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Introducción

El programa de asistencia para la adopción de medidas 
nacionales de aplicación 
El programa de asistencia para la adopción de medidas nacionales de aplicación (NIM) de VERTIC, que 
arrancó en 2008, ofrece a los estados interesados asistencia personalizada en la adhesión y la implemen-
tación de instrumentos internacionales, incluidos los relativos a armas químicas, biológicas, nucleares y 
radiológicas y la seguridad de los materiales relacionados. El programa NIM ofrece a los estados intere-
sados asistencia gratuita en la sensibilización, el análisis legal y la redacción de legislación. 

El programa NIM lleva más de una década colaborando en el análisis sistemático y la redacción de legis-
lación de distintos estados para la implementación de la Convención sobre las Armas Biológicas (CAB) de 
1972. Nuestra colaboración con más de 145 estados en todo el mundo y participación en procesos diplo-
máticos y técnicos en relación con la CAB nos ha permitido desarrollar una comprensión única de las 
estrategias de los estados para la implementación de la convención y de qué constituye una práctica eficaz.

Una de las actividades principales del programa NIM es la asistencia en la redacción de legislación para 
la aplicación de la CAB y disposiciones relativas a armas biológicas en instrumentos relacionados. Con 
anterioridad se habrá realizado habitualmente un análisis de la legislación existente para identificar 
lagunas utilizando nuestra plantilla de estudio de legislación relacionada con la CAB, disponible en el 
sitio web de VERTIC en la dirección https://www.vertic.org/programmes/nim/biological-weapons-and-
materials/legislative-analysis-tool/. 

En sus actividades de asistencia en la redacción, que incluyen la revisión de proyectos de legislación pero 
también la colaboración con los estados en la elaboración de los primeros borradores legislativos, el 
equipo de NIM utiliza diversas herramientas. Estas incluyen desde ejemplos de legislaciones de otros países, 
que se pueden consultar en nuestra base de datos de legislación relacionada con la CAB, a documentos 
de orientación pertinentes elaborados por otras organizaciones. Nuestra base de datos de legislación 
relacionada con la CAB está disponible en el sitio web de VERTIC en la dirección 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 orientación con respecto a la legislación y las normativas. Cabe destacar la 
guía para la aplicación de la Convención sobre Armas Biológicas de la Oficina de Asuntos de Desarme de 
las Naciones Unidas (UNODA), que contó con la aportación de VERTIC (disponible en el sitio web de 
UNODA en la dirección https://www.un.org/disarmament/guide-to-implementing-the-biological-weapons-
convention/). Podría ser también útil la Guía de VERTIC para la Reglamentación de la Convención de 
1972 sobre Armas Biológicas y Toxínicas y Requisitos Relacionados de la Resolución 1540 del Consejo de 
Seguridad de la ONU. Hay más información disponible en el sitio web de VERTIC en la dirección 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 países en la tarea de redactar su legislación de aplica-
ción de la Convención sobre Armas Biológicas y Toxínicas de 1972 y las disposiciones relativas a armas 
biológicas de la Resolución 1540 del Consejo de Seguridad de la ONU.

https://www.vertic.org/programmes/nim/biological-weapons-and-materials/legislative-analysis-tool/
https://www.vertic.org/programmes/nim/biological-weapons-and-materials/legislative-analysis-tool/
https://www.vertic.org/programmes/nim/biological-weapons-and-materials/bwc-legislation-database/
https://www.vertic.org/programmes/nim/biological-weapons-and-materials/bwc-legislation-database/
https://www.un.org/disarmament/guide-to-implementing-the-biological-weapons-convention/
https://www.un.org/disarmament/guide-to-implementing-the-biological-weapons-convention/
https://www.vertic.org/programmes/nim/biological-weapons-and-materials/legislation-drafting-tools/
https://www.vertic.org/programmes/nim/biological-weapons-and-materials/legislation-drafting-tools/
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Puede servir para identificar todas las medidas pertinentes que se deberían incluir en la legislación nacio-
nal para aplicar la CAB y las disposiciones relacionadas de la Resolución 1540. También se puede utilizar 
durante el propio proceso de redacción legislativa. Puesto que no hay recetas universales, cada estado 
debe determinar el tipo de medidas de aplicación necesarias en función de sus procesos constitucionales 
y su tradición legal, el marco jurídico existente, las actividades realizadas en el campo de la biociencia y 
otras circunstancias nacionales. La ley modelo pretende por tanto servir como base útil para redactar la 
legislación de aplicación de la CAB, y se puede utilizar tanto para redactar legislación nueva como para 
modificar las leyes y normativas existentes. 

Las disposiciones de la ley modelo se han redactado para servir como referencia en la elaboración de 
legislación primaria. Si bien algunos estados podrían encontrarlas igualmente útiles para redactar o 
modificar legislación complementaria u otros instrumentos normativos como pueden ser reglamentos, 
decretos, resoluciones u órdenes, 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 legislación desarrollada para prevenir y prohibir actividades con armas bioló-
gicas y toxínicas debe incluir los delitos y las sanciones derivados de cualquier uso indebido de agentes 
biológicos y toxinas por parte de actores no estatales así como disposiciones que permitan al estado 
regular con eficacia las actividades legítimas. Esta doble vertiente configura un sistema robusto frente al 
uso indebido de agentes biológicos y toxinas, y es la estrategia que sigue la presente ley modelo.

La ley modelo incluye en su capítulo 1 las disposiciones generales relativas al título, el objeto y el ámbito 
de aplicación de la ley, además de definir los términos que tienen un significado particular dentro de la 
legislación. El capítulo 2 se centra en los delitos y las sanciones correspondientes a armas biológicas y 
toxínicas y a actividades no autorizadas con agentes biológicos y toxinas, así como los procedimientos de 
investigación penal y las medidas dirigidas a facilitar la cooperación internacional en asuntos relacionados.

En el capítulo 3 se contempla el establecimiento o la designación de las autoridades nacionales respon-
sables de coordinar las políticas y aplicar la legislación y cualesquiera normativas a nivel nacional. El 
capítulo 4 establece un sistema de control de actividades pacíficas con agentes biológicos y toxinas. 
Sienta las bases de la prevención mediante la creación de una lista de agentes biológicos y toxinas así 
como equipos y tecnología que un estado puede querer controlar por medio de un sistema de supervisión. 
También contempla la concesión de licencias para actividades relacionadas con los agentes biológicos 
y las toxinas incluidos en la lista, como las transferencias internacionales de tales agentes biológicos y 
toxinas, equipos y tecnología controlados, así como las obligaciones que adquieren los concesionarios 
por ejemplo en relación con medidas de inspección y ejecución de la ley. 

