transbordo de un equipo,
tecnologia o programa informatico controlado;

Por «agente biolégico» se entiende cualquier organismo microbioldgico, celular o no celular, natural
o disefado por ingenieria, capaz de replicarse o de transferir material genético que pueda provocar
una infeccion, alergia, toxicidad u otros efectos adversos en humanos, animales o plantas;?

Por «arma bioldgica o toxinica»* se entiende conjunta o separadamente:
() agentes microbianos u otros agentes bioldgicos o toxinas, sea cual fuere su origen o modo de

produccion, de tipos y en cantidades que no estén justificados para fines profilacticos, de protec-
cién u otros fines pacificos;

(i) armas, equipos o vectores destinados a utilizar esos agentes o toxinas con fines hostiles o en
conflictos armados;

Por «bioseguridad» se entiende los principios, técnicas y practicas de contencién aplicados con el fin

de evitar la exposicidn no intencional a agentes bioldgicos y toxinas o su liberacion accidental;

Por «biocustodia» se entiende los principios, técnicas y practicas que se aplican en la proteccion, el
control y la rendicién de cuentas de los agentes bioldgicos y toxinas y/o los equipos, las competencias

Esta definicion se ha extraido de la norma de la Organizacién Internacional de Normalizacién 1SO 35001:2019(E) sobre gestion
del riesgo bioldgico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas, apartado 3.13. Se ofrece una definicion alternativa en
el glosario de términos del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la Organizacion Mundial de la Salud, 4 edicion, de 2020:
«Microorganismo, virus, biotoxina, particula u otro material infeccioso, ya sea de origen natural o modificado genética-
mente, que pueda causar infeccion, alergia, toxicidad o de algin otro modo suponer un peligro para los seres humanos, los
animales o las plantas».

Véase el Articulo 1 de la CAB. La locucién «conjunta o separadamente» se ha extraido del texto de la Convencién sobre las
Armas Quimicas de 1993 para explicitar que los apartados (a) y (b) pueden constituir un arma bioldgica tanto de manera
independiente como de manera conjunta.

Esta definicion se ha extraido con modificaciones del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la Organizacién Mundial
de la Salud, 49 edicién, de 2020, pdgina x: Se ofrece una definicién alternativa en la norma de la Organizacién Internacional de
Normalizacién 1SO 35001:2019(E) sobre gestion del riesgo bioldgico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas, pdgina 4:
«practicas y controles que reducen el riesgo de exposicion o la liberacién no intencionada de materiales bioldgicos».
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y los datos relacionados con su manipulacidn para evitar el acceso no autorizado a esos materiales
0 equipos y su pérdida, robo, uso indebido, desviacion o liberacidn intencionada;®

Por «<CAB» o «Convencidn sobre las Armas Bioldgicas» se entiende la Convencién sobre la prohi-
bicion del desarrollo, la produccién y el almacenamiento de armas bacterioldgicas (bioldgicas) y
toxinicas y sobre su destruccién a la que [estado] se adhirié mediante [titulo y referencia del instru-
mento de adhesion] de [fecha];

Por «corretaje» se entiende la negociacién u organizacién de transacciones para la compra, venta
o suministro de mercancias/materiales controlados desde un tercer pais a otro tercer pais cualquiera
o la venta o compra de mercancias/materiales controlados ubicados en terceros paises para su trans-
ferencia a otro tercer pais;”

Por «productos de doble uso» se entiende los productos, incluidos equipos, tecnologia y programas
informaticos, que puedan destinarse a usos tanto civiles como militares, incluidos productos que
puedan utilizarse para el disefio, el desarrollo, la produccién o el empleo de armas bioldgicas y sus
sistemas vectores;?

Por «investigacion de doble uso» se entiende la investigacion biolédgica realizada con fines pacificos
pero con potencial para producir conocimientos, informacién, métodos, productos o tecnologias que
puedan ser también objeto de un mal uso intencionado con fines nocivos;?

Por «exportacién» se entiende la salida de mercancias del estado de la jurisdiccidn fisica o el terri-
torio aduanero de [estado];™

Por «<importacién» se entiende la introduccién en la jurisdiccion fisica o el territorio aduanero
de [estado];"

Por «transferencia internacional» se entiende la importacion, la exportacién, la reexportacion, el
transito o el transbordo de agentes bioldgicos y toxinas, equipos, tecnologia o programas informa-
ticos controlados;

Por «agentes bioldgicos o toxinas controlados» se entiende los agentes bioldgicos y las toxinas
incluidos en listas segun lo previsto en el Articulo/Seccién 13;

Por «equipos bioldgicos, tecnologia y programas informaticos controlados» se entiende los
equipos Yy la tecnologia y los programas informaticos relacionados incluidos en listas segun lo pre-
visto en el Articulo/Seccién 14;

Esta definicion se ha extraido con modificaciones del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la Organizacién Mundial
de la Salud, 49 edicion, de 2020, pdgina xi. Se ofrece una definicidn alternativa en la norma de la Organizacion Internacional de
Normalizacion 1SO 35001:2019(E) sobre gestion del riesgo bioldgico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas, pdgina 4:
«précticas y controles que reducen el riesgo de pérdida, robo, mal uso, desvio o liberacién intencional no autorizada de
materiales biolégicos».

Esta definicion se ha extraido con modificaciones del Articulo 2, Seccién 7 del Reglamento (UE) 2021/821.

Esta definicion se ha extraido con modificaciones del Articulo 2, Seccién 1 del Reglamento (UE) 2021/821. Se ofrece una defi-
nicién alternativa en las Orientaciones sobre la bioseguridad en el laboratorio relativas a gestion de bioriesgo de la Organiza-
cién Mundial de la Salud, «Biorisk manual: Laboratory Biosecurity Guidance», 2006, pagina iv: [traducido del original en inglés]
«Inicialmente utilizada para referirse a los aspectos de determinados materiales, informacion y tecnologias que tienen
utilidad en esferas tanto militares como civiles, la expresion se utiliza cada vez mas para referirse no solo a usos militares y
civiles sino también a usos indebidos con efectos nocivos y actividades pacificas».

Esta definicion se ha extraido con modificaciones del Marco de orientacién mundial para el uso responsable de las ciencias de
la vida de la Organizacién Mundial de la Salud, «Global guidance framework for the responsible use of the life sciences: mitiga-
ting biorisks and governing dual-use research», 2022, pdgina xx: [traducido del original en inglés] «La investigacion realizada
con fines pacificos y benéficos pero con potencial para producir conocimientos, informacién, métodos, productos o tec-
nologias que puedan ser también objeto de un mal uso intencionado para poner en peligro la salud de las personas, los
animales y las plantas, la agricultura y el medio ambiente. En el contexto de este marco de orientacion se refiere al trabajo
en ciencias de la vida, pero los principios son igualmente aplicables a otros campos cientificos.»

Esta definicion se ha extraido con modificaciones del Cédigo aduanero de la Unién Europea (CAU), Articulo 269.

