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Prologo

B 1998, la Sociedad Peruana de Derecho Ambiental (SPDA) public6é uno
e | os primerostextos compilatorios, traducidos al idioma castellano, sobre
normas y propuestas normativas en materia de acceso a recursos genéticos y
distribucién de beneficios (A cceso aRecursos Genéticos Propuestas e I nstrumentos
Juridicas).

Seis afos después, la SPDA vuelve con una nueva publicacion compilatoria
gue recoge | os avances que en estos Ultimos tiempos se han producido en materia
normativa sobre acceso alos recursos genéticos en un intento por implementar
los principios del Convenio sobre la Diversidad Biol6gica (1993). En esta
oportunidad, seincluyen un nimero mayor de textosy sus hotas introductorias
correspondientes.

El objetivo de esta publicacion es facilitar el acceso y la disponibilidad de
legislacion nacional einternacional comparada en lamateriay permitirle alos
analistas, estudiososy todos aquell osinteresados en el tematener alamano un
texto Unico que relina estos diferentes avances.

No setratade un texto analitico ni pretende serlo. Simplemente ofrece de manera
ordenada un conjunto de normas gque constituyen € marco normativo y politico
nacional, regional e internacional sobre acceso a los recursos genéticos y
distribucién de beneficios.

Valelapenadestacar que, salvo en el caso del Tratado Internacional delaFAO,
las Directrices de Bonn, las declaraciones oficiales del Grupo de Paises
Megadiversosy el Protocolo Centroamericano, |os demés textos incluidos son
traducciones no oficiales.

La SPDA agradece el apoyo de la Fundacion John D. y Catherine T. Mac
Arthur en la preparacién de esta publicacion.



| ntroduccion

Més de una década después de la entrada en vigor del Convenio sobre la
Diversidad Biol6gica (CDB), en noviembre de 2003, es posible comprobar de
manera objetivaque, si bien los avances tedricos en materiade como regular €l
acceso alos recursos genéticos y tratar la distribucion equitativa de beneficios
(ABS por sus siglas en inglés) son considerablesy las propuestas normativas e
incluso leyes se han multiplicado arededor del mundo, en la préctica 'y por
diferentes razones, se esta alin bastante |gjos de acanzar uno de los objetivos
centrales del CDB: precisamente, el compartir de manerajustay equitativalos
beneficios generados por €l acceso a los recursos genéticos.

Entrado el 2004, resulta pertinente plantearse por qué en la aplicacion de los
principios del CDB sobre ABS (por gjemplo, el consentimiento fundamentado
previo o lostérminos mutuamente convenidos o la propiadistribuci én equitativa
debeneficios) y delalegislacion vigente en lamaterial, no se hatenido el éxito
gue si puede verificarse en cuanto ageneracion de politicasy normas de acceso
y los multiples y aparentemente muy exitosos foros gubernamentales y no
gubernamentales que se han organizado con miras a identificar como
implementar estos principiosy avanzar en e proceso.

A modo de referencia, solamente en términos de Recomendaciones del Organo
Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Techolégico (SBSTTA),
del Panel de Expertos sobre Acceso y Distribucion de Beneficios, del Grupo Ad
Hoc de Composicién Abierta sobre Acceso a los Recursos Genéticos y

1 La Decision 391 de la Comunidad Andina de Naciones sobre un Régimen Comin sobre
Acceso alos Recur sos Genéticos (1996); laOrden Ejecutiva247 delas Filipinas que prescribe
las reglas aplicables al acceso y uso del patrimonio biolégico (1996) ; laLey 7788, Ley de
Biodiversidad de CostaRica (1998); laMedidaProvisoria2.186 — 16 de Brasil sobre acceso
a patrimonio genético (2001), son los mas antiguos referentes normativos en materia de
ABS. En todos estos casos se han identificado preliminarmente a) elevados costos de
transaccién en la aplicacion de las normas y, consecuentemente, b) reclamos de parte del
sector cientifico sobrelos peligros de desincentivar lainvestigacion y desarrollo (en materia
de recursos genéticos).
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Distribucion de Beneficiosy de las propias Decisiones de la Conferenciade las
Partes del CDB, se cuenta con muy importantes insumos para intentar una
aplicacién e implementacion efectiva del CDB en materia de consentimiento
fundamentado previo (PIC por sus siglas en inglés), términos mutuamente
convenidos, distribucion justay equitativa de beneficios, entre otros.

A esto habria que agregar una gran cantidad de reuniones, talleres, seminarios
y publicaciones que han tratado en profundidad aspectos politicos y juridicos
vinculados a tema del acceso a los recursos genéticos. En este sentido, las
propuestas, recomendaciones, aternativasy laliteratura no escasean.

Este «éxito» contrasta con lo que ocurre en la préctica donde las evidencias —al
menos preliminares— indican que a) se contintian realizando actividades de
bioprospeccion, b) éstas se realizan muchas veces a margen de las politicas
nacionales 0 normas de acceso, aunque aplicando otras figuras juridicas y
regimenes paraacceder amaterial es biol 6gicos (por ejemplo, permisos clasicos
para colectas cientificas) y ¢) paraddjicamente, se tiende a incorporar los
principios del CDB en proyectos de bioprospeccion aungue sin necesariamente
cumplir con las exigencias | egal es especificas establecidas paratales casos. La
falta de capaci dades nacional esy desconocimiento de las normas son dosrazones
gue contribuyen a esta situacion.

Algunos autores ya han empezado a especular sobre razones més profundas de
esta, cuando menos curiosa, situacion. Los argumentos que intentan explicarla
van desde la necesidad de reevaluar por completo el modelo normativo
preponderante en materia de ABS y, mas bien, orientar los esfuerzos hacia la
conformacion de un cartel de la biodiversidad?, hasta posiciones mas
conciliadoras que sugieren que aln es muy prematuro parallegar aestetipo de

2 Vogd por jemplo, sugiere que en lamedida que | os recursos genéticos son fundamentalmente
informacién y que estainformacién se haya ampliamente extendiday compartidaentre paises,
aplicando principios bésicos de |a economia de lainformacion (resulta muy fécil acceder y
replicar estainformacion, no habiendo incentivosparainvertir en suinvestigaciony desarrollo
(a través de la bioprospeccion y biotecnologia)) habria que establecer un monopolio u
oligopolio (cartel) en el quelos beneficios de acceder aestainformacion (recursos genéticos)
se distribuirian equitativamente en funcion a los paises que la posean. Un certificado de
origen o legal procedencia determinaria el origen de esta informacion y su extension
geogréfica parafines de distribuir beneficios. Para mayores detalles ver : Vogel, Joseph. El
Cértel delaBiodiversidad : Transformacion delos Conocimientos Tradicional esen Secretos
Comerciales. SAN REM, Ecociencia, USAID y CARE. Ecuador, 2000. Disponible en :
http.//www.el cartel debi odiversidad.com



Acceso a Recursos Genéticos 11

conclusiény que es necesario continuar impulsando este modelo a partir de un
proceso de capacitacién para su aplicacién. En algin punto intermedio tal vez,
otros sugieren que es necesario desarrollar un «régimen internacional de acceso
alos recursos geneéticos» .

Por nuestra parte, consideramos gque gran parte de esta situacién viene dada por
unabrechade conocimiento gue no terminade reducirse o esinconscientemente
superadasin mayor cuestionamiento por losresponsablesde generar y desarrollar
politicas publicas y normas de acceso . Y es que parael desarrollo de politicas
y normas adecuadas («sound policies and laws») es necesario contar con una
lineade base deinformacién cientifica, tecnol dgica, social, econdmica, industrial
y cultural que sea adecuadamente comprendida y debidamente internalizada
por los decisores (y quienes participan en el proceso de desarrollo politico y
normativo) y permitallegar aconclusionesy adoptar decisionesfundamentase
informadas. Ciertamente, este tipo de informacién vinculada a los recursos
genéticos nos es facil de obtener, es dificil de generar y no siempre es fécil de
procesar. Esto, que parece cuestion elemental, puede ser un elemento o factor
determinante en rel acion al modelo politico o normativo aadoptarse en materia
de ABSYy, en Ultimainstancia, a sus posibilidades de aplicacion.

En este contexto, el tema de ABS ha vuelto a tomar impulso en estos Ultimos
meses y |0s paises intentan continuar definiendo sus politicas nacionalesy de

3 El caso del Tratado Internacional de Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la
Agricultura (noviembre de 2001) aparece como excepcional. La posibilidad de
operacionalizar este Tratado se fundamenta en su carécter cerrado, en el sentido que se
establecen una serie de reglas (algunas ambiguas) paraun conjunto limitado de especies (35
cultivosy 32 géneros deforrajes). Hay un ambito claramente delimitado y especificado que,
al menostedricamente, facilitariael funcionamiento del sistema. El «sistemamultilateral de
acceso» previsto por el Tratado es, asimismo, un elemento que podriafacilitar su aplicacion.

4 Laideadenegociar unrégimeninternaciona de acceso esté siendo promovida principalmente
por el Grupo de Paises Megadiver sos Afines (Bolivia, Brasil, China, Colombia, CostaRica,
Ecuador, Filipinas, India, Indonesia, Kenya, Malasia, México, Per(, Sudafrica, Venezuela).
Todo pareceriaindicar que la pretension es la de lograr negociar un convenio o protocolo
especificamente orientado a temas de acceso y distribucion de beneficios. Estaposicion ha
sido reflejada en multiples declaraciones del Grupo (Cancin 2002, Johanesburgo 2002 y
Cusco 2003). El Grupo de Trabajo Especial de Composicion Abierta sobre Acceso y
Distribucion de Beneficios, en el informe de su segunda reunion (Montreal, octubre 2003 )
ha recogido €l planteamiento de considerar la negociacion de un régimen internacional
(Recomendacién 2/4) parasu consideracion por la Séptima Conferenciade las Partes (Kuala,
Lumpur, Maasia, febrero 2004). Esta conferenciahizo suyo este planteamiento en laDecision.
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negociacion internacional en la materia. Es por ello que una publicacion
compilatoria de los més recientes instrumentos nacionales e internacionales
sobre ABS resulta bastante oportuna.

Esta publicacion se ha preparado con una Unica intencion: ayudar a quienes
tienen laresponsabilidad de desarrollar y generar politicasy normas en materia
de ABS €l tener disponible en un Unico texto, las mas importantes normas y
propuestas hacionales, regionales e internacionales sobre ABS. El andlisis de
lalegidlacién comparaday sus antecedentes puede facilitar laidentificacion de
€lementos comunes entre estos instrumentosy, con suerte, permitir responder a
las preguntas planteadas inicialmente. Es decir, €l por qué de las dificultades al
momento de intentar aplicar las normas de acceso. Tal vez estemos ante un
«modelo normativox» con alguna limitacion estructural o esencial que generao
contribuye aestasituacion. Contar con un paguete de normasalamano facilitara
sin duda, €l andlisisy, eventualmente, la identificacion de esas limitaciones.

La publicacion Acceso a Recursos Genéticos Propuestas e Instrumentos
Juridicoseslanatural progresion de nuestro primer volumen que recopil 6 textos
delanormativaandinade acceso: la Decision 391 dela CAN sobre un Régimen
Comun de Acceso sobre Recur sos Genéticos, lanormade Filipinas, Brasil (una
propuesta de Ley) y una propuesta conceptual de la Unién Mundial para la
Naturaleza y la SPDA.

Esta nueva entrega, cuenta con tres secciones. Una Seccion Primera incluye
instrumentosinternacionales sobre ABS. Se han incluido lostextos del Tratado
Internacional de la FAO sobre Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y
la Agriculturay lasDirectrices de Bonn sobre Acceso a los Recur sos Genéticos
y Distribucion Justa y Equitativa de Beneficios. También, a modo referencial,
se han incluido las declaraciones politicas del Grupo de Paises Megadiversos
Afines. Por su importancia politica (y en términos de biodiversidad),
consideramos que es interesante contar también en esta compilacion con las
posiciones del Grupo en el tema de acceso.