El capítulo 5 presenta las medidas fundamentales de bioseguridad y biocustodia para el uso pacífico 
de las ciencias de la vida, mientras que el capítulo 6 se centra en la coordinación de las áreas de salud 
pública y órganos de cumplimiento de la ley en la preparación y respuesta frente a posibles incidentes 
biológicos. Por último, el capítulo 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 aplicación de la CAB. Así, por ejemplo, los estados que deseen elaborar una legislación 
exhaustiva de aplicación de la CAB encontrarán una referencia útil en todas las disposiciones de la  
ley modelo, mientras que ciertos capítulos concretos pueden ser particularmente útiles para quienes 
deseen elaborar o modificar legislación relativa a determinados elementos de aplicación de la CAB como 
la penalización de actividades prohibidas o la creación de un marco jurídico en materia de bioseguridad 
y biocustodia.
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La ley modelo

CAPÍTULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Artículo/Sección1 1: Título

Esta ley podrá ser citada como Ley de la Convención sobre Armas Biológicas y Toxínicas de [año]. 

O 

Ley relativa a la prohibición de las armas biológicas y toxínicas y al uso pacífico de agentes biológicos y 
toxinas [año]2. 

Cuadro 1. Título de la ley

El Artículo/Sección 1 refleja la práctica legislativa existente en muchos estados de incluir una referencia 
al título completo o abreviado de la ley en el texto de la legislación. 

Dependiendo del objeto previsto, el ámbito de aplicación y el contenido de la legislación, algunos estados 
podrían preferir adoptar una estrategia diferente en lo referente al título y desviarse del aspecto de armas. 

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

En la base de datos de legislación de VERTIC se incluyen ejemplos de leyes promulgadas en relación con 
las armas biológicas por distintos estados partes de la CAB.

Artículo/Sección 2: Objeto

El objeto de esta ley es implementar la Convención sobre las Armas Biológicas y Toxínicas (CAB) de 1972 y 
las disposiciones relativas a armas biológicas de la Resolución 1540 del Consejo de Seguridad de las Naciones 
Unidas; prohibir las armas biológicas y toxínicas así como cualquier uso indebido de agentes biológicos y 
toxinas; y regular la manipulación segura y protegida de agentes biológicos y toxinas con fines pacíficos.

Cuadro 2. Objeto de la ley

Dependiendo del objeto previsto, el ámbito de aplicación y el contenido de la legislación, tal como se 
reflejan en el título elegido por el estado (véase el Cuadro 1), será necesario redactar también un objeto 
personalizado. 

Por ejemplo, el objeto de una ley que lleve por título «Ley sobre Patógenos y Toxinas» podría ser «procurar 
medidas de bioseguridad y biocustodia con respecto a patógenos y toxinas».

1 Los estados deberán elegir la nomenclatura más apropiada para los distintos términos, como «Sección» o «Artículo», en 
función de sus tradiciones legales. 

2 En algunos estados el título de la ley incluye el nombre abreviado del tratado que se está implementando (p. ej., la Ley de 
Aplicación de la Convención sobre Armas Biológicas holandesa) mientras que en otros el título hace referencia únicamente 
al asunto del que trata (p. ej., la Ley (de Prohibición) de las Armas Biológicas y Toxínicas de 2018 de Botswana). 
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Artículo/Sección 3: Ámbito de aplicación

(1) Esta ley se aplicará a cualquier actividad que involucre agentes biológicos o toxinas, equipos y tecno-
logías controlados que se realice en [estado].

(2) Esta ley no se aplicará a actividades reguladas por la [título de la ley].

Cuadro 3. Ámbito de aplicación de la ley

El Artículo/Sección 3 refleja la práctica legislativa existente en muchos estados de incluir una disposición 
de ámbito de aplicación, algo que resulta particularmente pertinente cuando se establece un régimen 
de control reglamentario ya que sirve para determinar el ámbito de aplicación del sistema de control a la 
manipulación de agentes biológicos y toxinas con fines pacíficos (véanse los capítulos 4 y 5). Los estados 
que deseen excluir actividades concretas que se rigen por otros regímenes reglamentarios del ámbito de 
aplicación de la ley podrán hacerlo igualmente en una disposición de este tipo. 

Artículo/Sección 4: Definiciones 

En esta ley, 

(1) Por «actividades que involucren agentes biológicos y toxinas controlados» se entiende el desa-
rrollo, la producción, la adquisición, la conservación, la posesión, el transporte, la transferencia, el uso, 
la eliminación, la importación, la exportación, la reexportación, el tránsito o el transbordo de un agente 
biológico o toxina controlado; 

(2) Por «actividades que involucren equipos, tecnologías y programas informáticos controlados» 
se entiende la importación, la exportación, la reexportación, el tránsito o el transbordo de un equipo, 
tecnología o programa informático controlado; 

(3) Por «agente biológico» se entiende cualquier organismo microbiológico, celular o no celular, natural 
o diseñado por ingeniería, capaz de replicarse o de transferir material genético que pueda provocar 
una infección, alergia, toxicidad u otros efectos adversos en humanos, animales o plantas;3

(4) Por «arma biológica o toxínica»4 se entiende conjunta o separadamente:

(i) agentes microbianos u otros agentes biológicos o toxinas, sea cual fuere su origen o modo de 
producción, de tipos y en cantidades que no estén justificados para fines profilácticos, de protec-
ción u otros fines pacíficos;

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

(5) Por «bioseguridad» se entiende los principios, técnicas y prácticas de contención aplicados con el fin 
de evitar la exposición no intencional a agentes biológicos y toxinas o su liberación accidental;5

(6) Por «biocustodia» se entiende los principios, técnicas y prácticas que se aplican en la protección, el 
control y la rendición de cuentas de los agentes biológicos y toxinas y/o los equipos, las competencias 

3 Esta definición se ha extraído de la norma de la Organización Internacional de Normalización ISO 35001:2019(E) sobre gestión 
del riesgo biológico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas, apartado 3.13. Se ofrece una definición alternativa en 
el glosario de términos del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la Organización Mundial de la Salud, 4ª edición, de 2020: 
«Microorganismo, virus, biotoxina, partícula u otro material infeccioso, ya sea de origen natural o modificado genética-
mente, que pueda causar infección, alergia, toxicidad o de algún otro modo suponer un peligro para los seres humanos, los 
animales o las plantas».

4 Véase el Artículo 1 de la CAB. La locución «conjunta o separadamente» se ha extraído del texto de la Convención sobre las 
Armas Químicas de 1993 para explicitar que los apartados (a) y (b) pueden constituir un arma biológica tanto de manera 
independiente como de manera conjunta. 