Esta definicidn se ha extraido con modificaciones de las definiciones encontradas en leyes y normativas de control de la
exportacion de distintos paises.
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(16) Por «autoridad nacional competente» se entiende la institucién designada a nivel nacional como
responsable de coordinar la aplicacion nacional de la CABYy la presente ley segun lo previsto en el
Articulo/Seccion 11;

(17) Por «persona» se entiende cualquier persona fisica o juridica;™

(18) Por «reexportacién» se entiende la salida de mercancias no pertenecientes al estado de la jurisdic-
cion fisica o el territorio aduanero de [estado];®

(19) Por «programas informaticos» se entiende una coleccién de uno o mas programas fijada a cualquier
soporte tangible de expresién;™

(20) Por «tecnologia» se entiende la informacién especifica necesaria para el desarrollo, la produccion
o la utilizacion de agentes bioldgicos y toxinas, equipos bioldgicos y programas informaticos;™

(21) Por «territorio» se entiende cualquier area dentro de [estado] o bajo su jurisdiccién o bajo su control
dondequiera que sea;

(22) Por «toxina» se entiende una sustancia, producida por plantas, animales, protistas, hongos, bacterias
o virus, que en pequefias o moderadas cantidades produce un efecto adverso en humanos, animales
o plantas;™

(23) Por «transbordo» se entiende la descarga de la mercancia de un buque mercante y carga en otro
para completar una travesia a un destino posterior;”

(24) Por «transferencia» se entiende la importacion, la exportacion, la reexportacion, el transito, el trans-
bordo, el desplazamiento dentro de [estado] o el cambio de propiedad;

(25) Por «transito» se entiende el transporte de mercancias no pertenecientes al estado que entran eny
atraviesan el territorio aduanero de [estado] con destino fuera del territorio aduanero de [estado].®

12 Enestaley modelo, persona «fisica» se refiere a los individuos y persona «juridica» a las empresas, corporaciones y organis-
mos similares. Esta definicion de «persona» puede incluir también entidades que realicen actividades con agentes biologicos
y toxinas o equipos bioldgicos, programas informéticos y tecnologia que requieran de licencia. El que las personas juridicas
(es decir, empresas, organizaciones benéficas, etc.) puedan incurrir o no en responsabilidad penal del mismo modo que las
personas fisicas (es decir, los individuos) depende del marco juridico nacional del estado.

13 Estadefinicidn se ha extraido con modificaciones del Cédigo aduanero de la Union Europea (CAU), Articulo 270.

14  Estadefinicion se ha extraido con modificaciones del Reglamento (UE) 2021/821, Anexo 1, Definiciones de los términos empleados
en el presente anexo.

15 Esta definicidn se ha extraido con modificaciones del Reglamento (UE) 2021/821, Anexo 1, Definiciones de los términos emplea-
dos en el presente anexo. La definicion completa incluye que la informacion «puede adoptar la forma de ‘datos técnicos’ o de
‘asistencia técnica’».

16  Esta definicion se ha extraido de la norma de la Organizacion Internacional de Normalizacion ISO 35001:2019(E) sobre gestion
del riesgo biolégico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas, apartado 3.15.

17 Esta definicidn se ha extraido con modificaciones del glosario de estadisticas de transporte «Glossary for transport statistics»,
59edicion de 2019 publicado conjuntamente por la Unién Europea, las Naciones Unidas y el Foro Internacional del Transporte
de la OCDE, pagina 100.

18  Esta definicidn se ha extraido con modificaciones del Articulo 2, Seccién 11 del Reglamento (UE) 2021/82.
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CAPITULO 2
DISPOSICIONES PENALES

Articulo/Seccion 5: Delitos relacionados con armas biolégicas

(1) Sera castigado con [penas de prision o multa], tras sentencia condenatoria, quien cometa alguno de
los actos siguientes:

(@) desarrolle, produzca, adquiera de cualquier forma, almacene, posea o transporte un arma biolé-
gica o toxinica;

(b) transfiera, directa o indirectamente, un arma bioldgica o toxinica;

(c) utilice un arma bioldgica o toxinica;

(d) participe en preparativos militares para utilizar un arma biolégica o toxinica; o
(e)

construya, adquiera o retenga una instalacion destinada a la produccién de armas biol6gicas
o toxinicas.

Cuadro 4. Delitos penales relacionados con armas bioldgicas:
instrumentos internacionales

Esta ley modelo se centra en la aplicacién de la CAB y las disposiciones relativas a armas biolégicas de la
Resolucién 1540 del Consejo de Seguridad de la ONU. No obstante, hay otra serie de instrumentos inter-
nacionales que contienen obligaciones relacionadas con las armas biolégicas que los estados pueden
querer incluir como delitos en su legislacién nacional. Estos instrumentos incluyen los siguientes:

- el Convenio para la Represion de Actos llicitos relacionados con la Aviacién Civil Internacional
(Convenio de Beijing) de 2010;

« el Convenio para la Represion de Actos llicitos contra la Seguridad de la Navegacion Maritima de 2005
(modificado por el protocolo de 2005);

« el Protocolo para la Represion de Actos llicitos contra la Seguridad de las Plataformas Fijas Emplazadas
en la Plataforma Continental de 2005 (modificado por el protocolo adicional de 2005);

« el Convenio Internacional para la Represion de los Atentados Terroristas Cometidos con Bombas de
1997; el Estatuto de Roma de la Corte Penal Internacional de 1998; y

«  laResolucién 1540 del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas (2004).
Un estado puede haber decidido abordar sus obligaciones derivadas de estos instrumentos en su cédigo
penal o su legislacién antiterrorismo. En ese caso, puede optar por modificarlos para incluir delitos terroris-

tas relacionados especificamente con las armas bioldgicas o por incluir los delitos terroristas relacionados
con las armas bioldgicas en su ley de aplicacién de la CAB.

(2) El Articulo/Seccidn 5(1) se extiende a conductas cometidas fuera del territorio de [estado]:

(@) por un ciudadano de [estado];

(b) poruna persona apatrida cuya residencia habitual se encuentre en el territorio de [estado];

(c) contraun ciudadano de [estado]; o

(d) conlaintenciéon de perjudicar a [estado] o a sus ciudadanos, o de obligar a [estado] a hacer algo
0 a abstenerse de hacer algo.

Articulo/Seccion 6: Delitos relacionados con agentes biolégicos y
toxinas controlados

Serd castigado con [penas de prisién o multal, tras sentencia condenatoria, quien cometa alguno de los
actos siguientes:

(1) desarrolle, produzca, adquiera, almacene, posea, transporte, transfiera, utilice o se deshaga de un
agente bioldgico o toxina controlado sin licencia o contraviniendo las condiciones de la licencia; o
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(2) importe, exporte, reexporte, haga transitar o transborde agentes biolégicos o toxinas controlados
sin licencia o contraviniendo las condiciones de la licencia; o

(3) realice el corretaje de laimportacion, la exportacion, la reexportacion, el transito o el transbordo de
agentes bioldgicos o toxinas controlados sin licencia o contraviniendo las condiciones de la licencia; o
(4) incumpla alguna otra disposicion de la presente ley o alguna normativa que la desarrolle; o

(5) construya, adquiera o retenga una instalacion disefiada para o destinada a la realizacion de activi-
dades que involucren alguin agente biolégico o toxina controlado, salvo cuando se haga con arreglo
ala presente ley y a cualquier normativa que la desarrolle o a cualquier otra ley; o

(6) desvie, tome el control de o manipule una instalacién, un vehiculo o un paquete que contenga
agentes bioldgicos o toxinas controlados.