La Seccidn Segunda, incorporainstrumentos regionalesy se ha seleccionado la
Ley Modelo de la Organizacién de Unidad Africana para la Proteccion de los
Derechos de Comunidades Locales, Agricultoresy Mejoradoresy sobre Acceso
a RecursosBiol6gicos, € Protocolo Centroamericano de Acceso a los Recursos
Genéticosy Bioguimicosy al Conocimiento Tradicional Asociadoy laDecision
391 dela Comunidad Andina de Naciones sobre un Régimen com(n sobre Acceso
a los Recursos Genéticos.
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Finalmente, la Seccion Terceraagrupa propuestas, diversasleyesy reglamentos
nacional es sobre acceso. Se cuenta con: una propuesta de Ley de Argenting; el
Reglamento 24676 de Bolivia; la Medida Provisoria 2.186-16 de Brasil; una
propuesta de Ley de Chile; laLey 7788 de Costa Rica; la orden Ejecutiva 247
de Filipinas; el Actade Biodiversidad de lalndia; uns propuesta legidativade
Madagascar; laLey 2058 de Nepal vy, finalmente, laLey 4.780 de Venezuela.

Previamente a cada norma (0 propuesta) se ha preparado un breve resumen,
con algunos detalles del proceso politico correspondiente a cada una de ellas.
Seesperacon ello dar € contextoy antecedentes dentro delos cual essegeneraron
estas iniciativas. También se hace una breve descripcion del contenido bésico
de cadanorma, incidiendo en: lacondicion juridicaestablecidaparal osrecursos
genéticos, aspectos de procedimiento einstitucionalidad y tratamiento del tema
de los conocimientos tradicionales.

Estamos convencidos que esta publicacion y ladisponibilidad de instrumentos
gue raravez pueden compararse y analizarse de manera paralela, contribuiraa
tener unavision mas claray precisade los el ementosy contenidos que resultan
positivos y aquellos que, por €l contrario, tienden a dificultar 1os procesos de
aplicacion de cada uno de ellos.

Manuel Ruiz Miller
Lima, mayo de 2004



Seccion Primera

Instrumentos Juridicos
Internacionales
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1.1 Tratado Internacional dela FAO sobre Recur sos Fito-
genéticos para la Alimentacion y la Agricultura (2004)

El Tratado Internacional delaFAQ que entrarden vigor en junio de 2004, es
el resultado final del proceso de revision del Compromiso Internacional sobre
Recursos Fitogenéticos adoptado en 1983 y que consagré el principio de los
recursos genéticos como “patrimonio comin de lahumanidad”. A laluz dela
adopcion del CDB y sus huevas reglas y principios en materia de acceso y
distribucién de beneficios, la Conferencia de la FAO de 1993 explicitamente
solicité alaFAO (Resolucion 7/93) dar un espacio ala Comisién de Recursos
Genéticos para la Alimentacion y la Agricultura parainiciar este proceso de
revision (enrigor unanegaociacion internacional) del Compromiso especialmente
en relacion a temadel acceso en términos mutuamente convenidos (incluyendo
alascoleccionesexsitu no cubiertasbajo el CDB) y losDerechosdel Agricultor.

Estostemas eran asu vez parte de los temas criticos recogidos en la Resol ucién
3, Actade Nairobi del CDB, (anexo del CDB). Una vez gue entrd en vigor €l
CDB en noviembre de 1993, diversas Decisiones de las Conferencias de las
Partes resaltaron la necesidad de concluir de manera expeditiva el proceso de
revision del Compromiso Internacional afin de adecuarlo al CDB.

En términos de hitos fundamentales en el proceso se destacan |os siguientes:

- Noviembre 1993 (Roma) Conferenciade laFA O adoptalaResolucion 7/93.

- 1994 - 1997 (Roma) En cuatro sesiones de la Comision se integro el texto
del Compromiso y se incluyeron propuestas de ambito, Derechos del
Agricultor y listado de cultivos.

- Diciembre 1997 (Roma) Lacuartasesién extraordinariadelaComision logréd
avances importantes en el texto sobre la base de propuestas del Grupo
Africano.

- Junio 1998 (Roma) La quinta sesion extraordinaria se vio frustrada sobre
los temas de acceso, distribucion de beneficios y recursos financieros.

- Enero 1999 (Montreaux) Acuerdos de un grupo informal para alimentar las
subsiguientes negociaciones,

- Abril 1999 (Roma) Se logran avances sobre la base de elementos
proporcionados por el grupo de contacto convocado por laPresidenciadela
octavasesion regular delaComision. Selogran acuerdos sobrelos Derechos
del Agricultor.
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- Agosto 2000 (Teheran) Se logran avances en el tema de beneficios
comerciales. Estos avances se fundamentaron en propuestas de la
International Seed Trade Federation / International Association of Plant
Breeders. Més tarde se reviso este acuerdo ante la presion de varios paises.

- Abril 2001 (Spoletto) Se incorpora una lista de cultivos por €l grupo de
contacto durante la Sexta Sesion de la Comisién. Selogran compromisos en
materiainstitucional y en materia de propiedad intelectual.

- Junio 2001 (Roma) Sesion extraordinaria de la Comision: multiples
concesiones de unay otra parte.

- Octubre 2001 (Roma) El Consgjo de laFAO convoca a un grupo de trabajo
gue prepara un texto final. Se reabre la controversiay el desacuerdo en
materia de propiedad intelectual .

- Noviembre 2001 (Roma) La Conferencia de la FAO aprob6 el Tratado
Internacional (con la abstencion notoriade EEUU y Japdn)

Nota: estoshitos han sido extraidos de Cooper, David. The International Treaty
on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture. RECIEL 11 (1), 2002.

Contenidos basicos del Tratado | nternacional.

El Tratado Internacional cubre el acceso facilitado a todos los recursos
fitogenéticos parala agriculturay laalimentacidn aunque en su parte medular,
referidaal sistemamultilateral de acceso y distribucion de beneficios, se aplica
Unicamente a una lista cerrada de cultivos y forrgjes (articulo 3). Este sistema
se concibe reconociendo que en materia de recursos fitogenéticos para la
alimentacién y la agricultura todos los paises son interdependientes entre si y
gue pretender negociaciones bilateral es sobre ellos podriaresultar excesivamente
costoso y muy poco practico. Justamente por ello, se desarrolla un sistema
multilateral.

Los Contratos o Acuerdos de Transferencia de Material (MTA) constituyen la
herramienta bésica que sera utilizada pararegular y controlar el movimiento y
la transferencia de estos recursos (articulo 12(4)). En la primera reunién del

Organo Rector del Tratado (una vez entre en vigor luego de la cuadragésima
ratificacion) se determinaran las caracteristicas de este MTA y como se
distribuiran los beneficios previstos en el Tratado. Estos beneficios se resumen
en: intercambio de informacién, transferencia de tecnologia, creacion y
fortal ecimiento de capacidades y beneficios monetarios de lacomercializacion
de productos gue incorporen recursos que forman parte de las especies de la
lista.
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El Tratado Internacional reconoce los Derechos del Agricultor aungque los
circunscribe a que sean los gobiernos nacionales los que le den contenido
especifico (articulo 9). Estos Derechos del Agricultor podrian incluir: la
proteccion del conocimiento tradicional, compensacion por el uso de conoci-
mientos asociados a recursos que generen beneficios y participacion en los
procesos nacionales de adopcion de decisiones asociados al tema de
conocimientos tradicionales.

En materia de propiedad intelectual el Tratado establece que no se concederan
derechos sobre materialesde laformarecibidadel sistemamultilateral (articulo
12(3)). Aqui se encuentraun punto extremadamente complejo del Tratadoenla
medida que no queda del todo claro si podrian concederse derechos sobre
material es componentes del mismo de manera distinta (por ejemplo mejorados
o modificados mediante biotecnologia) de la recibida del sistemay qué
significaria exactamente esta diferencia.
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Tratado Internacional sobre los Recur sos Fitogenéticos

parala Alimentacion y la Agricultura
(adoptado € 3 de noviembre de 2001 durante la
Trigésimo Primera Conferencia de la FAO)

PREAMBULO
Las Partes Contratantes,

Convencidas de la naturaleza especial de los recursos fitogenéticos para la
alimentacién y la agricultura, sus caracteristicas distintivas y sus problemas,
gue requieren soluciones especificas,

Alarmadas por la constante erosion de estos recursos;

Conscientesde quelosrecursosfitogenéticos paralaalimentaciony laagricultura
son motivo de preocupacion comin para todos los paises, puesto gue todos
dependen en una medida muy grande de los recursos fitogenéticos para la
alimentacién y la agricultura procedentes de otras partes,

Reconaciendo que la conservacion, prospeccion, recoleccién, caracterizacion,
evaluacién y documentacion de los recursos fitogenéticos parala alimentacion
y laagricultura son esenciales para al canzar 10s objetivos de la Declaracion de
Romasobrela Seguridad AlimentariaMundial y el Plan de Accién delaCumbre
Mundial sobrelaAlimentaciony paraun desarrollo agricolasostenible paralas
generaciones presente y futuras, y que es necesario fortalecer con urgenciala
capacidad de los paises en desarroll0 y |0s paises con economiaen transicion a
fin de llevar a cabo taes tareas;

Tomando nota de que el Plan de accién mundial para la conservacion y la
utilizacion sostenible de los recursos fitogenéticos para la aimentacion y la
agricultura es un marco convenido internacional mente paratales actividades;

Reconociendo asimismo que |os recursos fitogenéticos para la alimentacion y
laagriculturason lamateria primaindispensable parael mejoramiento genético
deloscultivos, por medio delaseleccion delosagricultores, € fitomejoramiento
clasico o las biotecnologias modernas, y son esenciales paralaadaptacion alos
cambios imprevisibles del medio ambiente y las necesidades humanas futuras,

Afirmando que la contribucién pasada, presente y futura de |los agricultores de
todas las regiones del mundo, en particular 1os de los centros de origen y
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diversidad, ala conservacion, mejoramiento y disponibilidad de estos recursos
constituye la base de los Derechos del agricultor;

Afirmando también que los derechos reconocidos en el presente Tratado a
conservar, utilizar, intercambiar y vender semillasy otro material de propagacion
conservados en las fincas y a participar en la adopcion de decisionesy en la
distribucién justay equitativa de |os beneficios que se deriven de la utilizacion
delosrecursosfitogenéticos paralaalimentacion y laagriculturaesfundamental
paralaaplicacion de los derechos del agricultor, asi como para su promocion a
nivel nacional e internacional;

Reconociendo que el presente Tratado y otros acuerdos internacionales
perti nentes deben respal darse mutuamente con vistas aconseguir unaagricultura
y unaseguridad alimentaria sostenibles;

Afirmando que nada del presente Tratado debe interpretarse en e sentido de
que represente cualquier tipo de cambio en los derechos y obligaciones de las
Partes Contratantes en virtud de otros acuerdos internacionales;

Entendiendo que lo expuesto més arriba no pretende crear una jerarquia entre
el presente Tratado y otros acuerdos internacionales,

Conscientes de que las cuestiones relativas a la ordenacién de los recursos
fitogenéticos para la alimentacién y la agricultura estdn en el punto de
confluenciaentrelaagricultura, e medio ambientey el comercio, y convencidas
de que debe haber sinergia entre estos sectores;

Conscientes de su responsabilidad para con | as generaciones presente y futuras
en cuanto alaconservacion deladiversidad mundia delosrecursosfitogenéticos
paralaalimentacion y la agricultura;

Reconaciendo que, en el gjercicio de sus derechos soberanos sobre | os recursos
fitogenéticos parala alimentacion y la agricultura, los Estados pueden benefi-
ciarse mutuamente de la creacién de un sistemamultilateral eficaz paralafaci-
litacion del acceso a una seleccidn negociada de estos recursos y para la dis-
tribucion justay equitativa de los beneficios que se deriven de su utilizacion; y

Deseando concluir un acuerdo internacional en el marco de la Organizacion de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, denominada en
adelante la FAO, en virtud del Articulo XIV de la Constitucion de la FAO;

Han acordado lo siguiente:
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PARTE | —INTRODUCCION

Articulo 1 — Objetivos

1.1 Los objetivos del presente Tratado son la conservacion y la utilizacion
sostenible de los recursos fitogenéticos parala aimentacion y la agriculturay
la distribucion justay equitativa de los beneficios derivados de su utilizacion
en armoniacon el Convenio sobrelaDiversidad Biol 6gica, paraunaagricultura
sostenible y la seguridad alimentaria.