5 Esta definición se ha extraído con modificaciones del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la Organización Mundial 
de la Salud, 4ª edición, de 2020, página x: Se ofrece una definición alternativa en la norma de la Organización Internacional de 
Normalización ISO 35001:2019(E) sobre gestión del riesgo biológico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas, página 4: 
«prácticas y controles que reducen el riesgo de exposición o la liberación no intencionada de materiales biológicos». 
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y los datos relacionados con su manipulación para evitar el acceso no autorizado a esos materiales 
o equipos y su pérdida, robo, uso indebido, desviación o liberación intencionada;6

(7) Por «CAB» o «Convención sobre las Armas Biológicas» se entiende la Convención sobre la prohi-
bición del desarrollo, la producción y el almacenamiento de armas bacteriológicas (biológicas) y 
toxínicas y sobre su destrucción a la que [estado] se adhirió mediante [título y referencia del instru-
mento de adhesión] de [fecha];

(8) Por «corretaje» se entiende la negociación u organización de transacciones para la compra, venta 
o suministro de mercancías/materiales controlados desde un tercer país a otro tercer país cualquiera 
o la venta o compra de mercancías/materiales controlados ubicados en terceros países para su trans-
ferencia a otro tercer país;7

(9) Por «productos de doble uso» se entiende los productos, incluidos equipos, tecnología y programas 
informáticos, que puedan destinarse a usos tanto civiles como militares, incluidos productos que 
puedan utilizarse para el diseño, el desarrollo, la producción o el empleo de armas biológicas y sus 
sistemas vectores;8

(10) Por «investigación de doble uso» se entiende la investigación biológica realizada con fines pacíficos 
pero con potencial para producir conocimientos, información, métodos, productos o tecnologías que 
puedan ser también objeto de un mal uso intencionado con fines nocivos;9 

(11) Por «exportación» se entiende la salida de mercancías del estado de la jurisdicción física o el terri-
torio aduanero de [estado];10

(12) Por «importación» se entiende la introducción en la jurisdicción física o el territorio aduanero  
de [estado];11

(13) Por «transferencia internacional» se entiende la importación, la exportación, la reexportación, el 
tránsito o el transbordo de agentes biológicos y toxinas, equipos, tecnología o programas informá-
ticos controlados;

(14) Por «agentes biológicos o toxinas controlados» se entiende los agentes biológicos y las toxinas 
incluidos en listas según lo previsto en el Artículo/Sección 13;

(15) Por «equipos biológicos, tecnología y programas informáticos controlados» se entiende los 
equipos y la tecnología y los programas informáticos relacionados incluidos en listas según lo pre-
visto en el Artículo/Sección 14;

6 Esta definición se ha extraído con modificaciones del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la Organización Mundial 
de la Salud, 4ª edición, de 2020, página xi. Se ofrece una definición alternativa en la norma de la Organización Internacional de 
Normalización ISO 35001:2019(E) sobre gestión del riesgo biológico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas, página 4: 
«prácticas y controles que reducen el riesgo de pérdida, robo, mal uso, desvío o liberación intencional no autorizada de 
materiales biológicos». 

7 Esta definición se ha extraído con modificaciones del Artículo 2, Sección 7 del Reglamento (UE) 2021/821.

8 Esta definición se ha extraído con modificaciones del Artículo 2, Sección 1 del Reglamento (UE) 2021/821. Se ofrece una defi-
nición alternativa en las Orientaciones sobre la bioseguridad en el laboratorio relativas a gestión de bioriesgo de la Organiza-
ción Mundial de la Salud, «Biorisk manual: Laboratory Biosecurity Guidance», 2006, página iv: [traducido del original en inglés] 
«Inicialmente utilizada para referirse a los aspectos de determinados materiales, información y tecnologías que tienen 
utilidad en esferas tanto militares como civiles, la expresión se utiliza cada vez más para referirse no solo a usos militares y 
civiles sino también a usos indebidos con efectos nocivos y actividades pacíficas».

9 Esta definición se ha extraído con modificaciones del Marco de orientación mundial para el uso responsable de las ciencias de 
la vida de la Organización Mundial de la Salud, «Global guidance framework for the responsible use of the life sciences: mitiga-
ting biorisks and governing dual-use research», 2022, página xx: [traducido del original en inglés] «La investigación realizada 
con fines pacíficos y benéficos pero con potencial para producir conocimientos, información, métodos, productos o tec-
nologías 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 orientación se refiere al trabajo 
en ciencias de la vida, pero los principios son igualmente aplicables a otros campos científicos.»

10 Esta definición se ha extraído con modificaciones del Código aduanero de la Unión Europea (CAU), Artículo 269.

11 Esta definición se ha extraído con modificaciones de las definiciones encontradas en leyes y normativas de control de la 
exportación de distintos países. 
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(16) Por «autoridad nacional competente» se entiende la institución designada a nivel nacional como 
responsable de coordinar la aplicación  nacional de la CAB y la presente ley según lo previsto en el 
Artículo/Sección 11; 

(17) Por «persona» se entiende cualquier persona física o jurídica;12

(18) Por «reexportación» se entiende la salida de mercancías no pertenecientes al estado de la jurisdic-
ción física o el territorio aduanero de [estado];13

(19) Por «programas informáticos» se entiende una colección de uno o más programas fijada a cualquier 
soporte tangible de expresión;14

(20) Por «tecnología» se entiende la información específica necesaria para el desarrollo, la producción 
o la utilización de agentes biológicos y toxinas, equipos biológicos y programas informáticos;15 

(21) Por «territorio» se entiende cualquier área dentro de [estado] o bajo su jurisdicción 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 pequeñas o moderadas cantidades produce un efecto adverso en humanos, animales 
o plantas;16

(23) Por «transbordo» se entiende la descarga de la mercancía de un buque mercante y carga en otro 
para completar una travesía a un destino posterior;17

(24) Por «transferencia» se entiende la importación, la exportación, la reexportación, el tránsito, el trans-
bordo, el desplazamiento dentro de [estado] o el cambio de propiedad;

(25) Por «tránsito» se entiende el transporte de mercancías no pertenecientes al estado que entran en y 
atraviesan el territorio aduanero de [estado] con destino fuera del territorio aduanero de [estado].18

12 En esta ley modelo, persona «física» se refiere a los individuos y persona «jurídica» a las empresas, corporaciones y organis-
mos similares. Esta definición de «persona» puede incluir también entidades que realicen actividades con agentes biológicos 
y toxinas o equipos biológicos, programas informáticos y tecnología que requieran de licencia. El que las personas jurídicas 
(es decir, empresas, organizaciones benéficas, etc.) puedan incurrir o no en responsabilidad penal del mismo modo que las 
personas físicas (es decir, los individuos) depende del marco jurídico nacional del estado. 

13 Esta definición se ha extraído con modificaciones del Código aduanero de la Unión Europea (CAU), Artículo 270.

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

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

16 Esta definición se ha extraído de la norma de la Organización Internacional de Normalización ISO 35001:2019(E) sobre gestión 
del riesgo biológico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas, apartado 3.15.

17 Esta definición se ha extraído con modificaciones del glosario de estadísticas de transporte «Glossary for transport statistics», 
5ª edición de 2019 publicado conjuntamente por la Unión Europea, las Naciones Unidas y el Foro Internacional del Transporte 
de la OCDE, página 100. 

18 Esta definición se ha extraído con modificaciones del Artículo 2, Sección 11 del Reglamento (UE) 2021/82.
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CAPÍTULO 2
DISPOSICIONES PENALES 

Artículo/Sección 5: Delitos relacionados con armas biológicas

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

(a) desarrolle, produzca, adquiera de cualquier forma, almacene, posea o transporte un arma bioló-
gica o toxínica;

(b) transfiera, directa o indirectamente, un arma biológica o toxínica;

(c) utilice un arma biológica o toxínica;

(d) participe en preparativos militares para utilizar un arma biológica o toxínica; o

(e) construya, adquiera o retenga una instalación destinada a la producción de armas biológicas 
o toxínicas. 