Articulo/Seccion 7: Delitos relacionados con equipos biologicos y
tecnologias controlados

Serd castigado con [penas de prision o multa], tras sentencia condenatoria, quien cometa alguno de los
actos siguientes:

(1) importe, exporte, reexporte, haga transitar o transborde equipos biolégicos o tecnologias controla-
dos sin licencia o contraviniendo las condiciones de la licencia; o

(2) realice el corretaje de laimportacion, la exportacion, la reexportacion, el transito o el transbordo de
equipos bioldgicos o tecnologias controlados sin licencia o contraviniendo las condiciones de la licencia.

Cuadro 5. Delitos penales: estrategias nacionales

A la hora de incluir delitos en la legislacién nacional, hay distintas estrategias posibles. Ademas de incor-
porar delitos como los recogidos en el Capitulo 2 a una ley especifica sobre las armas biolégicas, los estados
pueden optar de forma alternativa (o adicional) por incluir delitos como los recogidos en el Articulo/
Seccién 5 en su codigo penal y delitos como los recogidos en los Articulos/Secciones 6 y 7 en leyes relativas
especificamente a la bioseguridad o la biocustodia.

Articulo/Seccion 8: Delitos de participacion

Serd castigado con [penas de prisién o multal, tras sentencia condenatoria, quien cometa alguno de los
actos siguientes:

1) intente cometer;
2) facilite, promueva o induzca;
)

organice, ordene o dirija;

(
(
@3
(
(
(

4) actie como cémplice de;
5) amenace con; o
6) financie;

cualquiera de las actividades prohibidas en los Articulos/Secciones 5,6 y 7.

Cuadro 6. Delitos de participacion

Los delitos de participacion que se recogen en el Articulo/Seccién 8 pueden estar ya cubiertos por el
codigo penal del estado. Los estados deberdn en cualquier caso asegurarse de que estén cubiertos todos
los delitos de ese tipo, ya sea que aparezcan recogidos de forma general en el cédigo penal o especificamente
en la legislacién relacionada con las armas biolégicas.

Ley modelo para la aplicacién nacional de la CAB
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Articulo/Seccion 9: Investigaciones penales

Cuadro 7. Legislacion de procedimiento penal

Es posible que las medidas dirigidas a facilitar investigaciones penales y la cooperacion internacional en
asuntos relacionados estén ya incluidas en la legislacion existente, por ejemplo el cédigo procesal penal
del estado y las leyes de extradicién y asistencia juridica mutua.

Los estados deben por tanto evaluar su legislacion existente para asegurarse de que aborde especifica-
mente las investigaciones penales de sospechas de incidentes biolégicos y la cooperacién internacional en
asuntos relacionados. De no ser asi, los estados deberian contemplar la modificacion de la ley en cuestion
para asegurarse de que los delitos que involucren agentes bioldgicos y toxinas estén cubiertos por su
ambito de aplicacién.

Investigaciones

(1) En caso de sospecha de delito en virtud de la presente ley, [el érgano encargado del cumplimiento
de la ley] estara autorizado a llevar a cabo una investigacion del posible delito en coordinacién con
otras autoridades nacionales competentes.

Incautacion, decomiso y destruccion

(2) [Laautoridad responsable o el 6rgano encargado del cumplimiento de la ley] podra obtener una orden
judicial que le autorice a:

(@) incautar cualquier agente biolégico o toxina o equipo o tecnologia asociados con cualquier
actividad prohibida por la presente ley; o
(b) incautar o embargar de forma preventiva cualesquiera fondos asociados con cualquier actividad

prohibida por la presente ley.

(3) Encircunstancias apremiantes, la incautacion de agentes bioldgicos o toxinas o equipos o tecnologia
asociados con cualquier actividad prohibida por la presente ley podra ser autorizada por [la autoridad
responsable] sin la obtencién de una orden judicial previa.

(4) Cualquier propiedad incautada segun lo dispuesto en los apartados (1) y (2) serd decomisada por el
estado previo aviso a los posibles reclamantes, que tendran la posibilidad de solicitar una vista.

(5) [La autoridad responsable o el 6rgano encargado del cumplimiento de la ley] podra hacer que se
destruyan o eliminen de otra forma apropiada los agentes bioldgicos o toxinas o equipos o tecnologia
incautados y decomisados segun lo dispuesto en este articulo.

Mandamientos judiciales

(6) [Laautoridad responsable] podra obtener de las autoridades judiciales pertinentes un mandamiento
judicial contra las conductas prohibidas en este capitulo.

Articulo/Seccion 10: Cooperacion juridica internacional

Delitos extraditables

(1) Los delitos tipificados en el Articulo/Seccién 5 de la presente ley se consideraran como incluidos entre
los delitos extraditables en cualquier tratado de extradicién existente entre [estado] y otros estados.

Colaboracioén y coordinacién

(2) Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado (1), las autoridades de [estado] competentes en la pre-
vencion de delitos, las actuaciones penales y la aplicacién de la presente ley podrén colaborar con
autoridades de otros estados y organizaciones internacionales competentes y coordinar sus actuaciones
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en la medida en que resulte necesario para la aplicacién de la presente ley o una ley extranjera equi-
valente, siempre que dichas autoridades estatales u organizaciones internacionales estén obligadas
a mantener el secreto oficial.

Intercambio de datos e informacién entre estados

(3)

Las autoridades competentes de [estado] podran solicitar a otras autoridades estatales y organiza-
ciones internacionales, segun lo dispuesto en el apartado (2), el suministro de datos e informacién
pertinentes. Las autoridades competentes de [estado] quedan autorizadas a recibir datos o informacién
relativos a, entre otras cosas:

(@) actividades que involucren agentes bioldgicos y toxinas, controlados o no controlados;

(b) equipos bioldgicos y tecnologia de doble uso, controlados o no controlados; o

(c) personas relacionadas con los materiales descritos en los apartados (a) y (b).

Garantias en el intercambio de datos e informacion

(4) Siunestado ha firmado el pertinente acuerdo de reciprocidad con [estado], las autoridades compe-

tentes de [estado] podran facilitar, por iniciativa propia o previa solicitud, los datos o la informacion
que se describen en el apartado (3) a tal estado siempre que las autoridades competentes del otro
estado ofrezcan garantias de que dichos datos o informacién:

(@) se utilizardn unicamente con fines consistentes con la presente ley; y

(b) se utilizardn Unicamente en actuaciones penales con la condicién de haber sido obtenidos de
conformidad con las disposiciones que rigen la cooperacion judicial internacional.

Intercambio de datos e informacion entre estados y organizaciones internacionales

(5)

Las autoridades competentes de [estado] podran facilitar los datos o la informacion que se describen
en el apartado (3) a organizaciones internacionales si se cumplen las condiciones recogidas en el
apartado (4), en cuyo caso se exime la necesidad de un acuerdo de reciprocidad.

Improcedencia de excepciones por delitos politicos

(6) Ninguno de los delitos tipificados en el Articulo/Seccion 5 de la presente ley podra ser considerado,

a los efectos de extradicién o asistencia y cooperacién juridica segun lo dispuesto en este articulo,
como delito politico, delito conexo con un delito politico o delito inspirado en méviles politicos.