1.2 Estos objetivos se obtendran vinculando estrechamente el presente Tratado
alaOrganizacién delas Naciones Unidas paralaAgriculturay laAlimentacion
y a Convenio sobre la Diversidad Biolégica.

Articulo 2 — Utilizacion de términos

A efectos del presente Tratado, |os términos que siguen tendran el significado
gue se les da a continuacién. Estas definiciones no se aplican al comercio de
productos basicos.

Por “conservacién in situ” se entiende la conservacion de los ecosistemasy los
habitats naturalesy el mantenimiento y recuperacién de poblacionesviables de
especies en sus entornos naturalesy, en el caso de las especies domesticadas y
cultivadas, en los entornos en que hayan desarrollado sus propiedades
especificas.

Por “conservacion ex situ” se entiende la conservacion de los recursos
fitogenéticos parala alimentacion y la agricultura fuera de su habitat natural.

Por “recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura’ se entiende
cualquier material genético de origen vegetal de valor real o potencial parala
alimentacién y la agricultura.

Por “material genético” se entiende cualquier material de origen vegetal,
incluido e material reproductivo y de propagacién vegetativa, que contiene
unidades funcionales de la herencia.

Por “variedad” se entiende una agrupacion de plantas dentro de un taxén
botanico Unico del rango més bajo conocido, que se define por la expresion
reproducible de sus caracteristicas distintivas y otras de caracter genético.

Por “coleccion ex situ” se entiende una coleccion de recursos fitogenéticos
paralaalimentaciony laagriculturague se mantiene fuerade su habitat natural.
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Por “centro de origen” se entiende una zona geografica donde adquirié por
primera vez sus propiedades distintivas una especie vegetal, domesticada o
silvestre.

Por “centro de diversidad de los cultivos’ se entiende una zona geografica que
contiene un nivel elevado de diversidad genética para las especies cultivadas
en condicionesin situ.

Articulo 3—Ambito

El presente Tratado se refiere alos recursos fitogenéticos parala alimentacion
y laagricultura

PARTE Il - DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 4 — Obligaciones generales

Cada Parte Contratante garantizara la conformidad de sus leyes, reglamentosy
procedimientos con sus obligaciones estipuladas en el presente Tratado.

Articulo 5 — Conservacion, prospeccion, recoleccién, caracterizacion,
evaluacion y documentacion de los recursos fitogenéticos para la
alimentacion y la agricultura

5.1 Cada Parte Contratante, con arreglo a la legislacion nacional, y en
cooperacion con otras Partes Contratantes cuando proceda, promovera un
enfoque integrado de la prospeccion, conservacion y utilizacion sostenible de
los recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agriculturay en particular,
segln proceda:

a) realizara estudios e inventarios de los recursos fitogenéticos para la
alimentacion y laagricultura, teniendo en cuentalasituaciony el grado de
variacion de las poblaciones existentes, incluso los de uso potencial v,
cuando sea viable, evaluara cualquier amenaza para ellos;

b) promoveralarecoleccion de recursos fitogenéticos parala alimentacion y
laagriculturay lainformacion pertinente relativa sobre aquellos que estén
amenazados o sean de uso potencial;

C) promovera o apoyara, cuando proceda, los esfuerzos de los agricultores y
de las comunidades locales encaminados a la ordenacién y conservacion
en las fincas de sus recursos fitogenéticos para la alimentacion y la
agricultura;
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d) promoverd la conservacién in situ de plantas silvestres afines de las
cultivadasyy las plantas silvestres parala produccion de alimentos, incluso
en zonas protegidas, apoyando, entre otras cosas, |os esfuerzos de las
comunidades indigenas y locales,

€) cooperara en la promocién de la organizaciéon de un sistema eficaz y
sostenible de conservacion ex situ, prestando la debida atencién a la
necesidad de una suficiente documentacion, caracterizacion, regeneracion
y evaluacion, y promovera el perfeccionamiento y la transferencia de
tecnologias apropiadas a efecto, con objeto de mejorar la utilizacién
sostenible delosrecursosfitogenéticos paralaaimentaciony laagricultura;

f) supervisard e mantenimiento de la viabilidad, el grado de variacion y la
integridad genética de las colecciones de recursos fitogenéticos para la
alimentacion y la agricultura.

5.2 Las Partes Contratantes deberédn, cuando proceda, adoptar medidas para
reducir a minimo o, de ser posible, eliminar las amenazas para |0s recursos
fitogenéticos parala aimentacion y la agricultura.

Articulo 6 - Utilizacion sostenible de los recur sos fitogenéticos

6.1 Las Partes Contratantes elaboraran y mantendrdn medidas normativas y
juridicas apropiadas que promuevan la utilizacién sostenible de los recursos
fitogenéticos para la alimentacién y la agricultura.

6.2 Lautilizacién sostenible de los recursos fitogenéticos para la alimentacion
y laagricultura puede incluir las medidas siguientes:

a) prosecucién de politicas agricolas equitativas que promuevan, cuando
proceda, € establecimiento y mantenimiento dediversos sistemas de cultivo
que favorezcan la utilizacion sostenible de la diversidad agrobiolégicay
de otros recursos naturales;

b) fortalecimiento de lainvestigacion que promuevay conserve la diversidad
bioldgica, aumentando en la mayor medida posible la variacion intra-
especificae interespecifica en beneficio delos agricultores, especialmente
de los que generan y utilizan sus propias variedades y aplican principios
ecol 6gicos para mantener la fertilidad del suelo y luchar contra las
enfermedades, |as malas hierbas y las plagas,

c) fomento, cuando proceda, delasiniciativas en materiade fitomejoramiento
que, con la participacion de los agricultores, especialmente en los paises
en desarrollo, fortalecen la capacidad para obtener variedades particu-
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f)

9)
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larmente adaptadas a las condiciones sociales, econémicasy ecol égicas,
en particular en las zonas marginales;

ampliacién de la base genética de los cultivos e incremento de lagamade
diversidad genética a disposicion de los agricultores;

fomento, cuando proceda, de un mayor uso de cultivos, variedadesy especies
infrautilizados, locales y adaptados a las condiciones locales,

apoyo, cuando proceda, a una utilizacion més amplia de la diversidad de
las variedades y especies en la ordenacion, conservacion y utilizacion
sostenible de los cultivos en las fincas y creacion de vinculos estrechos
entre el fitomejoramiento y el desarrollo agricola, con €l fin de reducir la
vulnerabilidad delos cultivosy laerosi6n genéticay promover un aumento
de la productividad mundial de alimentos compatibles con el desarrollo
sostenible;

exameny, cuando proceda, modificacion delas estrategias de mej oramiento
y de las reglamentaciones en materia de aprobacién de variedades y
distribucién de semillas.

Articulo 7 — Compromisos nacionales y cooperacién internacional

7.1 Cada Parte Contratante integraraen sus politicasy programas de desarrollo
agricolay rural, seguin proceda, las actividadesrelativas alos Articulos5y 6 y
cooperara con otras Partes Contratantes, directamente o por medio delaFAQOYy
de otras organizaciones internacionales pertinentes, en la conservaciéon y la
utilizacion sostenible de los recursos fitogenéticos para la aimentacion y la
agricultura.

7.2 La cooperacion internacional se orientara en particular a

a)

establecer o fortalecer la capacidad de los paises en desarrollo y |os paises
con economia en transicion con respecto alaconservaciony la utilizacion
sostenible delosrecursosfitogenéticos paralaaimentacion y laagricultura;

b) fomentar actividades internacionales encaminadas a promover la

c)

conservacion, la evaluacion, la documentacion, la potenciacion genética,
el fitomejoramiento y la multiplicacion de semillas; y la distribucion,
concesion de acceso e intercambio, de conformidad con la Parte |V, de
recursosfitogenéticos paralaalimentaciony laagriculturay lainformacion
y tecnologia apropiadas;

mantener y fortalecer |os mecani smosinstitucional es estipulados en laParte
V;
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d) aplicacion de la estrategia de financiacién del Articulo 8.
Articulo 8 - Asistencia técnica

L as Partes Contratantes acuerdan promover la prestacion de asistencia técnica
a las Partes Contratantes, especialmente a las que son paises en desarrollo o
paises con economia en transicion, con caracter bilateral o por conducto de las
organizaciones internacionales pertinentes, con el objetivo de facilitar la
aplicacién del presente Tratado.

PARTE Il - DERECHOSDEL AGRICULTOR

Articulo 9 - Derechos del agricultor

9.1 Las Partes Contratantes reconocen laenorme contribuci6n que han aportado
y siguen aportando las comunidades locales e indigenas y los agricultores de
todas las regiones del mundo, en particular los de los centros de origen y
diversidad de las plantas cultivadas, a la conservacion y el desarrollo de los
recursos fitogenéticos que constituyen la base de la produccion aimentariay
agricola en el mundo entero.

9.2 Las Partes Contratantes acuerdan que la responsabilidad de hacer realidad
los Derechos del agricultor en lo que serefiere alos recursos fitogenéticos para
laaimentaciony laagriculturaincumbe alos gobiernos nacionales. De acuerdo
con sus necesidadesyy prioridades, cada Parte Contratante deberd, seguin proceda
y con sujecion a su legislacién nacional, adoptar las medidas pertinentes para
proteger y promover |os Derechos del agricultor, en particular:

a) laproteccién delosconocimientostradicionales deinterés paralosrecursos
fitogenéticos parala aimentacion y la agricultura;

b) el derecho aparticipar equitativamente en la distribucién de los beneficios
gue se deriven de la utilizacion de los recursos fitogenéticos para la
alimentacién y la agricultura; y

c) €l derecho aparticipar enlaadopcion de decisiones, anivel nacional, sobre
asuntosrelativosalaconservaciony lautilizacion sostenible delos recursos
fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura.

9.3 Nada de lo que se dice en este Articulo se interpretara en el sentido de
limitar cualquier derecho que tengan los agricultores a conservar, utilizar,
intercambiar y vender material de siembra o propagacion conservado en las
fincas, con arreglo alalegislacion nacional y segin proceda.
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PARTE IV - SISTEMA MULTILATERAL DE ACCESO Y
DISTRIBUCION DE BENEFICIOS

Articulo 10 — Sistema multilateral de acceso y distribucion de beneficios

10.1 En susrelaciones con otros Estados, | as Partes Contratantes reconocen |os
derechos soberanos de | os Estados sobre sus propi os recursos fitogenéti cos para
laalimentaciony laagricultura, incluso que lafacultad de determinar el acceso
a esos recursos corresponde a los gobiernos nacionales y esta sujeta a la
legislacion nacional.

10.2 En € gercicio de susderechos soberanos, |as Partes Contratantes acuerdan
establecer un sistema multilateral que sea eficaz, efectivo y transparente para
facilitar el acceso alosrecursosfitogenéticos paralaaimentaciony laagricultura
y compartir, de manera justay equitativa, los beneficios que se deriven de la
utilizacién de talesrecursos, sobre unabase complementariay defortalecimiento
mutuo.

Articulo 11 — Cobertura del sistema multilateral

11.1 Para tratar de conseguir los objetivos de la conservacion y la utilizacion
sostenible de los recursos fitogenéticos para la aimentacion y la agriculturay
ladistribucion justay equitativa de los beneficios que se deriven de su uso, tal
como se establece en el Articulo 1, €l sistema multilateral debera abarcar 1os
recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura enumerados en €l
Anexo |, establecidos con arreglo aloscriterios de laseguridad alimentariay la
interdependencia.

11.2 El sistema multilateral, como se sefiala en el Articulo 11.1, debera
comprender todos | osrecursosfitogenéticos paralaalimentaciony laagricultura
enumerados en €l Anexo | que estan bajo la administraciéon y el control de las
Partes Contratantes y son del dominio publico. Con objeto de conseguir la
méximacoberturaposible del sistemamultilateral, las Partes Contratantesinvitan
atodos los demés poseedores de recursos fitogenéticos para la alimentacion y
la agricultura enumerados en el Anexo | a que incluyan dichos recursos en €l
sistema multilateral.