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

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

• el Convenio para la Represión de Actos Ilícitos relacionados con la Aviación Civil Internacional 
(Convenio de Beijing) de 2010; 

• el Convenio para la Represión de Actos Ilícitos contra la Seguridad de la Navegación Marítima de 2005 
(modificado por el protocolo de 2005); 

• el Protocolo para la Represión de Actos Ilícitos 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 Represión de los Atentados Terroristas Cometidos con Bombas de 
1997; el Estatuto de Roma de la Corte Penal Internacional de 1998; y 

• la Resolución 1540 del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas (2004).

Un estado puede haber decidido abordar sus obligaciones derivadas de estos instrumentos en su código 
penal o su legislación antiterrorismo. En ese caso, puede optar por modificarlos para incluir delitos terroris-
tas relacionados específicamente con las armas biológicas o por incluir los delitos terroristas relacionados 
con las armas biológicas en su ley de aplicación de la CAB.

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

(a) por un ciudadano de [estado];
(b) por una persona apátrida cuya residencia habitual se encuentre en el territorio de [estado];
(c) contra un ciudadano de [estado]; o
(d) con la intención de perjudicar a [estado] o a sus ciudadanos, o de obligar a [estado] a hacer algo 

o a abstenerse de hacer algo.

Artículo/Sección 6: Delitos relacionados con agentes biológicos y  
toxinas controlados

Será castigado con [penas de prisión o multa], 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 biológico 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 biológicos o toxinas controlados 
sin licencia o contraviniendo las condiciones de la licencia; o

(3) realice el corretaje de la importación, la exportación, la reexportación, el tránsito o el transbordo de 
agentes biológicos o toxinas controlados sin licencia o contraviniendo las condiciones de la licencia; o

(4) incumpla alguna otra disposición de la presente ley o alguna normativa que la desarrolle; o 

(5) construya, adquiera o retenga una instalación diseñada para o destinada a la realización de activi-
dades que involucren algún agente biológico o toxina controlado, salvo cuando se haga con arreglo 
a la presente ley y a cualquier normativa que la desarrolle o a cualquier otra ley; o 

(6) desvíe, tome el control de o manipule una instalación, un vehículo o un paquete que contenga 
agentes biológicos o toxinas controlados.

Artículo/Sección 7: Delitos relacionados con equipos biológicos y  
tecnologías controlados

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

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

(2) realice el corretaje de la importación, la exportación, la reexportación, el tránsito o el transbordo de 
equipos biológicos o tecnologías controlados sin licencia o contraviniendo las condiciones de la licencia. 

Cuadro 5. Delitos penales: estrategias nacionales

A la hora de incluir delitos en la legislación nacional, hay distintas estrategias posibles. Además de incor-
porar delitos como los recogidos en el Capítulo 2 a una ley específica sobre las armas biológicas, los estados 
pueden optar de forma alternativa (o adicional) por incluir delitos como los recogidos en el Artículo/
Sección 5 en su código penal y delitos como los recogidos en los Artículos/Secciones 6 y 7 en leyes relativas 
específicamente a la bioseguridad o la biocustodia.

Artículo/Sección 8: Delitos de participación

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

(1) intente cometer;

(2) facilite, promueva o induzca;

(3) organice, ordene o dirija;

(4) actúe como cómplice de; 

(5) amenace con; o

(6) financie;

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

Cuadro 6. Delitos de participación

Los delitos de participación que se recogen en el Artículo/Sección 8 pueden estar ya cubiertos por el 
código penal del estado. Los estados deberán en cualquier caso asegurarse de que estén cubiertos todos 
los delitos de ese tipo, ya sea que aparezcan recogidos de forma general en el código penal o específicamente 
en la legislación relacionada con las armas biológicas.
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Artículo/Sección 9: Investigaciones penales

Cuadro 7. Legislación de procedimiento penal

Es posible que las medidas dirigidas a facilitar investigaciones penales y la cooperación internacional en 
asuntos relacionados estén ya incluidas en la legislación existente, por ejemplo el código procesal penal 
del estado y las leyes de extradición y asistencia jurídica mutua. 

Los estados deben por tanto evaluar su legislación existente para asegurarse de que aborde específica-
mente las investigaciones penales de sospechas de incidentes biológicos y la cooperación internacional en 
asuntos relacionados. De no ser así, los estados deberían contemplar la modificación de la ley en cuestión 
para asegurarse de que los delitos que involucren agentes biológicos y toxinas estén cubiertos por su 
ámbito de aplicación.

Investigaciones 

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

Incautación, decomiso y destrucción

(2)  [La autoridad responsable o el órgano encargado del cumplimiento de la ley] podrá obtener una orden 
judicial que le autorice a: 

(a) incautar cualquier agente biológico o toxina o equipo o tecnología 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)  En circunstancias apremiantes, la incautación de agentes biológicos o toxinas o equipos o tecnología 
asociados con cualquier actividad prohibida por la presente ley podrá ser autorizada por [la autoridad 
responsable] sin la obtención de una orden judicial previa.

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

(5)  [La autoridad responsable o el órgano encargado del cumplimiento de la ley] podrá hacer que se 
destruyan o eliminen de otra forma apropiada los agentes biológicos o toxinas o equipos o tecnología 
incautados y decomisados según lo dispuesto en este artículo. 

Mandamientos judiciales

(6)  [La autoridad responsable] podrá obtener de las autoridades judiciales pertinentes un mandamiento 
judicial contra las conductas prohibidas en este capítulo.

Artículo/Sección 10: Cooperación jurídica internacional

Delitos extraditables

(1)  Los delitos tipificados en el Artículo/Sección 5 de la presente ley se considerarán como incluidos entre 
los delitos extraditables en cualquier tratado de extradición existente entre [estado] y otros estados.

Colaboración y coordinación 

(2)  Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado (1), las autoridades de [estado] competentes en la pre-
vención de delitos, las actuaciones penales y la aplicación de la presente ley podrán 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 aplicación 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 información entre estados

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

(a) actividades que involucren agentes biológicos y toxinas, controlados o no controlados;

(b) equipos biológicos y tecnología de doble uso, controlados o no controlados; o

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

Garantías en el intercambio de datos e información 

(4)  Si un estado ha firmado el pertinente acuerdo de reciprocidad con [estado], las autoridades compe-
tentes de [estado] podrán facilitar, por iniciativa propia o previa solicitud, los datos o la información 
que se describen en el apartado (3) a tal estado siempre que las autoridades competentes del otro 
estado ofrezcan garantías de que dichos datos o información:

(a) se utilizarán únicamente con fines consistentes con la presente ley; y

(b) se utilizarán únicamente en actuaciones penales con la condición de haber sido obtenidos de 
conformidad con las disposiciones que rigen la cooperación judicial internacional.