Ley modelo para la aplicacién nacional de la CAB
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CAPITULO 3
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE CON RESPECTO A LA CAB

(1) [La autoridad responsable] queda por la presente [designada/creada] como autoridad nacional com-
petente con respecto a la CAB.

Cuadro 8. Autoridad nacional competente con respecto a la CAB

Un estado puede optar por designar a una entidad existente como autoridad nacional competente para
supervisar la aplicacién de la CAB o por crear una nueva especificamente para esa funcion. La autoridad
nacional competente con respecto a la CAB podria crearse o designarse dentro de un ministerio o departa-
mento gubernamental, como organismo interministerial o como autoridad gubernamental independiente™

Tanto si se designa como autoridad nacional competente a un tnico departamento existente como si se
crea un uUnico departamento nuevo o una combinacién de departamentos y entidades con esa funcién,
es importante incluir a una amplia variedad de ministerios, departamentos gubernamentales y otros
organismos. La razén es que tendran funciones y conocimientos especializados sumamente pertinen-
tes para la aplicacién de la CAB. Los estados pueden plantearse incluir representacién de los siguientes
ministerios, departamentos u organismos en las labores de la autoridad nacional competente con respecto
ala CAB:

. Oficina del Primer Ministro o Presidente del Gobierno;
. Fiscalia General del Estado;

+  Ministerios de Agricultura, Medio Ambiente, Asuntos Exteriores, Salud, Industria, Interior, Justicia y
Transporte;

«  Academia Nacional de Ciencias;

. Laboratorio forense nacional;

- Autoridades nacionales de control de fronteras (aduanas, puertos);
«  Camara Nacional de Comercio;

«  Asociacién nacional de bioseguridad, asociacién nacional de la industria biotecnolégica u otros
organismos cientificos profesionales.

El Articulo/Seccién 12 enumera las principales funciones asociadas con la aplicacion de la CAB. Si la estra-
tegia elegida por el estado es crear o designar un organismo multisectorial como autoridad nacional
competente, las disposiciones legales se centrarian normalmente en sentar las bases para una coordina-
cién interinstitucional eficaz, incluida la delineacidn de responsabilidades, concretdandose después los
detalles pertinentes mediante normativas.

Articulo/Seccion 12: Funciones de [la autoridad nacional competente con respecto
ala CAB y/o autoridad(es) responsable(s)]

[La autoridad nacional competente con respecto a la CAB y/o la(s) autoridad(es) responsable(s)] realizara
las funciones siguientes dirigidas a la aplicacion de la presente ley y las normativas que la desarrollen:

(1) Coordinarse con otros estados y organizaciones internacionales pertinentes en asuntos relacionados
con la aplicacién de la CAB;

(2) Elaborary presentarinformes pertinentes para la aplicacién de la CAB [incluidas las medidas de fomento
de la confianza];

(3) Supervisary controlar la aplicacion de la presente ley y las normativas que la desarrollen;

19  Se ofrecen mas detalles sobre la designaciéon de una autoridad nacional competente con respecto a la CAB en la ficha técnica
de VERTIC National Authority for the Biological Weapons Convention.
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Conceder, renovar, suspender y revocar licencias y permisos en el marco de la presente ley y las nor-
mativas que la desarrollen;

Facilitar inspecciones en el marco de la presente ley;

Elaborar directrices para la realizacion de investigaciones bioldgicas con fines pacificos;

Realizar y revisar periédicamente evaluaciones nacionales de amenazas y riesgos bioldgicos;
Elaborar procedimientos de preparacién ante, deteccidn, respuesta a e investigacién de emergencias
bioldgicas y otros incidentes biolégicos;

Asegurar la coordinacién entre organismos en todos los asuntos relacionados con la aplicacion de
la presente ley;

Promover y facilitar la formacién en bioseguridad y biocustodia;

Colaborar con otras [autoridades responsables] pertinentes de otros estados;

Informar [al Parlamento/a la Asamblea Nacional] sobre las actividades de [las autoridades responsables];
Proponer y elaborar politicas y asesorar [al jefe del estado] en asuntos pertinentes a la presente
ley, y proporcionar cualquier informacion que [el jefe del estado] u otras autoridades competentes
puedan solicitar;

Cooperar con otros estados u organizaciones internacionales de cooperacién cientifica y tecnolégica

en lo referente a usos pacificos de los agentes biolégicos y las toxinas y a temas de salud y control de
enfermedades humanas, animales y vegetales a nivel internacional; y

Realizar cualquier otra tarea que le encomienden las autoridades competentes.

Cuadro 9. Cooperacion cientifica y tecnolégica

La cooperacion cientifica y tecnoldgica en lo referente a usos pacificos de los agentes bioldgicos y las
toxinas podria incluir actividades como la transferencia y el intercambio de informacion, la formacion de
personal y la transferencia de materiales y equipos en los campos de la biociencia y la ingenieria genética.

La cooperacion con fines de salud y control de enfermedades humanas, animales y vegetales a nivel inter-
nacional podria incluir actividades como el intercambio de informacion de salud publica, animal y vegetal;
la vigilancia epidemiolégica y epizodtica a nivel nacional; la asistencia bilateral, regional y multilateral; la
elaboracion de marcos de trabajo para la vigilancia de enfermedades en humanos, animales y plantas; y
programas de respuesta eficaz a nivel nacional, bilateral, regional y multilateral.

Ley modelo para la aplicacién nacional de la CAB
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CAPITULO 4
REGIMEN DE CONTROL DE AGENTES BIOLOGICOS, EQUIPOS,
TECNOLOGIAY PROGRAMAS INFORMATICOS CONTROLADOS

Articulo/Seccion 13: Agentes bioldgicos y toxinas controlados

(1) [La autoridad responsable] elaborard una lista de agentes bioldgicos y toxinas que seran objeto de
control segun lo dispuesto en la presente ley [a desarrollar en normativas].

(2) [La autoridad responsable] revisara y actualizard periédicamente la lista de agentes bioldgicos y

toxinas como sea necesario.

Cuadro 10. Elaboracion de listas de control de agentes biologicos y toxinas

La Resolucién 1540 del Consejo de Seguridad de la ONU (2004) reconoce en su parrafo 6 la utilidad de
cara a su aplicacion de contar con listas nacionales de control de materiales relacionados con las armas
bioldgicas, incluyendo como requisito el establecimiento de controles domésticos sobre dichos materiales.
La guia de la OMS sobre bioseguridad y biocustodia entiende que los paises pueden querer adoptar una
estrategia basada en listas a las cuales se aplicarian las normativas nacionales en materia de bioseguridad
y biocustodia.>®

Conviene mejor incorporar las listas de agentes biolégicos y toxinas en normativas en lugar de integrarlas
directamente en la legislacion. Ello facilita el mecanismo de modificacién de las listas para mantenerlas
actualizadas a la luz de los avances cientificos y tecnoldgicos.

Las listas se suelen elaborar sobre la base de una clasificacion de los agentes bioldgicos y las toxinas en
grupos de riesgo segun las caracteristicas de cada agente bioldgico, su perfil epidemiolégico, la probabili-
dad de que cause dafios a humanos, animales y plantas, y las consecuencias en caso de llegar a producirse
una infeccion.

Algunos paises han optado por hacer referencia a listas de control regionales o internacionales, como las
listas de control comunes del Grupo de Australia.