11.3 Las Partes Contratantes acuerdan también tomar las medidas apropiadas
para dentar a las personas fisicas y juridicas dentro de su jurisdiccion que
poseen recursos fitogenéticos paralaalimentacion y la agricultura enumerados
en el Anexo | aque incluyan dichos recursos en el sistema multilateral.
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11.4 En un plazo de dos afios a partir de la entrada en vigor del Tratado, €l
organo rector evaluara los progresos realizados en la inclusion en el sistema
multilateral delosrecursos fitogenéticos paralaaimentaciony laagriculturaa
gue se hace referenciaen e Articulo 11.3. A raiz de esa evaluacion, el 6rgano
rector decidirasi debera seguir facilitandose €l acceso alas personas fisicasy
juridicasaque se hacereferenciaen el Articulo 11.3 que no han incluido dichos
recursos fitogenéticos para la alimentacién y la agricultura en el sistema
multilateral, o tomar otras medidas que considere oportunas.

11.5 El sistema multilateral debera incluir también los recursos fitogenéticos
paralaaimentaciony laagriculturaenumeradosen €l Anexo | y mantenidosen
las colecciones ex situ de |os centros internacional es de investigacion agricola
del Grupo Consultivo sobreInvestigacion Agricolalnternacional (GCIALI), segdn
se estipula en €l Articulo 15.1a, y en otras instituciones internacionales, de
conformidad con lo dispuesto en el Articulo 15.5.

Articulo 12 — Facilitacion del acceso a los recur sos fitogenéticos para la
alimentacién y la agricultura dentro del sistema multilateral

12.1 Las Partes Contratantes acuerdan que el acceso facilitado a los recursos
fitogenéticos paralaalimentaciony laagriculturadentro del sistemamultilateral,
tal como se define en el Articulo 11, se conceda de conformidad con las
disposiciones del presente Tratado.

12.2 L as Partes Contratantes acuerdan adoptar |as medidas juridicas necesarias
u otras medidas apropiadas para proporcionar dicho acceso a otras Partes
Contratantes mediante el sistema multilateral. A este efecto, debera pro-
porcionarse también dicho acceso a las personas fisicas o juridicas bagjo la
jurisdiccién de cualquier Parte Contratante, con sujecion a lo dispuesto en €l
Articulo 11.4.

12.3 Dicho acceso se concedera con arreglo alas condiciones que siguen:

a) El acceso se concedera exclusivamente con fines de utilizacion y
conservacion paralainvestigacion, el mejoramiento y la capacitacion para
laaimentaciény laagricultura, siemprequedichafinalidad nolleve consigo
aplicaciones quimicas, farmacéuticas y/u otros usos industriales no
relacionados con los alimentos/piensos. En el caso de los cultivos de
aplicacionesmuiltiples (alimentariasy no alimentarias), suimportanciapara
laseguridad alimentaria sera el factor determinante parasuinclusiénen el
sistema multilateral y la disponibilidad para €l acceso facilitado;
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b) el acceso se concedera de manera rdpida, sin necesidad de averiguar €l
origen de cadaunadelas muestras, y gratuitamente, y cuando se cobre una
tarifa ésta no debera superar |os costos minimos correspondientes;

c) con los recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura
suministrados se proporcionaran |os datos de pasaporte disponiblesy, con
arreglo a la legislacion vigente, cualquier otra informacién descriptiva
asociada no confidencial disponible;

d) losreceptores no reclamaran ninguin derecho de propiedad intelectual o de
otraindole que limite el acceso facilitado alos recursos fitogenéticos para
laalimentacién y la agricultura, 0 sus partes o componentes genéticos, en
laformarecibida del sistema multilateral;

€) el acceso alos recursos fitogenéticos parala aimentacion y la agricultura
en fase de megjoramiento, incluido el material que estén mejorando los
agricultores, se concederadurante el periodo de mejoramiento adiscrecion
de quien lo haya obtenido;

f) el acceso alos recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura
protegidos por derechos de propiedad intel ectual o de otraindole estarden
consonanciacon los acuerdosinternacional es pertinentesy con lalegidacion
nacional vigente;

0) losreceptoresderecursosfitogenéticos paralaaimentaciony laagricultura
alos que hayan tenido acceso al amparo del sistemamultilateral y quelos
hayan conservado los seguiran poniendo a disposicion del sistema
multilateral, con arreglo alo dispuesto en €l presente Tratado; y

h) sin perjuicio de las demas disposiciones del presente Articulo, las Partes
Contratantes estdn de acuerdo en que €l acceso alos recursos fitogenéticos
para la alimentacion y la agricultura que estan in situ se otorgara de
conformidad con lalegislacién nacional o, en ausenciadedichalegislacion,
con arreglo alas normas que pueda establecer €l Grgano rector.

12.4 A estosefectos, deberafacilitarse el acceso, de conformidad con lo dispuesto
en los Articulos 12.2 y 12.3 supra, con arreglo a un modelo de Acuerdo de
transferencia de material, que aprobard el 6rgano rector y deberé contener las
disposicionesdel Articulo 12.3a, dy g, asi como lasdisposicionesrelativasala
distribucion de beneficios que figuran en el Articulo 13.2d ii) y otras
disposiciones pertinentes del presente Tratado, y la disposicion en virtud de la
cual € receptor delosrecursosfitogenéticos paralaaimentaciony laagricultura
debera exigir que las condiciones del Acuerdo de transferencia de material se
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apliquen alatransferencia de recursos fitogenéticos parala aimentacién y la
agricultura a otra persona o entidad, asi como a cualesquiera transferencias
posteriores de esos recursos fitogenéticos paralaalimentacion y la agricultura.

12.5 Las Partes Contratantes garantizaran que se disponga de la oportunidad de
presentar un recurso, en consonancia con los requisitos juridicos aplicables, en
virtud de sus sistemas juridicos, en €l caso de controversias contractuales que
surjan en e marco detales Acuerdos de transferenciade material, reconociendo
guelasobligaciones que se deriven detales Acuerdos detransferenciade material
corresponden exclusivamente alas partes en ellos.

12.6 En situaciones de urgencia debidas a catastrofes, |as Partes Contratantes
acuerdan facilitar el acceso alos recursos fitogenéticos parala alimentacion y
laagriculturade sistemamultilateral paracontribuir a restablecimiento delos
sistemas agricolas, en cooperacién con los coordinadores del socorro en casos
de catéstrofe.

Articulo 13 — Distribucién de beneficios en €l sistema multilateral

13.1 Las Partes Contratantes reconocen que el acceso facilitado alos recursos
fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura incluidos en el sistema
multilateral constituye por si mismo un beneficio importante del sistema
multilateral y acuerdan que los beneficios derivados de él se distribuyan de
manera justa y equitativa de conformidad con las disposiciones del presente
Articulo.

13.2 Las Partes Contratantes acuerdan que los beneficios que se deriven de la
utilizacion, incluso comercial, delosrecursosfitogenéticos paralaalimentacion
y laagricultura en el marco del sistema multilateral se distribuyan de manera
justa y equitativa mediante los siguientes mecanismos. el intercambio de
informacién, el acceso alatecnologiay sutransferencia, lacreacion de capacidad
y la distribucion de los beneficios derivados de la comercializacion, teniendo
en cuenta los sectores de actividad prioritaria del Plan de accion mundial
progresivo, bajo la direccién del érgano rector:

a) Intercambio de informacién:

Las Partes Contratantes acuerdan poner a disposicion lainformacion que,
entre otras cosas, comprende catalogos e inventarios, informacién sobre
tecnologias, resultados de investigaciones técnicas, cientificas y socio-
econdmicas, en particular la caracterizacion, evaluacion y utilizacién, con
respecto a los recursos fitogenéticos para la aimentacion y la agricultura
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comprendidos en el sistema multilateral. Tal informacién, cuando no sea
confidencial, estara disponible con arreglo a la legislacién vigente y de
acuerdo con la capacidad nacional. Dicha informacién se pondra a
disposicion detodas las Partes Contratantes del presente Tratado mediante
el sistemade informacién previsto en el Articulo 17.

b) Acceso alatecnologiay su transferencia

i) LasPartes Contratantes se comprometen a proporcionar y/o facilitar el
acceso alastecnol ogias paralaconservacion, caracterizacion, evaluacion
y utilizacion de los recursos fitogenéticos para la alimentacion y la
agricultura que estan comprendidos en el sistema multilateral.
Reconociendo que algunas tecnologias solamente se pueden transferir
por medio de material genético, |as Partes Contratantes proporcionarén
y/o facilitaran el acceso atales tecnologiasy a material genético que
estacomprendido en el sistemamultilateral y alas variedades mejoradas
y el material genético obtenidos mediante el uso de los recursos
fitogenéticos para la aimentacion y la agricultura comprendidos en el
sistemamultilateral, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 12.
Seproporcionaray/o facilitara el acceso a estastecnologias, variedades
mejoradasy material genético respetando al mismo tiempo los derechos
de propiedad y la legislacion sobre el acceso aplicables y de acuerdo
con la capacidad nacional;

ii) el acceso alatecnologiay su transferenciaalos paises, especialmentea
los paises en desarrollo y los paises con economia en transicién, se
llevaraacabo mediante un conjunto de medidas, como el establecimiento
y mantenimiento de grupos teméaticos basados en cultivos sobre la
utilizacién de los recursos fitogenéticos para la alimentacion y la
agriculturay la participacion en ellos, todos los tipos de asociaciones
para la investigacion y desarrollo y empresas mixtas comerciales
relacionadas con el material recibido, el mejoramiento de los recursos
humanosy el acceso efectivo alos servicios de investigacion;

iii) el acceso alatecnologiay su transferenciamencionadosen |os apartados
i) yii) supra, incluso laprotegida por derechos de propiedad intel ectual,
paralos paises en desarrollo que son Partes Contratantes, en particular
los paises menos adelantados y 10s paises con economia en transicion,
se proporcionaran y/o se facilitardn en condiciones justas y muy
favorables, sobretodo en el caso de tecnologias que hayan de utilizarse
enlaconservacion, asi como tecnol ogias en beneficio delosagricultores
delos paises en desarrollo, especialmente | os paises menos adel antados



32

c)

d)

Sociedad Peruana de Derecho Ambiental - SPDA

y los paises con economiaetransicion, incluso en condicionesfavorables
y preferenciales, cuando sellegue aun mutuo acuerdo, entre otras cosas
por medio de asociaciones para la investigacion y el desarrollo en el

marco del sistemamultilateral. El accesoy latransferenciamencionados
se proporcionarén en condi ciones que reconozcan laproteccién adecuada
y eficaz delos derechos de propiedad intel ectual y estén en consonancia
con ella.

Fomento de la capacidad

Teniendo en cuenta las necesidades de los paises en desarrollo y de los
paises con economiaen transicién, expresadas por laprioridad que conceden
al fomento de la capacidad en relacion con |os recursos fitogenéticos para
laalimentaciony laagriculturaen sus planesy programas, cuando estén en
vigor, con respecto a los recursos fitogenéticos para la alimentacion y la
agriculturacomprendidosen €l sistemamultilateral, las Partes Contratantes
acuerdan conceder prioridad a: i) €l establecimiento y/o fortalecimiento de
programas de ensefianza cientifica y técnica y capacitaciéon en la
conservacion y la utilizacion sostenible de |os recursos fitogenéticos para
laalimentaciony laagricultura, ii) lacreaciony fortal ecimiento de servicios
de conservacion y utilizacién sostenible de | os recursos fitogenéticos para
laaimentaciony laagricultura, en particular en los paises en desarrollo y
los paises con economiaentransicion, y iii) larealizacion deinvestigaciones
cientificas, preferiblementey siempre que seaposible en paises en desarrollo
y paises con economia en transicidn, en cooperacién con instituciones de
tales paises, y la creacién de capacidad para dicha investigacion en los
sectores en 10s que sea necesaria.