Intercambio de datos e información entre estados y organizaciones internacionales

(5)  Las autoridades competentes de [estado] podrán facilitar los datos o la información 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 políticos

(6)  Ninguno de los delitos tipificados en el Artículo/Sección 5 de la presente ley podrá ser considerado, 
a los efectos de extradición o asistencia y cooperación jurídica según lo dispuesto en este artículo, 
como delito político, delito conexo con un delito político o delito inspirado en móviles políticos. 
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CAPÍTULO 3
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE CON RESPECTO A LA CAB

Artículo/Sección 11: Designación/creación de la autoridad nacional competente

(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 aplicación de la CAB o por crear una nueva específicamente para esa función. La autoridad 
nacional competente con respecto a la CAB podría crearse o designarse dentro de un ministerio o departa-
mento gubernamental, como organismo interministerial o como autoridad gubernamental independiente.19 

Tanto si se designa como autoridad nacional competente a un único departamento existente como si se 
crea un único departamento nuevo o una combinación de departamentos y entidades con esa función, 
es importante incluir a una amplia variedad de ministerios, departamentos gubernamentales y otros 
organismos. La razón es que tendrán funciones y conocimientos especializados sumamente pertinen-
tes para la aplicación de la CAB. Los estados pueden plantearse incluir representación de los siguientes 
ministerios, departamentos u organismos en las labores de la autoridad nacional competente con respecto 
a la CAB: 

• Oficina del Primer Ministro o Presidente del Gobierno;

• Fiscalía 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); 

• Cámara Nacional de Comercio;

• Asociación nacional de bioseguridad, asociación nacional de la industria biotecnológica u otros 
organismos científicos profesionales.

El Artículo/Sección 12 enumera las principales funciones asociadas con la aplicación 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 centrarían normalmente en sentar las bases para una coordina-
ción interinstitucional eficaz, incluida la delineación de responsabilidades, concretándose después los 
detalles pertinentes mediante normativas.

Artículo/Sección 12: Funciones de [la autoridad nacional competente con respecto 
a la CAB y/o autoridad(es) responsable(s)]

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

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

(2) Elaborar y presentar informes pertinentes para la aplicación de la CAB [incluidas las medidas de fomento 
de la confianza];

(3) Supervisar y controlar la aplicación de la presente ley y las normativas que la desarrollen;

19 Se ofrecen más detalles sobre la designación de una autoridad nacional competente con respecto a la CAB en la ficha técnica 
de VERTIC National Authority for the Biological Weapons Convention. 

https://www.vertic.org/wp-content/uploads/2021/04/FS10_NA_EN_APR_2021.pdf
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(4) Conceder, renovar, suspender y revocar licencias y permisos en el marco de la presente ley y las nor-
mativas que la desarrollen;

(5) Facilitar inspecciones en el marco de la presente ley;  

(6) Elaborar directrices para la realización de investigaciones biológicas con fines pacíficos;

(7) Realizar y revisar periódicamente evaluaciones nacionales de amenazas y riesgos biológicos;

(8) Elaborar procedimientos de preparación ante, detección, respuesta a e investigación de emergencias 
biológicas y otros incidentes biológicos;

(9) Asegurar la coordinación entre organismos en todos los asuntos relacionados con la aplicación de 
la presente ley;

(10) Promover y facilitar la formación en bioseguridad y biocustodia;

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

(12) Informar [al Parlamento/a la Asamblea Nacional] sobre las actividades de [las autoridades responsables]; 

(13) Proponer y elaborar políticas y asesorar [al jefe del estado] en asuntos pertinentes a la presente 
ley, y proporcionar cualquier información que [el jefe del estado] u otras autoridades competentes 
puedan solicitar; 

(14) Cooperar con otros estados u organizaciones internacionales de cooperación científica y tecnológica 
en lo referente a usos pacíficos de los agentes biológicos y las toxinas y a temas de salud y control de 
enfermedades humanas, animales y vegetales a nivel internacional; y

(15) Realizar cualquier otra tarea que le encomienden las autoridades competentes.

Cuadro 9. Cooperación científica y tecnológica

La cooperación científica y tecnológica en lo referente a usos pacíficos de los agentes biológicos y las 
toxinas podría incluir actividades como la transferencia y el intercambio de información, la formación de 
personal y la transferencia de materiales y equipos en los campos de la biociencia y la ingeniería genética. 

La cooperación con fines de salud y control de enfermedades humanas, animales y vegetales a nivel inter-
nacional podría incluir actividades como el intercambio de información de salud pública, animal y vegetal; 
la vigilancia epidemiológica y epizoótica a nivel nacional; la asistencia bilateral, regional y multilateral; la 
elaboración 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.
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CAPÍTULO 4
RÉGIMEN DE CONTROL DE AGENTES BIOLÓGICOS, EQUIPOS, 
TECNOLOGÍA Y PROGRAMAS INFORMÁTICOS CONTROLADOS

Artículo/Sección 13: Agentes biológicos y toxinas controlados

(1)  [La autoridad responsable] elaborará una lista de agentes biológicos y toxinas que serán objeto de 
control según lo dispuesto en la presente ley [a desarrollar en normativas].

(2)  [La autoridad responsable] revisará y actualizará periódicamente la lista de agentes biológicos y 
toxinas como sea necesario. 

Cuadro 10. Elaboración de listas de control de agentes biológicos y toxinas

La Resolución 1540 del Consejo de Seguridad de la ONU (2004) reconoce en su párrafo 6 la utilidad de 
cara a su aplicación de contar con listas nacionales de control de materiales relacionados con las armas 
biológicas, incluyendo como requisito el establecimiento de controles domésticos sobre dichos materiales. 
La guía de la OMS sobre bioseguridad y biocustodia entiende que los países pueden querer adoptar una 
estrategia basada en listas a las cuales se aplicarían las normativas nacionales en materia de bioseguridad 
y biocustodia.20 

Conviene mejor incorporar las listas de agentes biológicos y toxinas en normativas en lugar de integrarlas 
directamente en la legislación. Ello facilita el mecanismo de modificación de las listas para mantenerlas 
actualizadas a la luz de los avances científicos y tecnológicos. 

Las listas se suelen elaborar sobre la base de una clasificación de los agentes biológicos y las toxinas en 
grupos de riesgo según las características de cada agente biológico, su perfil epidemiológico, la probabili-
dad de que cause daños a humanos, animales y plantas, y las consecuencias en caso de llegar a producirse 
una infección. 

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

En la Guía para la Reglamentación de VERTIC se ofrece más información sobre la elaboración de una lista de 
agentes biológicos y toxinas y sobre qué agentes y toxinas se suelen incluir. 

Artículo/Sección 14: Equipos biológicos, tecnología y programas informáticos 
controlados

(1)  [La autoridad responsable] elaborará una lista de equipos biológicos, tecnología y programas informá-
ticos que serán objeto de control según lo dispuesto en la presente ley [a desarrollar en normativas].

(2)  [La autoridad responsable] revisará y actualizará periódicamente la lista de equipos biológicos, tecno-
logía y programas informáticos. 