En la Guia para la Reglamentacion de VERTIC se ofrece mas informacién sobre la elaboracion de una lista de
agentes bioldgicos y toxinas y sobre qué agentes y toxinas se suelen incluir.

Articulo/Seccion 14: Equipos bioldgicos, tecnologia y programas informaticos
controlados

(1) [Laautoridad responsable] elaborard una lista de equipos biolégicos, tecnologia y programas informa-
ticos que seran objeto de control seguin lo dispuesto en la presente ley [a desarrollar en normativas].

(2) [Laautoridad responsable] revisardy actualizara periédicamente la lista de equipos bioldgicos, tecno-
logia y programas informaticos.

Cuadro 11. Elaboracion de listas de control de equipos, tecnologia y
programas informaticos

Conviene mejor incorporar las listas de equipos bioldgicos, tecnologia y programas informaticos en nor-
mativas en lugar de integrarlas directamente en la legislacion. Ello facilita el mecanismo de modificacion
de las listas para mantenerlas actualizadas a la luz de los avances cientificos y tecnolégicos.

Cabe sefalar que dichas listas tienen por objeto controlar las transferencias internacionales de equipos
biolégicos, tecnologia y programas informaticos. El control de transferencias domésticas de esos elemen-
tos de doble uso conlleva una pesada carga administrativa y por tanto no se recomienda.

20 Véase, por ejemplo, el Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS, 49 edicién, p. 93.
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Es posible que las medidas de control de transferencias internacionales de esos elementos estén ya inclui-
das en otras piezas legislativas internas, por ejemplo en leyes de control de mercancias estratégicas o
sensibles. Cada estado debe por tanto evaluar su legislacién existente para comprobar que, en caso de
existir tales leyes, los equipos biolégicos, la tecnologia y los programas informaticos y todas las activida-
des pertinentes (como la exportacion, la reexportacion, el transito y el transbordo) estan cubiertos por
ellas. De no ser asi, los estados deberian contemplar la modificacion de la ley en cuestion para asegurarse
de que esos elementos y actividades estén cubiertos por su ambito de aplicacion.

Los estados pueden optar por elaborar sus propias listas nacionales de equipos biolégicos, tecnologia y
programas informaticos controlados o por hacer referencia a listas de control regionales o internaciona-
les existentes (como las elaboradas por el Grupo de Australia o el Arreglo de Wassenaar).

En la Guia para la Reglamentacion de VERTIC se ofrece mds informacién sobre la elaboracién de una lista
de equipos bioldgicos, tecnologia y programas informaticos.

Articulo/Seccion 15: Licencias

Cuadro 12. Licencias: estrategias nacionales

Cualquier sistema nacional de control sobre actividades que involucren agentes bioldgicos y toxinas,
equipos, tecnologia y programas informaticos controlados suele incluir un sistema de licencias.

Con arreglo a tal sistema de licencias (o permisos), las personas que realicen actividades con agentes
bioldgicos y toxinas, equipos, tecnologia y programas informaticos controlados deben obtener una licen-
cia de la autoridad competente para concederlas. El estado debe establecer: tipos de licencias; requisitos
para la concesidn de licencias; el procedimiento de solicitud; posibles exenciones de la necesidad de
licencia y requisitos de declaracion; bases para la denegacién o revocacién de una licencia y procedi-
mientos de apelacion; medidas de ejecucion de la ley, tipificacion de delitos y sanciones aplicables a la
implicacion en actividades sin licencia o contraviniendo las disposiciones legales aplicables y las condi-
ciones de la licencia.

De forma alternativa, algunos estados prefieren optar por un sistema de declaraciones, con arreglo al cual
las personas que realicen actividades con agentes biolégicos y toxinas, equipos, tecnologia y programas
informaticos controlados deben presentar una declaracién para notificarselo a la autoridad responsable.
El estado puede decidir si la notificacion sera exigible de forma previa o con posterioridad, fijando en ese
caso un plazo de tiempo limite para presentar la declaracién. Las condiciones relativas a la presentacion de
declaraciones, como la necesidad de incluir un plan de gestidn de riesgos para cualquier trabajo realizado
con materiales controlados, pueden incluirse en normativas posteriores.

En muchos estados, existe una combinacidn de instrumentos normativos segun una estrategia basada en
riesgos. La presente ley modelo se centra en el sistema de licencias pero contempla a la vez la opcién de
establecer un sistema de declaraciones para actividades exentas.

Requisitos relativos a licencias

()

Cualquier persona que realice actividades que involucren agentes biol6gicos y toxinas, equipos, tec-
nologia y programas informaticos controlados debe contar con una licencia de [la autoridad respon-
sable] con arreglo a las disposiciones de la presente ley y las normativas que la desarrollan antes de
llevar a cabo dichas actividades, salvo que le sea aplicable una exencién.

Cualquier persona que solicite una licencia segun lo dispuesto en este articulo debe tener un fin
profilactico, de proteccidn u otro fin pacifico para desarrollar, adquirir, fabricar, poseer, almacenar,
transportar, transferir, utilizar o deshacerse de agentes bioldgicos o toxinas controlados.

Cualquier persona que solicite una licencia segun lo dispuesto en este articulo debe facilitar informa-
cion a [la autoridad responsable] sobre la instalacién o las instalaciones en las que se van a desarrollar,
adquirir, fabricar, poseer, almacenar, transportar, transferir, utilizar o eliminar agentes biolégicos o
toxinas controlados, asi como la ubicacion de dichas instalaciones.
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(4) [Laautoridad responsable] no podra conceder una licencia a aquellas personas que aparezcan reco-
gidas como prohibidas en las normativas que desarrollen la presente ley.

(5) Toda licencia concedida segun lo dispuesto en este articulo enumerara cada uno de los agentes bio-
I6gicos o toxinas controlados que se autoriza al concesionario a desarrollar, adquirir, fabricar, poseer,
almacenar, transportar, transferir, utilizar o eliminar.

Exenciones de la necesidad de licencia

(6) [La autoridad responsable] podra conceder exenciones de la necesidad de licencia por razones de
emergencias de salud publica o agricolas, propdésitos probatorios, para productos autorizados por
leyes de alimentos, medicamentos, cosméticos, insecticidas o similares o para determinadas cate-
gorias de agentes bioldgicos y toxinas controlados en base a una evaluacién del riesgo.

Declaraciones
(7) Las actividades exentas podran estar sujetas a requisitos de declaracién segun lo dispuesto en las
normativas que desarrollen la presente ley.

(8) Toda persona que deba presentar una declaracion segun lo dispuesto en el apartado (7) debera hacerlo
[por adelantado / dentro de un plazo de tiempo limite especificado] ante [la autoridad responsable]
detallando la actividad concreta, la finalidad y las cantidades de agentes biolégicos o toxinas con-
trolados, de conformidad con lo dispuesto en las normativas que desarrollen la presente ley.

Procedimientos relativos a licencias

(9) Los procedimientos y requisitos relativos a la solicitud, la renovacién, la suspensién y la revocacién de
licencias y a declaraciones se estableceran en las normativas que desarrollen la presente ley.

Transferencias entre concesionarios tnicamente

(10) Los agentes bioldgicos y toxinas controlados se transferirdn Unicamente entre concesionarios de la
correspondiente licencia y de conformidad con los requisitos establecidos por la presente ley.