Distribucion delosbeneficios monetariosy deotro tipo delacomercidizacion

i) LasPartes Contratantes acuerdan, en el marco del sistema multilateral,
adoptar medidas con €l fin de conseguir ladistribucion delos beneficios
comerciaes, por medio de la participacion de los sectores publico y
privado en actividades determinadas con arreglo alo dispuesto en este
Articulo, mediante asociacionesy colaboraciones, incluso con el sector
privado, en los paises en desarrollo y los paises con economia en
transicion paralainvestigacion y el fomento de la tecnologia

ii) LasPartesContratantesacuerdan queel acuerdo modelo detransferencia
de material a que se hace referenciaen el Articulo 12.4 deberdincluir
el requisito de que un receptor que comercialice un producto que seaun
recurso fitogenético paralaaimentaciony laagriculturay queincorpore
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material a que hayatenido acceso al amparo del sistema multilateral,
deberdpagar al mecanismo aque se hacereferenciaen el Articulo 19.3f
una parte equitativa de |os beneficios derivados de la comercializacion
de este producto, salvo cuando ese producto esté a disposicién de otras
personas, sin restricciones, parainvestigaciony mejoramiento ulteriores,
en cuyo caso debera alentarse a receptor que lo comerciaice a que
efectle dicho pago.

El érgano rector deberd, en su primera reunién, determinar la cuantia,
la forma y la modalidad de pago, de conformidad con la practica
comercial. El 6rgano rector podra decidir, si 1o desea, establecer
diferentes cuantias de pago para las diversas categorias de receptores
gue comercializan esos productos; también podra decidir si es 0 no
necesario eximir detales pagos alos pequefios agricultores de los paises
en desarrollo y de los paises con economia en transicion. El érgano
rector podra ocasionalmente examinar la cuantia del pago con objeto
de conseguir unadistribucion justay equitativadelosbeneficiosy podra
también evaluar, en un plazo de cinco afios desde laentrada en vigor del
presente Tratado, si el requisito de un pago obligatorio que se estipula
en el acuerdo detransferenciade material seaplicaratambién en aquellos
casos en que los productos comercializados estén a disposicion de otras
personas, sin restricciones, parainvestigaciony mejoramiento ulteriores.

13.3 Las Partes Contratantes acuerdan que los beneficios que se deriven de la
utilizacion de los recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura
comprendidos en el sistema multilateral vayan fundamentalmente, de manera
directa o indirecta, alos agricultores de todos |os paises, especiamente de los
paises en desarrollo y |0s paises con economia en transicion, que conservan y
utilizan de manera sostenible | os recursos fitogenéticos para la alimentacion y
laagricultura.

13.4 En su primerareunion, el érgano rector examinaralaspoliticasy loscriterios
pertinentes para prestar asistencia especifica, en el marco de la estrategia de
financiacion convenida establecida en virtud del Articulo 18, para la
conservacion de los recursos fitogenéticos paralaaimentacién y laagricultura
de los paises en desarrollo y los paises con economia en transicion cuya
contribucion ala diversidad de los recursos fitogenéticos para la alimentacion
y la agricultura comprendidos en el sistema multilateral sea significativa y/o
gue tengan necesidades especificas.

13.5 Las Partes Contratantes reconocen que la capacidad paraaplicar plenamente
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el Plan de accién mundial, en particular de los paises en desarrollo y los paises
con economia en transicion, dependerd en gran medida de la aplicacion eficaz
de este Articulo y de la estrategia de financiacion estipuladaen el Articulo 18.

13.6 Las Partes Contratantes examinaran |as modalidades de una estrategia de
contribuciones voluntarias para la distribucién de los beneficios, en virtud del
cual lasindustrias elaboradoras de alimentos que se benefician de los recursos
fitogenéticos para la alimentacién y la agricultura contribuyan al sistema
multilateral.

PARTE V - COMPONENTES DE APOYO

Articulo 14 — Plan de accion mundial

Reconociendo que el Plan de accién mundia paralaconservaciony lautilizacion
sostenible delos recursos fitogenéticos paralaalimentaciony laagricultura, de
caracter progresivo, es importante para el presente Tratado, las Partes
Contratantes promoveran su aplicacioén efectiva, incluso por medio de medidas
nacionales y, cuando proceda, mediante la cooperacidn internacional, afin de
proporcionar un marco coherente, entre otras cosas para el fomento de la
capacidad, la transferencia de tecnologia y €l intercambio de informacion,
teniendo en cuentalo dispuesto en el Articulo 13.

Articulo 15 — Colecciones ex situ de recursos fitogenéticos para la
alimentacién y la agricultura mantenidas por los centros internacionales
deinvestigacién agricoladel Grupo Consultivo sobrelnvestigacion Agricola
Internacional y otras instituciones inter nacionales

15.1 Las Partes Contratantes reconocen laimportanciaparael presente Tratado
de las colecciones ex situ de recursos fitogenéticos para la aimentacion y la
agricultura mantenidas en depdsito por los centros internacionales de
investigacion agricola(ClIA) del Grupo Consultivo sobre Investigacion Agricola
Internacional (GCIALI). Las Partes Contratantes hacen un llamamiento a los
ClIA para que firmen acuerdos con el érgano rector en relacion con tales
colecciones ex situ, con arreglo alas siguientes condiciones:

a) Los recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura que se
enumeran en el Anexo | del presente Tratado que mantienen los CIIA se
pondran a disposicién de acuerdo con las disposiciones establecidas en la
Parte IV del presente Tratado.

b) Los recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura distintos
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delosenumerados en el Anexo | del presente Tratado y recogidos antes de
su entrada en vigor que mantienen los CIIA se pondran a disposicion de
conformidad con las disposiciones del Acuerdo detransferenciade material
utilizado actualmente en cumplimiento de los acuerdosentrelosClIA y la
FAOQ. El 6rgano rector modificaraeste Acuerdo detransferenciade material
améstardar en su segunda reunién ordinaria, en consultaconlos CIIA, de
conformidad con las disposiciones pertinentes del presente Tratado,
especialmentelosArticulos12y 13,y con arreglo alas siguientes condiciones:

i) los CIIA informaran periodicamente al 6rgano rector de los Acuerdos
de transferencia de material concertados, de acuerdo con un calendario
gue establecera el 6rganos rector;

ii) las Partes Contratantes en cuyo territorio se han recogido 10s recursos
fitogenéticos paralaaimentacion y laagriculturaen condicionesin situ
recibiran muestras de dichos recursosfitogenéticos paralaalimentacion
y laagriculturapreviasolicitud, sin ningun Acuerdo de transferenciade
material;

iii) los beneficios obtenidos en el marco del acuerdo antes indicado que se
acrediten a mecanismo mencionado en el Articulo 19.3f se destinaran,
en particular, alaconservaciony lautilizacion sostenible de los recursos
fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura en cuestion, en
particular en programas nacionalesy regionales en paises en desarrollo
y paises con economia en transicion, especialmente en centros de
diversidad y en los paises menos adel antados; y

iv) los CIIA deberan adoptar las medidas apropiadas, de acuerdo con su
capacidad, para mantener el cumplimiento efectivo de las condiciones
delos Acuerdosdetransferenciade material einformaran con prontitud
a organo rector de |os casos de incumplimiento.

Los CIIA reconocen la autoridad del 6rgano rector para impartir
orientaciones sobre politicas en relacion con las colecciones ex situ
mantenidas por ellosy sujetas alas condiciones del presente Tratado.

Las instalaciones cientificas y técnicas en las cuales se conservan tales
colecciones ex situ seguiran bajo la autoridad de los CIIA, que se
comprometen a ocuparse de estas colecciones ex situ y administrarlas de
conformidad con las normas aceptadas internacionalmente, en particular
las Normas paralos bancos de germoplasmaratificadas por laComision de
Recursos Genéticos parala Alimentacion y la Agriculturade laFAO.
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€) A peticion de un CIIA, € Secretario se compromete a prestar €l apoyo
técnico apropiado.

f) El Secretario tendra derecho de acceso en cualquier momento a las
instalaciones, asi como derecho ainspeccionar todas | as actividades que se
[leven a cabo en ellas y que estén directamente relacionadas con la
conservacion y el intercambio del material comprendido en este Articulo.

g) Si e correcto mantenimiento de las colecciones ex situ mantenidas por los
ClIA sevedificultado o amenazado por lacircunstanciaque fuere, incluidos
los casos de fuerza mayor, el Secretario, con la aprobacién del pais
hospedante, ayudaraenlamedidadelo posibleallevar acabo su evacuacion
o transferencia.

15.2 Las Partes Contratantes acuerdan facilitar el acceso a los recursos
fitogenéticos parala alimentacién y la agricultura que figuran en el Anexo | al
amparo del sistema multilateral a los CIIA del GCIAI que hayan firmado
acuerdos con el érgano rector de conformidad con el presente Tratado. Dichos
centros se incluiran en una lista que mantendra el Secretario y que pondra a
disposicion de las Partes Contratantes que o soliciten.

15.3 El material distinto del enumerado en el Anexo | que reciban y conserven
los ClIA después de la entrada en vigor del presente Tratado estara disponible
parael acceso aél en condiciones que estén en consonanciacon las mutuamente
convenidas entre los CII A que reciben el material y el pais de origen de dichos
recursoso el paisquelos hayaadquirido de conformidad con el Convenio sobre
laDiversidad BiolGgica u otra legislacion aplicable.

15.4 Se alienta a las Partes Contratantes a que proporcionen a los CIIA que
hayan firmado acuerdos con el érgano rector, en condiciones mutuamente
convenidas, el acceso a los recursos fitogenéticos para la alimentacion y la
agriculturano enumeradosen el Anexo | que sonimportantes paralos programas
y actividades de los CI1A.

15.5 El drgano rector también procurara concertar acuerdos para los fines
establecidos en el presente Articulo con otras instituciones internacionales
pertinentes.

Articulo 16 — Redes inter nacionales de recur sos fitogenéticos

16.1 Se fomentara o promovera la cooperacion existente en las redes
internacional es de recursos fitogenéticos parala alimentacion y la agricultura,
sobre la base de |os acuerdos existentes y en consonancia con los términos del
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presente Tratado, afin de conseguir la cobertura méas amplia posible de éstos.

16.2 Las Partes Contratantes alentaran, cuando proceda, atodas|asinstituciones
pertinentes, incluidas las gubernamentales, privadas, no gubernamentales, de
investigacién, de megjoramientoy otras, aparticipar enlasredesinternacional es.

Articulo 17 — Sistema mundial de informacién sobre los recur sos
fitogenéticos parala alimentacion y la agricultura

17.1 Las Partes Contratantes cooperaran en laelaboracion y fortalecimiento de
un sistemamundial deinformacion parafacilitar el intercambio de datos, basado
en los sistemas de informaci én existentes, sobre asuntos cientificos, técnicosy
ecol6gicos relativos a los recursos fitogenéticos para la aimentacion y la
agricultura, con laesperanzade que dicho intercambio deinformacién contribuya
ala distribucion de los beneficios, poniendo a disposicion de todas las Partes
Contratantes informacién sobre |os recursos fitogenéticos parala alimentaci6n
y la agricultura. En la elaboracion del Sistema mundia de informacion se
solicitara la cooperacion del Mecanismo de facilitacion del Convenio sobre la
Diversidad Biolégica.

17.2 A partir de la notificacién de las Partes Contratantes, se alertara de los
peligros que amenacen el mantenimiento eficaz de los recursos fitogenéticos
paralaalimentacion y la agricultura, con objeto de salvaguardar el material.

17.3 Las Partes Contratantes deberdn cooperar con la Comision de Recursos
Genéticos para la Alimentacion y la Agricultura en la realizacion de una
reevaluacion periddicadel estado de los recursos fitogenéticos mundiales para
la @imentacion y la agricultura, afin de facilitar la actualizacion del Plan de
accion mundial progresivo mencionado en el Articulo 14.

PARTE VI - DISPOSICIONES FINANCIERAS

Articulo 18 — Recur sos financier os

18.1 L as Partes Contratantes se comprometen allevar a cabo una estrategia de
financiacion paralaaplicacion del presente Tratado de acuerdo con o dispuesto
en este Articulo.