Cuadro 11. Elaboración de listas de control de equipos, tecnología y  
programas informáticos

Conviene mejor incorporar las listas de equipos biológicos, tecnología y programas informáticos en nor-
mativas en lugar de integrarlas directamente en la legislación. Ello facilita el mecanismo de modificación 
de las listas para mantenerlas actualizadas a la luz de los avances científicos y tecnológicos. 

Cabe señalar que dichas listas tienen por objeto controlar las transferencias internacionales de equipos 
biológicos, tecnología y programas informáticos. 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, 4ª edición, 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 mercancías estratégicas o 
sensibles. Cada estado debe por tanto evaluar su legislación existente para comprobar que, en caso de 
existir tales leyes, los equipos biológicos, la tecnología y los programas informáticos y todas las activida-
des pertinentes (como la exportación, la reexportación, el tránsito y el transbordo) están cubiertos por 
ellas. De no ser así, los estados deberían contemplar la modificación de la ley en cuestión para asegurarse 
de que esos elementos y actividades estén cubiertos por su ámbito de aplicación. 

Los estados pueden optar por elaborar sus propias listas nacionales de equipos biológicos, tecnología y 
programas informáticos 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 Guía para la Reglamentación de VERTIC se ofrece más información sobre la elaboración de una lista 
de equipos biológicos, tecnología y programas informáticos.

Artículo/Sección 15: Licencias 

Cuadro 12. Licencias: estrategias nacionales

Cualquier sistema nacional de control sobre actividades que involucren agentes biológicos y toxinas, 
equipos, tecnología y programas informáticos controlados suele incluir un sistema de licencias. 

Con arreglo a tal sistema de licencias (o permisos), las personas que realicen actividades con agentes 
biológicos y toxinas, equipos, tecnología y programas informáticos controlados deben obtener una licen-
cia de la autoridad competente para concederlas. El estado debe establecer: tipos de licencias; requisitos 
para la concesión de licencias; el procedimiento de solicitud; posibles exenciones de la necesidad de 
licencia y requisitos de declaración; bases para la denegación o revocación de una licencia y procedi-
mientos de apelación; medidas de ejecución de la ley, tipificación de delitos y sanciones aplicables a la 
implicación 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 biológicos y toxinas, equipos, tecnología y programas 
informáticos controlados deben presentar una declaración para notificárselo a la autoridad responsable. 
El estado puede decidir si la notificación será exigible de forma previa o con posterioridad, fijando en ese 
caso un plazo de tiempo límite para presentar la declaración. Las condiciones relativas a la presentación de 
declaraciones, como la necesidad de incluir un plan de gestión de riesgos para cualquier trabajo realizado 
con materiales controlados, pueden incluirse en normativas posteriores.

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

Requisitos relativos a licencias

(1)  Cualquier persona que realice actividades que involucren agentes biológicos y toxinas, equipos, tec-
nología y programas informáticos 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 exención. 

(2)  Cualquier persona que solicite una licencia según lo dispuesto en este artículo debe tener un fin 
profiláctico, de protección u otro fin pacífico para desarrollar, adquirir, fabricar, poseer, almacenar, 
transportar, transferir, utilizar o deshacerse de agentes biológicos o toxinas controlados. 

(3)  Cualquier persona que solicite una licencia según lo dispuesto en este artículo debe facilitar informa-
ción a [la autoridad responsable] sobre la instalación o las instalaciones en las que se van a desarrollar, 
adquirir, fabricar, poseer, almacenar, transportar, transferir, utilizar o eliminar agentes biológicos o 
toxinas controlados, así como la ubicación de dichas instalaciones. 



20 Ley modelo para la aplicación nacional de la CAB

(4)  [La autoridad responsable] no podrá conceder una licencia a aquellas personas que aparezcan reco-
gidas como prohibidas en las normativas que desarrollen la presente ley. 

(5)  Toda licencia concedida según lo dispuesto en este artículo enumerará cada uno de los agentes bio-
lógicos 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] podrá conceder exenciones de la necesidad de licencia por razones de 
emergencias de salud pública o agrícolas, propósitos probatorios, para productos autorizados por 
leyes de alimentos, medicamentos, cosméticos, insecticidas o similares o para determinadas cate-
gorías de agentes biológicos y toxinas controlados en base a una evaluación del riesgo.

Declaraciones

(7)  Las actividades exentas podrán estar sujetas a requisitos de declaración según lo dispuesto en las 
normativas que desarrollen la presente ley.

(8)  Toda persona que deba presentar una declaración según lo dispuesto en el apartado (7) deberá hacerlo 
[por adelantado / dentro de un plazo de tiempo límite especificado] ante [la autoridad responsable] 
detallando la actividad concreta, la finalidad y las cantidades de agentes biológicos 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 renovación, la suspensión y la revocación de 
licencias y a declaraciones se establecerán en las normativas que desarrollen la presente ley. 

Transferencias entre concesionarios únicamente

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

Artículo/Sección 16: Controles de transferencias internacionales 

Cláusula escoba

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

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

(b) Obtener un mandamiento de [las autoridades judiciales pertinentes] para impedir la importación, 
la exportación, el transbordo o el tránsito.

Procedimientos de exportación

(2)  [La autoridad responsable] adoptará procedimientos para garantizar que los agentes biológicos o 
toxinas, equipos, tecnología o programas informáticos controlados sean únicamente exportados a 
personas, entidades o instalaciones ubicadas en otro estado que estén sujetas a normativas similares 
con respecto a agentes biológicos o toxinas, equipos o tecnología controlados.

Certificado de uso final

(3)  Los procedimientos descritos en el apartado (2) incluirán un requisito de certificado de uso final que 
contendrá, como mínimo:
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(a) Una declaración de que los agentes biológicos o toxinas, equipos, tecnología o programas infor-
máticos controlados serán utilizados únicamente con fines lícitos;

(b) Una declaración de que los agentes biológicos o toxinas, equipos, tecnología o programas infor-
máticos controlados no serán retransferidos;

(c) Una descripción de los agentes biológicos o toxinas, equipos, tecnología o programas infor-
máticos controlados que se van a transferir;

(d) El uso final de los agentes biológicos o toxinas, equipos, tecnología o programas informáticos 
controlados que se van a transferir; y

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

Artículo/Sección 17: Inspecciones

Cuadro 13. Inspecciones, investigaciones y ejecución de la ley 

El sistema de supervisión suele incluir un sistema nacional de inspección de instalaciones que manejan 
agentes biológicos y toxinas controlados. Si en un territorio es muy limitado el número de instalaciones 
que manejan agentes biológicos 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; certificación de hospitales, clínicas y laboratorios; o similares 
para ejercer esas responsabilidades. Las autoridades responsables tendrán que confirmar, no obstante, 
que esos inspectores cuentan con los conocimientos especializados necesarios y están cualificados para 
trabajar en entornos de contención y máxima contención o alternativamente facilitar la formación ade-
cuada al pequeño número de inspectores que se necesitarían.