Cldusula escoba

(1) Si[la autoridad responsable] tiene razones para creer o sospechar que cualquier agente biolégico o
toxina, equipo, tecnologia o programa informatico no controlado importado, exportado, reexpor-
tado, en transito o transbordo pudiera utilizarse con fines prohibidos por la presente ley, [la autoridad
responsable] podra:

(@) Exigir una licencia a la persona que importa, exporta, reexporta, hace transitar o transborda
cualquier agente bioldgico o toxina, equipo, tecnologia o programa informatico no controlado
en el territorio de [estado]; o

(b) Obtener un mandamiento de [las autoridades judiciales pertinentes] para impedir laimportacion,
la exportacion, el transbordo o el transito.

Procedimientos de exportacion

(2) [La autoridad responsable] adoptard procedimientos para garantizar que los agentes biolégicos o
toxinas, equipos, tecnologia o programas informaticos controlados sean Unicamente exportados a
personas, entidades o instalaciones ubicadas en otro estado que estén sujetas a normativas similares
con respecto a agentes bioldgicos o toxinas, equipos o tecnologia controlados.

Certificado de uso final

(3) Los procedimientos descritos en el apartado (2) incluiran un requisito de certificado de uso final que

contendrd, como minimo:
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Articulo/Seccidn 17: Inspecciones

(@) Una declaracion de que los agentes bioldgicos o toxinas, equipos, tecnologia o programas infor-

maticos controlados seran utilizados inicamente con fines licitos;

(b) Una declaracién de que los agentes bioldgicos o toxinas, equipos, tecnologia o programas infor-

maticos controlados no seran retransferidos;

(©) Una descripcion de los agentes bioldgicos o toxinas, equipos, tecnologia o programas infor-

maticos controlados que se van a transferir;

(d) Eluso final de los agentes bioldgicos o toxinas, equipos, tecnologia o programas informaticos

controlados que se van a transferir; y

(e) Nombre(s) y direccion(es) del/de los usuario(s) final(es) y los posibles intermediarios.

Cuadro 13. Inspecciones, investigaciones y ejecucion de la ley

El sistema de supervision suele incluir un sistema nacional de inspeccidn de instalaciones que manejan
agentes bioldgicos y toxinas controlados. Si en un territorio es muy limitado el nimero de instalaciones
que manejan agentes bioldgicos y toxinas controlados, el estado puede pedir a las autoridades respon-
sables que utilicen los inspectores existentes en los campos de salud y seguridad ocupacional; calidad de
alimentos y medicamentos; agricultura; certificacién de hospitales, clinicas y laboratorios; o similares
para ejercer esas responsabilidades. Las autoridades responsables tendran que confirmar, no obstante,
que esos inspectores cuentan con los conocimientos especializados necesarios y estan cualificados para
trabajar en entornos de contencién y maxima contencién o alternativamente facilitar la formacién ade-
cuada al pequefo nimero de inspectores que se necesitarian.

Las inspecciones se diferencian de las investigaciones en un aspecto importante: la presuncion en el caso
de las inspecciones de que el concesionario de la licencia realiza actividades pacificas y licitas con los
agentes bioldgicos o toxinas controlados. Las investigaciones se inician, por el contrario, si existen razones
para sospechar que una entidad que maneja agentes biolégicos o toxinas controlados estad incumpliendo
la ley o las normativas nacionales, o las condiciones de la licencia o el permiso, o si durante una inspec-
cién se ha observado alguna discrepancia grave. Las autoridades responsables deben estar autorizadas a
llevar a cabo la investigacién, tomar las medidas de ejecucion necesarias para remediar cualquier incum-
plimiento e iniciar una investigacidn penal en caso necesario (véase el Articulo/Seccién 9).

Designacién de inspectores

(1)

[La autoridad responsable] podra designar personas o clases de personas como inspectores para la

aplicacién de la presente ley, y podra fijar normas de conducta de los inspectores.

Realizacién de las inspecciones

(2) Uninspector podra entrar en las instalaciones y ejercer sus potestades para garantizar:

(@) que se han cumplido o estan cumpliendo las disposiciones de la presente ley y las normativas

que la desarrollan; o

(b) que el concesionario ha cumplido o estd cumpliendo las condiciones aplicables a la licencia o el

permiso que se le concedié segun lo dispuesto en el Articulo/Seccién 15.

Cuadro 14. Potestades de inspeccion

Dependiendo del sistema juridico nacional y la legislacién pertinente, las potestades de los inspectores
pueden aparecer recogidas en diversos grados de detalle en la legislacién nacional y ser concretadas
adicionalmente por medio de normativas. Tales potestades pueden incluir registros de las instalaciones,
interrogatorios al personal, uso de equipos de grabacion fotogréfica o en video, toma de muestras o solici-
tud de copias de documentacién entre otras.
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Obligaciones de las personas a cargo de las instalaciones inspeccionadas

(3) Lapersona que esté a cargo de las instalaciones a las que acudan los inspectores segun lo dispuesto
en el Articulo/Seccidn 17(2), y cualquier persona presente en las mismas, facilitara el acceso de los
inspectores que realizan la inspeccién segun lo recogido en este articulo y cumplird todas las demas
obligaciones previstas en la presente ley o en las normativas que la desarrollan.

Articulo/Seccion 18: Ejecucion de la ley

Determinacion de incumplimientos

(1) En caso de sospecha de incumplimiento por parte del concesionario de las disposiciones de la pre-
sente ley, cualquiera de las normativas que la desarrollan o las condiciones de la licencia, [la autoridad
responsable] examinara los resultados de las inspecciones, las explicaciones dadas por el concesio-
nario y cualquier otro aspecto pertinente para determinar si se ha producido tal incumplimiento.

Cuadro 15. Ejecucion administrativa de la ley

La ejecucion administrativa de la ley se refiere a las medidas correctivas y punitivas que pueden ser
impuestas por la autoridad responsable en caso de incumplimiento, que son distintas de las sanciones
penales que un tribunal puede imponer tras la correspondiente sentencia condenatoria cuando el incum-
plimiento constituya un delito punible segun la legislacion nacional. La ejecucién administrativa puede
producirse tanto en ausencia de como en paralelo con las investigaciones penales y los procesamientos
judiciales. La naturaleza de las medidas de ejecucién administrativa de la ley, asi como los procedimientos
relacionados y los recursos contra tales decisiones, dependeran del sistema juridico nacional de cada
estado. En algunos estados, se incluye una lista detallada de las situaciones de incumplimiento y las san-
ciones administrativas aplicables en proporcion a la gravedad de la infraccidn, ya sea en la legislacion o
en las normativas que la desarrollan o en leyes administrativas pertinentes.

Medidas de ejecucion de la ley

(2) En caso de incumplimiento por parte del concesionario de la licencia, determinado con arreglo a lo dis-
puesto en el apartado (1), [la autoridad responsable] tomara las medidas de ejecucion de la ley necesarias
[de conformidad con la legislacion pertinente] y podra, en proporcién a la gravedad de la infraccion:

(@) Emitir una advertencia por escrito y pedir al concesionario que corrija el incumplimiento dentro
de un plazo de tiempo especificado;

(b) Exigir al concesionario que suspenda la actividad hasta haberse corregido el incumplimiento;
(©) Imponer una sancién administrativa al concesionario;

(d) Modificar, suspender o revocar la licencia.