18.2 Los objetivos de la estrategia de financiacion seran potenciar la
disponibilidad, transparencia, eficaciay efectividad del suministro de recursos
financieros parallevar a cabo actividades en el marco del presente Tratado.
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18.3 Con aobjeto de movilizar financiacién para actividades, planesy programas
prioritarios, en particular en paises en desarrollo y paises con economia en
transicion, y teniendo en cuenta el Plan de accion mundial, el érgano rector
establ ecer& periddicamente un objetivo para dicha financiacion.

18.4 De conformidad con esta estrategia de financiacion:

a)

b)

c)

d)

f)

L as Partes Contratantes adoptaran las medidas necesarias y apropiadas en
los Grganos rectores de |os mecanismos, fondos 'y 6rganos internacionales
pertinentes para garantizar que se concedaladebida prioridad y atencion a
laasignacion efectivade recursos previsiblesy convenidos paralaaplicacion
de planesy programas en el marco del presente Tratado.

Lamedidaen quelas Partes Contratantes que son paises en desarrolloy las
Partes Contratantes con economiaen transicion cumplan de maneraefectiva
sus obligaciones en virtud del presente Tratado dependerade laasignacion
efectiva, en particular por las Partes Contratantes que son paises
desarrollados, de los recursos mencionados en el presente Articulo. Las
Partes Contratantes que son paises en desarrollo y las Partes Contratantes
con economia en transicion concederan la debida prioridad en sus propios
planesy programas ala creacion de capacidad en relacion con |os recursos
fitogenéticos parala aimentacion y la agricultura.

Las Partes Contratantes que son paises desarrollados también propor-
cionarén, y las Partes Contratantes que son paises en desarrollo y las Partes
Contratantes con economia en transicion los aprovecharén, recursos
financieros paralaaplicacion del presente Tratado por conductos bilaterales
y regionales y multilaterales. En dichos conductos estara comprendido el
mecanismo mencionado en el Articulo 19.3f.

Cada Parte Contratante acuerda llevar a cabo actividades nacionales para
la conservacion y la utilizacién sostenible de los recursos fitogenéticos
para la aimentacion y la agricultura, de conformidad con su capacidad
nacional y susrecursosfinancieros. Los recursosfinancieros proporcionados
no se utilizaran con finesincompatibles con € presente Tratado, en particul ar
en sectoresrelacionados con € comercio internacional de productosbéasicos.

L as Partes Contratantes acuerdan que | os beneficios financieros derivados
de lo dispuesto en el Articulo 13.2d formen parte de la estrategia de
financiacion.

Las Partes Contratantes, el sector privado, teniendo en cuentalo dispuesto
en € Articulo 13, las organizaciones no gubernamentales y otras fuentes
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también podréan proporcionar contribuciones voluntarias. Las Partes
Contratantes acuerdan que el 6rgano rector estudie las modalidades de una
estrategia para promover tales contribuciones.

18.5 Las Partes Contratantes acuerdan que se conceda prioridad alaaplicacion
de los planes y programas convenidos para los agricultores de los paises en
desarrollo, especialmente de los paises menos adelantados, y los paises con
economia en transicion, que conservan y utilizan de manera sostenible los
recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura.

PARTE VII - DISPOSICIONESINSTITUCIONALES

Articulo 19 — Organo rector

19.1 Queda establecido un 6rgano rector parael presente Tratado, formado por
todas las Partes Contratantes.

19.2 Todas las decisiones del érgano rector se adoptarédn por consenso, amenos
gue se alcance un consenso sobre otro método para llegar a una decision sobre
determinadas medidas, salvo que siempre se requerira el consenso en relacion
con los Articulos 23 y 24.

19.3 Lasfuncionesdel érgano rector consistiréan en fomentar laplenaaplicacion
del presente Tratado, teniendo en cuenta sus objetivos, y en particular:

a) impartir instruccionesy orientaciones sobre politicas paralasupervisiony
aprobar las recomendaciones que sean necesarias para la aplicacion del
presente Tratado, y en particular para el funcionamiento del sistema
multilateral;

b) aprobar planesy programas parala aplicacion del presente Tratado;

c) aprobar en su primerareunién y examinar periodicamente la estrategia de
financiacién para la aplicacion del presente Tratado, de conformidad con
las disposiciones del Articulo 18;

d) aprobar € presupuesto del presente Tratado;

€) estudiar laposibilidad de establecer, siempre que se dispongadelosfondos
necesarios, los 6rganos auxiliares que puedan ser necesarios y sus
respectivos mandatos y compasicion;

f) establecer, en caso necesario, un mecanismo apropiado, como por g emplo
unacuentafiduciaria, pararecibir y utilizar |os recursos financieros que se
depositen en ella con destino ala aplicacién del presente Tratado;
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g) establecer y mantener la cooperacién con otras organizaciones inter-
nacionalesy érganos de tratados pertinentes, en particular la Conferencia
de las Partes en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, sobre asuntos
abarcados por el presente Tratado, incluidasu participacion en laestrategia
de financiacion;

h) examinar y aprobar, cuando proceda, enmiendas del presente Tratado, de
conformidad con lo dispuesto en el Articulo 23;

i) examinary aprobar y, en caso necesario, modificar |os anexos del presente
Tratado, de conformidad con lo dispuesto en € Articulo 24;

j) estudiar las modalidades de una estrategia parafomentar las contribuciones
voluntarias, en particular con respecto alos Articulos 13y 18;

k) desempefiar cual esquieraotras funciones que puedan ser necesarias parael
logro de los objetivos del presente Tratado;

I) tomar nota de las decisiones pertinentes de la Conferencia de las Partes en
el Convenio sobre la Diversidad Biolégica y de otras organizaciones
internacionales y 6rganos de tratados pertinentes;

m) informar, cuando proceda, a la Conferencia de las Partes en el Convenio
sobre la Diversidad BiolGgicay a otras organizaciones internacionales y
organos de tratados pertinentes de | os asuntos relativos a la aplicacion del
presente Tratado; y

n) aprobar las condiciones de los acuerdos con los CIIA y las instituciones
internacionalesen virtud del Articulo 15y examinar y modificar el Acuerdo
de transferencia de material a que se refiere el Articulo 15.

19.4 Con sujecion alo dispuesto en el Articulo 19.6, cada Parte Contratante
dispondra de un voto y podra estar representada en las reuniones del 6rgano
rector por un Unico delegado, que puede estar acompafnado de un suplentey de
expertos y asesores. Los suplentes, expertos y asesores podrén tomar parte en
las deliberaciones del 6rgano rector pero no votar, salvo en el caso de que estén
debidamente autorizados para sustituir al delegado.

19.5 Las Naciones Unidas, sus organismos especializados y el Organismo
Internacional de Energia Atdmica, asi como cualquier Estado que no sea Parte
Contratante en e presente Tratado, podran estar representados en calidad de
observadores en las reuniones del érgano rector. Cualquier otro érgano u
organismo, ya sea gubernamental o no gubernamental, que esté calificado en
sectores relativos a la conservacion y la utilizacion sostenible de los recursos
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fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura y gue haya informado al
Secretario de su deseo de estar representado en calidad de observador en una
reunion del 6rgano rector, podré ser admitido a menos que se oponga un tercio
como minimo de las Partes Contratantes presentes. La admision y participacion
de observadores estara sujetaal reglamento interno aprobado por el érgano rector.

19.6 Una Organizacion Miembro de la FAO que sea Parte Contratante y los
Estados Miembros de esa Organizacion Miembro que sean Partes Contratantes
gjerceran sus derechos de miembros y cumplirén sus obligaciones como tales,
de conformidad, mutatis mutandis, con laConstituciény el Reglamento General
delaFAOQ.

19.7 El érgano rector aprobard y modificard, en caso necesario, €l propio
Reglamento y sus normas financieras, que no deberan ser incompatibles con el
presente Tratado.

19.8 Sera necesariala presencia de delegados en representacion de la mayoria
delas Partes Contratantes para constituir quérum en cualquier reunion del érgano
rector.

19.9 El 6rgano rector celebrarareuniones ordinarias por |o menos unavez cada
dos afos. Estas reuniones deberian celebrarse, en la medida de lo posible,
coincidiendo con las reuniones ordinarias delaComision de Recursos Genéticos
paralaAlimentacion y la Agricultura.

19.10 Se celebraran reuniones extraordinarias del érgano rector en cualquier
otro momento en que |o considere necesario éste o previa solicitud por escrito
de cuaquier Parte Contratante, siempre que esta solicitud cuente con el respaldo
de un tercio por lo menos de las Partes Contratantes.

19.11 El 6rgano rector elegira su Presidente y sus Vicepresidentes (que se
denominarén colectivamente “laMesa’), de conformidad con su Reglamento.

Articulo 20 - Secretario

20.1 El Secretario del 6rgano rector serd nombrado por el Director General de
la FAO, con la aprobacion del 6rgano rector. El Secretario contara con la
asistencia del personal que sea necesario.

20.2 El Secretario desempefiara las siguientes funciones:

a) organizar reuniones del érgano rector y de cualquiera de sus érganos
auxiliares que pueda establecerse y prestarles apoyo administrativo;
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b) prestar asistencia a érgano rector en el desempefio de sus funciones, en
particular la realizacion de tareas concretas que el 6rgano rector pueda
decidir asignarle;

c¢) informar acerca de sus actividades al 6rgano rector.

20.3 El Secretario comunicara a todas las Partes Contratantes y al Director
General:

a) lasdecisionesdel 6rgano rector en un plazo de 60 dias desde su aprobacion;

b) lainformacién que reciba de las Partes Contratantes de acuerdo con las
disposiciones del presente Tratado.

20.4 El Secretario proporcionara la documentacion en los seis idiomas de las
Naciones Unidas para las reuniones del 6rgano rector.

20.5 El Secretario cooperara con otras organizacionesy 6rganos de tratados, en
particular la Secretaria del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, para
conseguir los objetivos del presente Tratado.

Articulo 21 — Observancia

El 6rgano rector examinaray aprobara, en su primerareunidn, |os procedimientos
de cooperacion eficaces y 1os mecanismos operacionales para promover la
observancia del presente Tratado y para abordar |0s casos de incumplimiento.
Estos procedimientos y mecanismos comprenderan, en caso necesario, la
supervision y el ofrecimiento de asesoramiento o asistencia, con inclusion de
los de caracter juridico, en particular alos paises en desarrollo y los paises con
economiaen transicion.

Articulo 22 —Solucion de controver sias

22.1 Si sesuscitaunacontroversiaen relacion con lainterpretacidn o aplicacion
del presente Tratado, las Partes interesadas tratardn de resolverla mediante
negociacion.

22.2 Si las partes interesadas no pueden llegar a un acuerdo mediante
negociacién, podran recurrir conjuntamente alos buenos oficios de unatercera
parte o0 solicitar su mediacion.

22.3 Al ratificar, aceptar o aprobar el presente Tratado, o al adherirseaé, oen
cualquier momento posterior, una Parte Contratante podré declarar por escrito
a Depositario que, en el caso de una controversia no resuelta de conformidad
con lo dispuesto en el Articulo 22.1 0 en el Articulo 22.2 supra, acepta como
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obligatorio uno o los dos medios de solucion de controversias que seindican a
continuaci on:

a) arbitrajede conformidad con el procedimiento establecido enlaParte 1 del
Anexo |1 del presente Tratado;

b) presentacién de la controversia ala Corte Internacional de Justicia.

22.4 Si en virtud de lo establecido en el Articulo 22.3 supra las partes en la
controversiano han aceptado el mismo procedimiento o ningun procedimiento,
la controversia se someterd a conciliacion de conformidad con la Parte 2 del
Anexo |l del presente Tratado, a menos gue las Partes acuerden otra cosa.

Articulo 23 —Enmiendas del Tratado

23.1 Cualquieradelas Partes Contratantes podra proponer enmiendasal presente
Tratado.

23.2 Lasenmiendasdel presente Tratado se aprobarén en unareunién del érgano
rector. La Secretaria comunicara el texto de cualquier enmienda a las Partes
Contratantes por |0 menos seis meses antes de la reunion en la que se proponga
su aprobacion.