Las inspecciones se diferencian de las investigaciones en un aspecto importante: la presunción en el caso 
de las inspecciones de que el concesionario de la licencia realiza actividades pacíficas y lícitas con los 
agentes biológicos o toxinas controlados. Las investigaciones se inician, por el contrario, si existen razones 
para sospechar que una entidad que maneja agentes biológicos o toxinas controlados está incumpliendo 
la ley o las normativas nacionales, o las condiciones de la licencia o el permiso, o si durante una inspec-
ción se ha observado alguna discrepancia grave. Las autoridades responsables deben estar autorizadas a 
llevar a cabo la investigación, tomar las medidas de ejecución necesarias para remediar cualquier incum-
plimiento e iniciar una investigación penal en caso necesario (véase el Artículo/Sección 9).

Designación de inspectores

(1)  [La autoridad responsable] podrá designar personas o clases de personas como inspectores para la 
aplicación de la presente ley, y podrá fijar normas de conducta de los inspectores. 

Realización de las inspecciones

(2)  Un inspector podrá entrar en las instalaciones y ejercer sus potestades para garantizar:

(a) que se han cumplido o están cumpliendo las disposiciones de la presente ley y las normativas 
que la desarrollan; o

(b) que el concesionario ha cumplido o está cumpliendo las condiciones aplicables a la licencia o el 
permiso que se le concedió según lo dispuesto en el Artículo/Sección 15.

Cuadro 14. Potestades de inspección

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

(3)  La persona que esté a cargo de las instalaciones a las que acudan los inspectores según lo dispuesto 
en el Artículo/Sección 17(2), y cualquier persona presente en las mismas, facilitará el acceso de los 
inspectores que realizan la inspección según lo recogido en este artículo y cumplirá todas las demás 
obligaciones previstas en la presente ley o en las normativas que la desarrollan. 

Artículo/Sección 18: Ejecución de la ley

Determinación 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] examinará 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. Ejecución administrativa de la ley

La ejecución 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 según la legislación nacional. La ejecución administrativa puede 
producirse tanto en ausencia de como en paralelo con las investigaciones penales y los procesamientos 
judiciales. La naturaleza de las medidas de ejecución administrativa de la ley, así como los procedimientos 
relacionados y los recursos contra tales decisiones, dependerán del sistema jurídico nacional de cada 
estado. En algunos estados, se incluye una lista detallada de las situaciones de incumplimiento y las san-
ciones administrativas aplicables en proporción a la gravedad de la infracción, ya sea en la legislación o 
en las normativas que la desarrollan o en leyes administrativas pertinentes. 

Medidas de ejecución 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] tomará las medidas de ejecución de la ley necesarias 
[de conformidad con la legislación pertinente] y podrá, en proporción a la gravedad de la infracción:

(a) 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;

(c) Imponer una sanción administrativa al concesionario;

(d) Modificar, suspender o revocar la licencia.

Obligaciones de los concesionarios de licencias
(3)  Todo concesionario de una licencia deberá 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 ejecución de la ley
(4)  Los procedimientos para determinar posibles incumplimientos y tomar las medidas de ejecución 

pertinentes según lo dispuesto en los apartados (1) y (2) se establecerán por medio de normativas.

Investigaciones penales
(5)  En caso de incumplimiento determinado con arreglo a lo dispuesto en el apartado (1), [la autoridad 

responsable] podrá: 

(a) Solicitar a [los órganos encargados del cumplimiento de la ley] que inicien una investigación 
penal con arreglo a los términos del Artículo/Sección 9;

(b) Solicitar la emisión de órdenes o mandamientos judiciales con arreglo a los términos del Artículo/
Sección 9.
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CAPÍTULO 5
BIOSEGURIDAD Y BIOCUSTODIA

Cuadro 16. Bioseguridad, biocustodia e investigación de doble uso

En general, conviene mejor que las medidas de bioseguridad y biocustodia detalladas sean incorporadas 
en las normativas que en la legislación, dado que las primeras son más fácilmente adaptables para res-
ponder a los avances científicos y tecnológicos y los requisitos de seguridad relacionados. A la hora de 
redactar tales normativas, los estados pueden encontrar útil consultar el Manual de bioseguridad en el labo-
ratorio de la Organización Mundial de la Salud (cuarta edición) de 2020.

Por otro lado, un aspecto que está adquiriendo cada vez más importancia dentro de la supervisión de la 
bioseguridad y la biocustodia es el uso responsable de las ciencias de la vida. Ante la necesidad de 
mantenerse al día con los avances científicos y tecnológicos, además de facilitar al máximo posible el 
intercambio de equipos, materiales e información científica y tecnológica con fines pacíficos, 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 útil consultar el Marco de orientación 
mundial para el uso responsable de las ciencias de la vida de la Organización Mundial de la Salud, «Global guid ance 
framework for the responsible use of the life sciences: mitigating biorisks and governing dual-use research».21

Artículo/Sección 19: Bioseguridad y biocustodia

(1) Todo concesionario de una licencia según lo previsto en el Artículo/Sección 15 tomará medidas para 
impedir el acceso no autorizado a agentes biológicos o toxinas controlados, en línea con las dispo-
siciones de la presente ley, las normativas que la desarrollan y las condiciones de la licencia. 

(2) Todo concesionario de una licencia según lo previsto en el Artículo/Sección 15 tomará medidas para 
impedir la exposición no intencionada a agentes biológicos y toxinas controlados, o su liberación 
accidental, en línea con las disposiciones de la presente ley, las normativas que la desarrollan22 y las 
condiciones de la licencia. 

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

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

Artículo/Sección 20: Medidas de bioseguridad y biocustodia

(1) Todo concesionario de una licencia según lo previsto en el Artículo/Sección 15 cumplirá las norma-
tivas en materia de bioseguridad y biocustodia que desarrollen la presente ley, que podrán detallar 
medidas como, pero no limitadas a, las siguientes:

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

22 Los estados pueden querer elaborar esas normativas en línea con el Manual de bioseguridad en el laboratorio (cuarta 
edición, 2020) de la Organización Mundial de la Salud.

https://www.who.int/publications/i/item/9789240056107
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(a) diseño de instalaciones, recepción y conservación de agentes biológicos y toxinas, descontami-
nación y gestión de residuos y eliminación de agentes biológicos y toxinas;

(b) medidas de salud ocupacional, incluidos equipos de protección personal y supervisión médica 
del personal;

(c) procedimientos de respuesta a incidentes o accidentes que involucren agentes biológicos y toxinas;

(d) protección física; 

(e) controles de acceso del personal, autorizaciones de seguridad del personal y protección de infor-
mación sensible;

(f) revisión periódica de las evaluaciones de riesgos para mitigar los riesgos de bioseguridad y biocus-
todia e identificar posibles casos de investigación de doble uso;

(g) formación periódica del personal en bioseguridad y biocustodia.

Cuadro 18. Seguridad de la información

Si bien los estados pueden decidir incluir en su legislación la exigencia de que las instalaciones que trabajen 
con agentes biológicos y toxinas peligrosos cuenten con medidas de seguridad de la información, las 
medidas concretas para identificar, proteger y controlar el acceso a información sensible relacionada con 
agentes biológicos y toxinas peligrosos23 tienen probablemente mejor acomodo en normativas. 