Obligaciones de los concesionarios de licencias

(3) Todo concesionario de una licencia debera dar los pasos necesarios para corregir el incumplimiento
a solicitud de [la autoridad responsable] de conformidad con lo dispuesto en el apartado (2).

Procedimientos de ejecucion de la ley

(4) Los procedimientos para determinar posibles incumplimientos y tomar las medidas de ejecucion
pertinentes segun lo dispuesto en los apartados (1) y (2) se estableceran por medio de normativas.

Investigaciones penales

(5) En caso deincumplimiento determinado con arreglo a lo dispuesto en el apartado (1), [la autoridad
responsable] podra:

(@) Solicitar a [los 6rganos encargados del cumplimiento de la ley] que inicien una investigacion
penal con arreglo a los términos del Articulo/Seccion o;

(b) Solicitar la emisién de 6rdenes o mandamientos judiciales con arreglo a los términos del Articulo/
Seccion 9.

Ley modelo para la aplicacion nacional de la CAB



CAPITULO 5
BIOSEGURIDAD Y BIOCUSTODIA

Cuadro 16. Bioseguridad, biocustodia e investigacion de doble uso

En general, conviene mejor que las medidas de bioseguridad y biocustodia detalladas sean incorporadas
en las normativas que en la legislacion, dado que las primeras son mas facilmente adaptables para res-
ponder a los avances cientificos y tecnolégicos y los requisitos de seguridad relacionados. A la hora de
redactar tales normativas, los estados pueden encontrar util consultar el Manual de bioseguridad en el labo-
ratorio de la Organizacién Mundial de la Salud (cuarta edicién) de 2020.

Por otro lado, un aspecto que estd adquiriendo cada vez mas importancia dentro de la supervision de la
bioseguridad y la biocustodia es el uso responsable de las ciencias de la vida. Ante la necesidad de
mantenerse al dia con los avances cientificos y tecnolégicos, ademas de facilitar al maximo posible el
intercambio de equipos, materiales e informacién cientifica y tecnoldgica con fines pacificos, los estados
pueden querer establecer también a través de las normativas pertinentes medidas para garantizar un uso
responsable de las ciencias de la vida.

A la hora de redactar tales normativas, los estados pueden encontrar Util consultar el Marco de orientacion
mundial para el uso responsable de las ciencias de la vida de la Organizacién Mundial de la Salud, «Global guidance
framework for the responsible use of the life sciences: mitigating biorisks and governing dual-use research».?'

Articulo/Seccion 19: Bioseguridad y biocustodia

(2) Todo concesionario de una licencia segun lo previsto en el Articulo/Seccién 15 tomara medidas para

Todo concesionario de una licencia segun lo previsto en el Articulo/Seccién 15 tomara medidas para
impedir el acceso no autorizado a agentes bioldgicos o toxinas controlados, en linea con las dispo-

siciones de la presente ley, las normativas que la desarrollan y las condiciones de la licencia.

impedir la exposicidn no intencionada a agentes biolégicos y toxinas controlados, o su liberacion
accidental, en linea con las disposiciones de la presente ley, las normativas que la desarrollan®y las

condiciones de la licencia.

Cuadro 17. Control sobre agentes biol6gicos y toxinas no incluidos en la lista

Los marcos nacionales en materia de bioseguridad y biocustodia suelen centrarse en actividades que
involucren agentes bioldgicos y toxinas controlados. Sin embargo, actividades que involucren agentes
bioldgicos y toxinas no controlados pueden suponer también riesgos de bioseguridad y biocustodia
ademas de plantear dudas sobre su posible doble uso. Para abordar ese asunto, los estados pueden
decidir ampliar el ambito de aplicacion del marco nacional y ofrecer la posibilidad de exigir también
evaluaciones de riesgos para algunas de esas actividades. En ese contexto puede resultar asimismo
util promover la adopcién de cédigos de conducta para una investigacidn responsable en ciencias de
la vida.

Articulo/Seccion 20: Medidas de bioseguridad y biocustodia

Todo concesionario de una licencia segun lo previsto en el Articulo/Seccién 15 cumplird las norma-
tivas en materia de bioseguridad y biocustodia que desarrollen la presente ley, que podran detallar

medidas como, pero no limitadas a, las siguientes:

https://www.who.int/publications/i/item/9789240056107

Los estados pueden querer elaborar esas normativas en linea con el Manual de bioseguridad en el laboratorio (cuarta

edicion, 2020) de la Organizaciéon Mundial de la Salud.
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disefio de instalaciones, recepcion y conservacion de agentes bioldgicos y toxinas, descontami-
nacion y gestion de residuos y eliminacidn de agentes biolégicos y toxinas;

medidas de salud ocupacional, incluidos equipos de proteccién personal y supervisién médica
del personal;

procedimientos de respuesta a incidentes o accidentes que involucren agentes bioldgicos y toxinas;
proteccion fisica;

controles de acceso del personal, autorizaciones de seguridad del personal y proteccién de infor-
macion sensible;

revision periddica de las evaluaciones de riesgos para mitigar los riesgos de bioseguridad y biocus-
todia e identificar posibles casos de investigacion de doble uso;

formacion periédica del personal en bioseguridad y biocustodia.

Cuadro 18. Seguridad de la informacion

Sibien los estados pueden decidir incluir en su legislacion la exigencia de que las instalaciones que trabajen
con agentes biolégicos y toxinas peligrosos cuenten con medidas de seguridad de la informacidn, las
medidas concretas para identificar, protegery controlar el acceso a informacién sensible relacionada con

agentes bioldgicos y toxinas peligrosos? tienen probablemente mejor acomodo en normativas.

Asi, por ejemplo, los estados pueden querer incluir en normativas las medidas siguientes:

.

Articulo/Seccion 21: Mantenimiento de registros

Politicas y procedimientos para gestionar la identificacion, el tratamiento, el almacenamiento, la trans-
mision, el control de accesos a y la destruccion de informacion sensible;

Un proceso de revision y aprobacion para impedir la divulgaciéon no autorizada o no intencionada de
informacion sensible;>

Controles para impedir que cédigo malicioso (como por ejemplo, pero no limitado a, virus informa-
ticos y programas espias) pueda comprometer la seguridad de sistemas de informacién importantes;

Medidas de respaldo de seguridad en caso de que los sistemas informéaticos (como por ejemplo, pero
no limitado a, sistemas de control de accesos y dispositivos de vigilancia) dejen de funcionar.

Mantenimiento de registros por parte de los concesionarios de licencias

(1) Todo concesionario de una licencia segun lo previsto en el Articulo/Secciéon 15 debera:

@

Conservar y mantener los datos, la informacién y los documentos relacionados con actividades
que involucren agentes bioldgicos y toxinas, equipos y tecnologia controlados segun lo espe-
cificado por las normativas que desarrollan la presente ley;

Elaborar informes de tales datos, informacién y documentos como puedan especificar las norma-
tivas; y

Facilitar dichos informes a [la autoridad responsable] o a cualquier otra autoridad especificada
por las normativas, en los tiempos y las formas especificados por las normativas.