23.3 Todas las enmiendas del presente Tratado se aprobardn exclusivamente
por consenso delas Partes Contratantes presentes en lareunién del 6rgano rector.

23.4 Las enmiendas aprobadas por € Grgano rector entraran en vigor, respecto
de las Partes Contratantes que las hayan ratificado, aceptado o aprobado, €l
nonagésimo dia después de |la fecha del deposito de los instrumentos de
ratificacion, aceptacion o aprobacion por dostercios de las Partes Contratantes.
Luego, las enmiendas entraran en vigor respecto de cualquier otra Parte
Contratante el nonagésimo diadespués de lafecha en que esa Parte Contratante
haya depositado su instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacién de las
enmiendas.

23.5 A los efectos de este Articulo, un instrumento depositado por una
Organizacién Miembro delaFAO no se considerardadicional alos depositados
por |os Estados Miembros de dicha organizacién.

Articulo 24 - Anexos

24.1 Losanexos del presente Tratado formaran parteintegrantedel Tratadoy la
referencia a presente Tratado constituira al mismo tiempo una referencia a
cualquiera de sus anexos.
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24.2 Las disposiciones del Articulo 23 relativas a las enmiendas del presente
Tratado se aplicaran alas enmiendas de |los Anexos.

Articulo 25 - Firma

El presente Tratado estara abierto alafirmaenlaFAO desde e 3 de noviembre
de 2001 hasta el 4 de noviembre de 2002 paratodoslos MiembrosdelaFAQOy
para cualquier Estado que no sea miembro de laFAO pero sea Miembro de las
Naciones Unidas, de cualquiera de sus organismos especializados o del
Organismo Internacional de Energia Atomica.

Articulo 26 — Ratificacion, aceptacion o aprobacion

El presente Tratado estara sujeto aratificacion, aceptacion o aprobacion por los
Miembrosy los no miembros de la FAO mencionados en el Articulo 25. Los
instrumentos de ratificacidn, aceptacidn o aprobacion se depositaran en poder
del Depositario.

Articulo 27 - Adhesion

El presente Tratado estard abierto a la adhesién de todos los Miembros de la
FAO y de cualesguiera Estados que no son miembros de la FAO pero son
Miembros de las Naciones Unidas, de cualquiera de sus organismos
especializados o del Organismo Internacional de Energia Atémicaapartir dela
fecha en que expire € plazo para la firma del Tratado. Los instrumentos de
adhesion se depositaran en poder del Depositario.

Articulo 28 — Entrada en vigor

28.1 A reservade lo dispuesto en el Articulo 29.2, €l presente Tratado entraréa
en vigor el nonagésimo dia después de |a fecha en que haya sido depositado el
cuadragésimo instrumento de ratificacion, aceptacién, aprobacion o adhesion
siempre que hayan sido depositados por |0 menos 20 instrumentos deratificacion,
aceptacion, aprobacién o adhesion por Miembros de la FAO.

28.2 ParacadaMiembro delaFAQOy cualquier Estado que no esmiembro dela
FAO pero esMiembro de las Naciones Unidas, de cual quiera de sus organismos
especializados 0 del Organismo Internacional de Energia Atdmicaqueratifique,

acepte o0 apruebe el presente Tratado o se adhiera a él después de haber sido
depositado, con arreglo a Articulo 28.1, el cuadragésimo instrumento de
ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion, el Tratado entraré en vigor el

nonagésimo dia después de lafecha en que haya depositado su instrumento de
ratificacién, aceptacién, aprobacion o adhesion.
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Articulo 29 - Organizaciones Miembrosdela FAO

29.1 Cuando una Organizacién Miembro delaFAO deposite un instrumento de
ratificacion, aceptacion, aprobacion o adhesion del presente Tratado, la
Organizacién Miembro, con arreglo a lo dispuesto en el Articulo I1.7 de la
Constitucién de la FAO, notificard cualquier cambio en la distribucion de
competencias de su declaraci 6n de competenciapresentadaen virtud del Articulo
[1.5 de la Constitucion de la FAO que sea necesario ala vista de su aceptacion
del presente Tratado. Cualquier Parte Contratante del presente Tratado podra,
en cualguier momento, solicitar de una Organizacion Miembro de la FAO que
es Parte Contratante del Tratado que informe sobre quién, entre la Organi zacion
Miembroy sus Estados Miembros, es responsable de la aplicacion de cualquier
asunto concreto regulado por € presente Tratado. La Organizacion Miembro
proporcionara esta informacién dentro de un tiempo razonable.

29.2 Los instrumentos de ratificacién, aceptacion, aprobacién, adhesion o
denunciague deposite una Organizacion Miembro delaFAO no se consideraran
adicionales alos depositados por sus Estados Miembros.

Articulo 30 - Reservas

No se podrén formular reservas a presente Tratado.

Articulo 31 - No partes

Las Partes Contratantes estimularan a cualquier Miembro de la FAO o a otro
Estado gue no sea Parte Contratante del presente Tratado a aceptarlo.

Articulo 32 - Denuncia

32.1 En cualquier momento, después de la expiracion de un plazo de dos afios
desde laentradaen vigor de este Tratado para una Parte Contratante, ésta podra
notificar al Depositario por escrito su denuncia del presente Tratado. El
Depositario informara inmediatamente a todas las Partes Contratantes.

32.2 La denuncia surtira efecto pasado un afio después de la fecha en que se
haya recibido la notificacién.

Articulo 33 —Rescision

33.1 El presente Tratado quedara rescindido autométicamente cuando, como
consecuenciade las denuncias, el nimero de Partes Contratantes descienda por
debajo de 40, amenos que las Partes Contratantes restantes decidan lo contrario
por unanimidad.
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33.2 El Depositario informara atodas las demés Partes Contratantes cuando €l
nimero de Partes Contratantes haya descendido a 40.

33.3 En caso derescision, la engjenacidn de | os bienes se regird por las normas
financieras que apruebe el 6rgano rector.

Articulo 34 — Depositario
El Director General de la FAO sera el Depositario del presente Tratado.

Articulo 35 — Idiomas

Lostextosarabe, chino, espariol, francés, inglésy ruso del presente Tratado son
igualmente auténticos.
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ANEXO |

LISTA DE CULTIVOSCOMPRENDIDOSEN EL SISTEMA
MULTILATERAL

Cultivos alimentarios

Cultivo Género Observaciones

Arbol del pan Artocarpus Arbol del pan exclusivamente.

Esparrago Asparagus

Avena Avena

Remolacha Beta

Complejo Brassica | Brassicaet al. Comprende los géneros Brassica,
Armoracia, Barbarea, Camelina, Crambe,
Diplotaxis, Eruca, |Isatis, Lepidium,
Raphanobrassica, Raphanus, Rorippa y
Sinapis. Estan incluidas semillas
oleaginosas y hortalizas cultivadas como
la col, la colza, la mostaza, el mastuerzo,
laoruga, € rébanoy el nabo. Estaexcluida
la especie Lepidium meyenii (maca).

Guandu Cajanus

Garbanzo Cicer

Citrus Citrus Los géneros Poncirus y Citrus estan
incluidos como patrones.

Coco Cocos

Principales aroideas | Colocasia, L as principales aroideas son la colocasia,

Xanthosoma el cocofiame, lamalangay layautia.

Zanahoria Daucus

Name Dioscorea

Mijo africano Eleusine

Fresa Fragaria

Girasol Helianthus

Cebada Hordeum

Batata, camote Ipomoea

Almorta Lathyrus

Lentga Lens

Manzana Malus

Yuca Manihot Manihot esculenta exclusivamente.

Banano / Pldtano Musa Excepto Musa textilis.
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Arroz Oryza
Mijo perla Pennisetum
Frijoles Phaseolus Excepto Phaseolus polianthus.
Guisante Pisum
Centeno Secale
Papa, patata Solanum Incluida la seccion tuberosa, excepto
Solanum phureja.
Berenjena Solanum Incluida la seccion melongena.
Sorgo Sorghum
Triticale Triticosecale
Trigo Triticumet al. Incluidos Agropyron, Elymusy Secale.
Haba/ Veza Vicia
Caupi et al. Vigna
Maiz Zea Excluidas Zea perennis, Zea diploperennis
y Zealuxurians.
Forrajes
Géneros Especies
LEGUMINOSASFORRAJERAS
Astragalus chinensis, cicer, arenarius
Canavalia Ensiformis
Coronilla Varia
Hedysarum Coronarium
Lathyrus cicera, ciliolatus, hirsutus, ochrus, odoratus, sativus
Lespedeza cuneata, striata, stipulacea
Lotus corniculatus, subbiflorus, uliginosus
Lupinus albus, angustifolius, luteus
Medicago arborea, falcata, sativa, scutellata, rigidula, truncatula
Mélilotus albus, officinalis
Onobrychis Viciifalia
Ornithopus Sativus
Prosopis affinis, alba, chilensis, nigra, pallida
Pueraria Phaseol oides
Trifolium alexandrinum, alpestre, ambiguum, angustifolium, arvense,
agrocicerum, hybridum, incarnatum, pratense, repens,
resupinatum, rueppellianum, semipilosum, subterraneum,
vesiculosum
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GRAMINEASFORRAJERAS

Andropogon Gayanus

Agropyron cristatum, desertorum

Agrostis stolonifera, tenuis

Alopecurus Pratensis

Arrhenatherum Elatius

Dactylis Glomerata

Festuca arundinacea, gigantea, heterophylla, ovina, pratensis, rubra
Lolium hybridum, multiflorum, perenne, rigidum, temulentum
Phalaris aquatica, arundinacea

Phleum Pratense

Poa alpina, annua, pratensis

Tripsacum Laxum

OTROS FORRAJES

Atriplex halimus, nummularia

Salsola Vermiculata
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ANEXO [l

Parte 1
ARBITRAJE

Articulo 1

La parte demandante notificard a Secretario que las partes en la controversia
se someten aarbitraje de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 22. Enla
notificacion se expondra la cuestién que ha de ser objeto de arbitraje y hara
referenciaespecial alosarticulos del presente Tratado de cuyainterpretacion o
aplicacion setrate. Si las partes en lacontroversiano se ponen de acuerdo sobre
€l objeto delacontroversiaantes de que se nombre a presidente del tribunal, el

tribunal arbitral determinara esa cuestion. El Secretario comunicara las
informaciones asi recibidas atodas |as Partes Contratantes del presente Tratado.

Articulo 2

1. En las controversias entre dos partes en la controversia, €l tribunal arbitral
estara compuesto de tres miembros. Cada una de las partes en la controversia
nombrara un é&rbitro, y los dos arbitros asi nombrados designardn de comun
acuerdo al tercer arbitro, quien asumirala presidenciadel tribunal. Ese Gltimo
arbitro no debera ser nacional de ninguna de las partes en la controversia, ni
tener residencia habitual en el territorio de ninguna de esas partes en la
controversia, ni estar al servicio de ninguna de ellas, ni haberse ocupado del
asunto en ninguin otro concepto.

2. En las controversias entre mas de dos Partes Contratantes, las partes en la
controversiague compartan un mismo interés nombraran de comun acuerdo un
arbitro.

3. Toda vacante que se produzca se cubrira en la forma prescrita para €l
nombramiento inicial.

Articulo 3

1. Si el presidente del tribunal arbitral no hubiera sido designado dentro de los
dos meses siguientes al nombramiento del segundo érbitro, el Director General
delaFAQ, ainstanciade unaparte en lacontroversia, procederaasu designacion
en un nuevo plazo de dos meses.

2. Si dos meses después de la recepcién de la demanda una de las partes en la
controversiano haprocedido al nombramiento de un &rbitro, laotraparte podra
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informar de ello a Director General dela FAO, quien designara al otro arbitro
en un nuevo plazo de dos meses.

Articulo 4

El tribunal arbitral adoptara su decisién de conformidad con las disposiciones
del presente Tratado y del derecho internacional.

Articulo 5

A menos que las partes en la controversia decidan otra cosa, el tribunal arbitral
adoptard su propio procedimiento.