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

• Políticas y procedimientos para gestionar la identificación, el tratamiento, el almacenamiento, la trans-
misión, el control de accesos a y la destrucción de información sensible;

• Un proceso de revisión y aprobación para impedir la divulgación no autorizada o no intencionada de 
información sensible;24

• Controles para impedir que código malicioso (como por ejemplo, pero no limitado a, virus informá-
ticos y programas espías) pueda comprometer la seguridad de sistemas de información importantes;

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

Artículo/Sección 21: Mantenimiento de registros 

Mantenimiento de registros por parte de los concesionarios de licencias 

(1) Todo concesionario de una licencia según lo previsto en el Artículo/Sección 15 deberá:

(a) Conservar y mantener los datos, la información y los documentos relacionados con actividades 
que involucren agentes biológicos y toxinas, equipos y tecnología controlados según lo espe-
cificado por las normativas que desarrollan la presente ley; 

(b) Elaborar informes de tales datos, información y documentos como puedan especificar las norma-
tivas; y

(c) 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] mantendrá un registro exacto y actualizado de todas las licencias con-
cedidas con arreglo a este Artículo/Sección, incluidos los nombres y direcciones de los concesionarios, 

23 Esta disposición se ha extraído con modificaciones de la norma de la Organización Internacional de Normalización ISO 
35001:2019(E) sobre gestión del riesgo biológico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas, apartado 7.5.4.

24 Esta disposición se ha extraído con modificaciones de la norma de la Organización Internacional de Normalización ISO 
35001:2019(E) sobre gestión del riesgo biológico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas, apartado 7.5.4.
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e información sobre los agentes biológicos y toxinas controlados que cada concesionario tiene licen-
cia para desarrollar, adquirir, fabricar, poseer, conservar, transportar, transferir dentro o fuera del país 
o utilizar.

Artículo/Sección 22: Transporte de agentes biológicos y toxinas controlados

(1) Las normativas promulgadas por [la autoridad responsable] para desarrollar la presente ley establece-
rán requisitos de transporte seguro y protegido de los agentes biológicos y toxinas controlados.

(2) Las normativas promulgadas para desarrollar el apartado (1) tendrán en cuenta la Reglamentación 
Modelo para el Transporte de Mercancías Peligrosas de la ONU, tal como se refleja en [la legislación 
nacional pertinente en materia de transporte], incluidas medidas para rastrear los agentes biológicos 
y toxinas controlados y para confirmar la recepción de su transferencia, de manera que se mantenga 
en todo momento una estricta rendición de cuentas de los agentes biológicos y toxinas controlados.

Cuadro 19. Legislación referente al transporte

Es posible que se incluyan ya medidas detalladas de requisitos de seguridad y protección en el transporte 
de agentes biológicos y toxinas en otras piezas de la legislación nacional, por ejemplo en leyes que con-
trolen el transporte de mercancías peligrosas. 

Cuando existan tales medidas en una ley separada, los estados podrían contemplar hacer referencia a 
esa ley en su legislación de aplicación de la CAB y exigir expresamente que los agentes biológicos y toxinas 
controlados se transporten únicamente con arreglo a la legislación pertinente.
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CAPÍTULO 6
EMERGENCIAS E INCIDENTES BIOLÓGICOS

Cuadro 20. Definición de emergencias biológicas y otros incidentes biológicos

Esta ley modelo utiliza la expresión genérica «emergencias biológicas y otros incidentes biológicos» para 
abordar de manera global en este capítulo la preparación y respuesta ante situaciones repentinas o inespe-
radas en las que estén involucrados agentes biológicos y toxinas. Tal como aquí se utiliza, los incidentes 
biológicos pueden entenderse como cualquier «suceso que puede ocasionar u ocasiona la liberación de 
agentes biológicos en el medio ambiente o la exposición del personal de laboratorio a ellos y que puede 
producir o no un daño real»25, mientras que las emergencias biológicas (nacionales) pueden entenderse 
como incidentes biológicos de mayor alcance como pueden ser brotes de enfermedades, emergencias 
de salud pública o incidentes de seguridad graves en los que estén involucrados agentes biológicos y 
toxinas. El modo en que se haga referencia a esas situaciones y en su caso se diferencien dentro de la 
legislación dependerá de las leyes nacionales pertinentes promulgadas por cada estado.

Artículo/Sección 23: Obligaciones de los concesionarios de licencias

(1)  Todo concesionario de una licencia, incluidos los transportistas, según lo previsto en el Artículo 15 
deberá notificar inmediatamente a [la autoridad responsable] y [los órganos encargados del cumplimiento 
de la ley pertinentes] cualquier robo, pérdida o liberación de agentes biológicos o toxinas controlados. 

(2)  Todo concesionario de una licencia establecerá procedimientos para la notificación del robo, la pérdi-
da o la liberación de agentes biológicos o toxinas controlados así como un plan de preparación y 
respuesta ante emergencias de sus instalaciones. 

Artículo/Sección 24: Preparación y respuesta nacional ante emergencias e 
incidentes biológicos 

(1)  [Las autoridades responsables] establecerán procedimientos para coordinar la preparación, detec-
ción, respuesta e investigación de emergencias biológicas y otros incidentes biológicos por parte 
de [los servicios de salud y respuesta ante emergencias y los órganos encargados del cumplimiento 
de la ley pertinentes]. 

(2)  Los procedimientos descritos en el apartado (1) incluirán el desarrollo de un plan nacional de pre-
paración y respuesta ante emergencias biológicas y otros incidentes biológicos sobre la base de la 
evaluación nacional de amenazas y riesgos biológicos.

Cuadro 21. Legislación en materia de gestión de emergencias

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

Cada estado deberá por tanto evaluar su legislación existente para comprobar que, en caso de existir tal ley, 
sus disposiciones cubren los incidentes y las emergencias biológicos y la ley facilita la cooperación entre 
los organismos de salud pública, animal y vegetal y los órganos encargados del cumplimiento de la ley. 

Los estados deben contemplar también alinear su legislación nacional sobre gestión de desastres con el 
Reglamento Sanitario Internacional de la Organización Mundial de la Salud. Las políticas nacionales deberían 
contemplar la asignación de los recursos necesarios para establecer y mantener capacidades eficaces de 
vigilancia, detección y respuesta ante emergencias biológicas y otros incidentes biológicos.

25 Véase el Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS (cuarta edición), página xiii.
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Artículo/Sección 25: Transmisión de información por parte de  
[la autoridad responsable]

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

Artículo/Sección 26: Normativas 

[El ministro u otra autoridad competente] podrá 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 podrán variar en función de las tradiciones jurídicas de cada estado. Pueden 
incluir disposiciones que especifiquen la entrada en vigor de la ley, modificaciones legislativas y medi-
das transitorias. 

La promulgación de una ley de aplicación de la Convención sobre Armas Biológicas puede hacer necesario 
derogar o modificar leyes nacionales existentes en varios ámbitos, como el penal, comercial, de la salud 
o el medio ambiente. Dependiendo del sistema jurídico 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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