Mantenimiento de registros por parte de [la autoridad responsable]

(2) [La autoridad responsable] mantendrd un registro exacto y actualizado de todas las licencias con-

cedidas con arreglo a este Articulo/Seccién, incluidos los nombres y direcciones de los concesionarios,

23  Esta disposicion se ha extraido con modificaciones de la norma de la Organizacién Internacional de Normalizacion 1SO
35001:2019(E) sobre gestion del riesgo bioldgico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas, apartado 7.5.4.

24 Esta disposicidn se ha extraido con modificaciones de la norma de la Organizacién Internacional de Normalizacién ISO
35001:2019(E) sobre gestion del riesgo biolégico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas, apartado 7.5.4.
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(1)

(2

e informacién sobre los agentes bioldgicos y toxinas controlados que cada concesionario tiene licen-
cia para desarrollar, adquirir, fabricar, poseer, conservar, transportar, transferir dentro o fuera del pais
o utilizar.

Las normativas promulgadas por [la autoridad responsable] para desarrollar la presente ley establece-
ran requisitos de transporte seguro y protegido de los agentes biolégicos y toxinas controlados.

Las normativas promulgadas para desarrollar el apartado (1) tendrdn en cuenta la Reglamentacién
Modelo para el Transporte de Mercancias Peligrosas de la ONU, tal como se refleja en [la legislacion
nacional pertinente en materia de transporte], incluidas medidas para rastrear los agentes biolégicos
y toxinas controlados y para confirmar la recepcidn de su transferencia, de manera que se mantenga
en todo momento una estricta rendicion de cuentas de los agentes bioldgicos y toxinas controlados.

Cuadro 19. Legislacion referente al transporte

Es posible que se incluyan ya medidas detalladas de requisitos de seguridad y proteccion en el transporte
de agentes bioldgicos y toxinas en otras piezas de la legislacion nacional, por ejemplo en leyes que con-
trolen el transporte de mercancias peligrosas.

Cuando existan tales medidas en una ley separada, los estados podrian contemplar hacer referencia a
esa ley en su legislaciéon de aplicacion de la CAB y exigir expresamente que los agentes bioldgicos y toxinas
controlados se transporten Unicamente con arreglo a la legislacion pertinente.
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CAPITULO 6
EMERGENCIAS E INCIDENTES BIOLOGICOS

Cuadro 20. Definicion de emergencias bioldgicas y otros incidentes biolégicos

Esta ley modelo utiliza la expresién genérica <kemergencias biolégicas y otros incidentes biolégicos» para
abordar de manera global en este capitulo la preparacion y respuesta ante situaciones repentinas o inespe-
radas en las que estén involucrados agentes bioldgicos y toxinas. Tal como aqui se utiliza, los incidentes
biolégicos pueden entenderse como cualquier «suceso que puede ocasionar u ocasiona la liberacién de
agentes biolégicos en el medio ambiente o la exposicidn del personal de laboratorio a ellos y que puede
producir o no un dafo real»*, mientras que las emergencias biolégicas (nacionales) pueden entenderse
como incidentes biolégicos de mayor alcance como pueden ser brotes de enfermedades, emergencias
de salud publica o incidentes de seguridad graves en los que estén involucrados agentes bioldgicos y
toxinas. El modo en que se haga referencia a esas situaciones y en su caso se diferencien dentro de la
legislacion dependerd de las leyes nacionales pertinentes promulgadas por cada estado.

Articulo/Seccion 23: Obligaciones de los concesionarios de licencias

(1) Todo concesionario de una licencia, incluidos los transportistas, segun lo previsto en el Articulo 15
deberd notificarinmediatamente a [la autoridad responsable] y [los érganos encargados del cumplimiento
de la ley pertinentes] cualquier robo, pérdida o liberacion de agentes bioldgicos o toxinas controlados.

(2) Todo concesionario de una licencia establecera procedimientos para la notificacion del robo, la pérdi-
da o la liberacion de agentes biolégicos o toxinas controlados asi como un plan de preparaciény
respuesta ante emergencias de sus instalaciones.

Articulo/Seccion 24: Preparacion y respuesta nacional ante emergencias e
incidentes biologicos

(1) [Las autoridades responsables] estableceran procedimientos para coordinar la preparacion, detec-
cién, respuesta e investigacion de emergencias bioldgicas y otros incidentes biolégicos por parte
de [los servicios de salud y respuesta ante emergencias y los érganos encargados del cumplimiento
de la ley pertinentes].

(2) Los procedimientos descritos en el apartado (1) incluiran el desarrollo de un plan nacional de pre-
paracion y respuesta ante emergencias bioldgicas y otros incidentes biolégicos sobre la base de la
evaluacién nacional de amenazas y riesgos bioldgicos.

Cuadro 21. Legislacion en materia de gestion de emergencias

Es posible que existan ya descripciones detalladas de las medidas de respuesta vigilancia y deteccion,
incidentes bioldgicos en leyes de gestion de emergencias/desastres, control de enfermedades, cuarente-
nas o similares promulgadas en el estado.

Cada estado deberd por tanto evaluar su legislacion existente para comprobar que, en caso de existir tal ley,
sus disposiciones cubren los incidentes y las emergencias bioldgicos y la ley facilita la cooperacion entre
los organismos de salud publica, animal y vegetal y los 6rganos encargados del cumplimiento de la ley.

Los estados deben contemplar también alinear su legislacién nacional sobre gestion de desastres con el
Reglamento Sanitario Internacional de la Organizacién Mundial de la Salud. Las politicas nacionales deberian
contemplar la asignacion de los recursos necesarios para establecer y mantener capacidades eficaces de
vigilancia, deteccidn y respuesta ante emergencias biolégicas y otros incidentes biolégicos.

25 Véase el Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS (cuarta edicion), pagina xiii.
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Articulo/Seccion 25: Transmision de informacion por parte de
[la autoridad responsable]

En caso de producirse una emergencia bioldgica u otro incidente biolégico que afecte a la salud de
humanos, animales o plantas, [la autoridad responsable] estara autorizada a transmitir datos e informacion
pertinentes obtenidos en virtud de la presente ley a otros estados y organizaciones internacionales.
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CAPITULO 7
DISPOSICIONES FINALES

[El ministro u otra autoridad competente] podra promulgar las normativas que resulten necesarias para
dar cumplimiento al objeto y las disposiciones de la presente ley.

Cuadro 22. Disposiciones finales

Las disposiciones finales podran variar en funcion de las tradiciones juridicas de cada estado. Pueden
incluir disposiciones que especifiquen la entrada en vigor de la ley, modificaciones legislativas y medi-
das transitorias.

La promulgacién de una ley de aplicacién de la Convencién sobre Armas Biolégicas puede hacer necesario
derogar o modificar leyes nacionales existentes en varios dmbitos, como el penal, comercial, de la salud
o el medio ambiente. Dependiendo del sistema juridico nacional, dichas derogaciones o modificaciones
pueden introducirse en la nueva ley o remitirse a actuaciones legislativas separadas dentro de un plazo de
tiempo especificado.

Las medidas transitorias pueden incluir disposiciones con plazos de tiempo o procedimientos para per-
mitir que las personas que realizan actividades reguladas cumplan los nuevos requisitos establecidos por
la ley, por ejemplo la solicitud de una licencia. También pueden incluir plazos de tiempo para el desarrollo
de las normativas necesarias por parte de la autoridad responsable.
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