Articulo 6

El tribunal arbitral podrd, a peticién de una de las partes en la controversia,
recomendar medidas de proteccion bésicas provisionales.

Articulo 7

Las partes en la controversia deberan facilitar el trabajo del tribunal arbitral v,
en particular, utilizando todos |os medios de que disponen, deberan:
a) proporcionarletodos|osdocumentos, informaciony facilidades pertinentes,
y

b) permitirle que, cuando sea necesario, convoque a testigos o expertos para
oir sus declaraciones.

Articulo 8

Laspartesenlacontroversiay losérbitros quedan obligadosaproteger €l caréacter
confidencial de cualquier informacion que se les comunique con ese caracter
durante el procedimiento del tribunal arbitral.

Articulo 9

A menos que €l tribunal arbitral decida otra cosa, debido a las circunstancias
particulares del caso, los gastos del tribunal seran sufragados a partes iguales
por las partes en la controversia. El tribunal llevara unarelacion de todos esos
gastosy presentardalas partesen lacontroversiaun estado final delosmismos.

Articulo 10

Toda Parte Contratante que tenga en el objeto de la controversia un interés de
carécter juridico que puedaresultar afectado por ladecision podraintervenir en
el proceso con el consentimiento del tribunal.
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Articulo 11

El tribunal podra conocer de las reconvenciones directamente basadas en €l
objeto de la controversiay resolver sobre ellas.

Articulo 12

Las decisiones del tribunal arbitral, tanto en materia de procedimiento como
sobre el fondo, se adoptaradn por mayoria de sus miembros.

Articulo 13

Si unade las partes en la controversia no comparece ante el tribunal arbitral o
no defiende su causa, la otra parte podra pedir a tribunal que continle el
procedimientoy que adopte su decision definitiva. Si unaparte enlacontroversia
no comparece o no defiende su causa, €llo no impedira la continuacién del
procedimiento. Antes de pronunciarse la decision definitiva, el tribunal arbitral
deber& cerciorarse de que lademanda esta bien fundada de hecho y de derecho.

Articulo 14

El tribunal adoptara su decision definitiva dentro de los cinco meses a partir de
la fecha en que quede plenamente constituido, excepto si considera necesario
prorrogar ese plazo por un periodo no superior a otros cinco meses.

Articulo 15

Ladecision definitivadel tribunal arbitral selimitaraal objeto delacontroversia
y seramotivada. En ladecision definitivafiguraran losnombresdelos miembros
gue la adoptaron y la fecha en que se adoptd. Cualquier miembro del tribunal
podra adjuntar a la decision definitiva una opinidn separada o discrepante.

Articulo 16

La decision definitiva no podra ser impugnada, a menos que las partes en la
controversia hayan convenido de antemano un procedimiento de apelacion.

Articulo 17

Todacontroversiaque surjaentrelas partesrespecto delainterpretacion o forma
de glecucidn de la decisidn definitiva podra ser sometida por cualesquiera de
laspartesenlacontroversiaa tribunal arbitral que adoptd ladecision definitiva.
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Parte 2
CONCILIACION

Articulo 1

Se creara una comision de conciliacion a solicitud de una de las partes en la
controversia. Estacomision, amenos que las partes en lacontroversiaacuerden
otra cosa, estara integrada por cinco miembros, dos de ellos nombrados por
cadaparteinteresaday un Presidente el egido conjuntamente por esos miembraos.

Articulo 2

En las controversias entre més de dos Partes Contratantes, las partes en la
controversia que_compartan un mismo interés nombraran de comun acuerdo
susmiembrosen lacomisién. Cuando dos o més partes enlacontroversiatengan
intereses distintos 0 haya desacuerdo en cuanto alas partes que tengan el mismo
interés, nombraran sus miembros por separado.

Articulo 3

Si en un plazo de dos meses a partir de la fecha de la solicitud de crear una
comision de conciliacion, las partes en la controversia no han nombrado los
miembros de lacomision, el Director General delaFAO, ainstanciadelaparte
en lacontroversiaque hayahecho lasolicitud, procederdasu nombramiento en
un nuevo plazo de dos meses.

Articulo 4

Si e presidente delacomision de conciliacién no hubierasido designado dentro
de los dos meses siguientes al nombramiento de los Ultimos miembros de la
comision, el Director General de la FAO, a instancia de una parte en la
controversia, procedera a su designacion en un nuevo plazo de dos meses.

Articulo5

Lacomisién de conciliaci dn tomaré sus decisiones por mayoriade sus miembros.
A menos que las partes en la controversia decidan otra cosa, determinara su
propio procedimiento. La comision adoptard una propuesta de resolucion de la
controversia que las partes examinarén de buenafe.

Articulo 6

Cualquier desacuerdo en cuanto alacompetenciade lacomisidn de conciliacion
seré decidido por lacomision.
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1.2 Directricesde Bonn sobre Acceso a Recur sos Genéticos
y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios
Provenientes de su Utilizacion (2002)

Mediante Decision V1/24 de la Sexta Conferencia de las Partes (COP) del
CDB, realizada en La Haya, Holanda en 2002, se aprobaron las Directrices de
Bonn sobre Acceso a Recursos Genéticosy Distribuci 6n Equitativa de Beneficios
Derivados de su Utilizacion.

Estas Directricesfueron e resultado delaPrimeraReunion del Grupo de Trabajo
Ad Hoc de Composicion Abierta sobre Acceso y Distribucion de Beneficios
(creado mediante Decisién /26 dela Quinta COP realizada en Bratislava) que
se reuniéon en Bonn, Alemania en octubre de 2001 y elabord y discutio las
mismas para su consideracion por la COP. A su vez, elementos de estas
Directrices ya habian sido objeto de andlisis como parte de las actividades del
Panel de Expertos sobre Acceso y Distribucion e Beneficios especialmente
durante la reunion de Costa Rica en 1999.

Las Directrices se reconocen como un primer paso en un proceso evolutivo
paralograr laimplementacion delasreglasy principiosdel CDB en materiade
acceso y distribucion de beneficios. Se trata de directrices voluntarias, no
vinculantes gue tienen por objetivo contribuir a que las Partes Contratantes y
grupos de interés relevantes puedan desarrollar estrategias y medidas
administrativas, politicas y legales en materia de acceso y distribucion de
beneficios efectivasy eficientes. Laideadetrasdelas Directrices es que puedan
ser eval uadas permanentemente por |aCOP con mirasasu mejoray refinamiento.

La Segunda Reunion del Grupo de Trabajo Ad Hoc de Composicion Abierta
sobre Acceso y Distribucién de Beneficios, reunido en Montreal en Diciembre
de 2003, considero las experienciasresultantes de lautilizacion delas Directrices
de Bonn y varios otros temas relacionados. Asimismo, el Grupo elabor6
recomendaciones para consideracion por la Séptima COP realizada en febrero
de 2004 en Kuala Lumpur, Malasia. Un elemento importante de estas
recomendaciones eslanecesidad dedefinir e statusdelasDirectricesenrelacion
a un eventual proceso de negociacion de un régimen internaciona de acceso
como hasido propuesto por algunos paises y hasido recogido especificamente
en las diferentes recomendaciones del Grupo.
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Contenidos basicos de las Directrices.

Las Directrices de Bonn son un menu de opciones que paises en proceso de
desarrollo de normas sobre acceso y distribucion de beneficios podrian tomar
en cuenta.

Las Directrices se estructuran en funcién a posibles elementos que podrian
incorporarse a politicas 0 normas especificas y en funcion atemas relevantes.
Como parte del Anexo |, la Seccion | de las Directrices describe disposiciones
generales que incluyen principios, uso de términos, &mbito, relacién con otros
tratados internacionales y posibles objetivos. La Seccién Il aborda el tema de
responsabilidades en materia de acceso tanto desde la perspectiva de un
proveedor de recursos genéticos como de un usuario de los mismos (cuestion
particularmente relevante para los intereses de |os paises en la medida que la
accién unilateral como proveedor de recursos tiene limitaciones en cuanto a
posibilidades de control y seguimiento). LaSeccion |11 tratasobre laparticipacion
delosdiferentesactoresen los procesos de definicion del accesoy ladistribucion
debeneficios. LaSeccion IV propone elementos de procedimiento, incluyendo
como alcanzar el consentimiento fundamentado previo, como concebir la
distribucion de beneficios, el rol de la autoridad competente, entre otros.
Finalmente, la Seccién V se centra en temas de: incentivos, posibilidades de
monitoreoy control, responsabilidad por incumplimiento, resolucién de disputas
y medios de verificacion.

L as Directricestambién incorporan posi bles elementos paraincluir en Contratos
de Transferencia de Material (MTA), incluyendo un listado de posibles
beneficios monetariosy no monetarios. También se haincorporado unapropuesta
de estrategia para capacitacion y fortalecimiento de capacidadesinstitucionales
en materiade acceso y, finalmente, referencias acomo abordar elementos dela
propiedad intelectual y susrelacion con el acceso alos recursos genéticosy los
conocimientos tradicionales.
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Directrices de Bonn sobre Acceso a los Recur sos
Genéticos y Participacion Justay Equitativa en los
Beneficios Provenientes de su Utilizacion
(aprobadas en LaHaya, 2002)

|. DISPOSICIONES GENERALES

. Caracteristicas fundamentales

1. Las directrices presentes pueden servir como orientacion para preparar y

redactar las medidas legidativas, administrativas o de politica sobre acceso
y participacion en los beneficios, con particular referenciaalas disposiciones
en virtud de los articulos 8 j), 10 c), 15, 16 y 19; y los contratos y otros
arreglos en virtud de condiciones mutuamente convenidas para el acceso y
la participacién en los beneficios.

Nada de lo enunciado en las presentes directrices se ha de interpretar como
gque modificalosderechosy obligacionesdelas Partesen virtud del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica.

Nada de |o enunciado en las presentes Directrices tiene por objeto sustituir
las leyes nacional es pertinentes.

Nada de lo enunciado en las presentes Directrices se debe interpretar como
gue afecta a los derechos soberanos de |0s paises a sus recursos genéticos.

Nada de lo enunciado en las presentes Directrices, incluido el empleo de
términos tales como “proveedor”, “usuario” e “interesados” se debe
interpretar como que asigna derechos respecto de los recursos genéticos
ademas de los que se establecen en virtud del Convenio.

Nada de lo enunciado en las presentes Directrices se debe interpretar como
gue afecta a los derechos y obligaciones relativas a los recursos genéticos
derivadas de condiciones mutuamente acordadas en virtud de la que se
obtuvieran los recursos del pais de origen.

L as presentesdirectrices son voluntariasy se prepararon con mirasaasegurar
lo siguiente:

a. Caracter voluntario: Tienen €l objetivo de servir de orientacién tanto a
los usuarios como alos proveedores de |0s recursos genéticos;
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b. Facilidad de uso: paraelevar aun méximo su utilidad y paradar cabidaa
una serie de aplicaciones, |as directrices son sencillas;

c. Aplicacion en la préctica: los elementos que figuren en las directrices
deberian ser practicos y estar dirigidos a reducir los costos de las
transacciones,

d. Aceptabilidad: las directrices estan concebidas para conseguir €l apoyo
delos usuariosy de los proveedores,

e. Complementariedad: las directricesy otrosinstrumentos internacionales
Se apoyan mutuamente;

f. Enfoque evolutivo: las directrices estén concebidas para ser examinadas
y consiguientemente revisadas a medida que se adquiera experienciaen
cuanto a acceso Y participacion en los beneficios;

0. Flexibilidad: paraque las directrices sean Utiles en unagamadiversade
sectores, usuarios y circunstancias y jurisdicciones nacionales, las
directrices deberian ser flexibles;

h. Transparencia: tienen el objetivo de promover la transparencia en la
negociacién y aplicacion delos arreglos de acceso y participacién enlos
beneficios.

B. Utilizaciéon de términos

8. Se aplicarén a estas directrices los términos definidos en el articulo 2 del
Convenio. Entre estos sefiguran los siguientes: diversidad biol dgica, recursos
biol 6gicos, biotecnol ogia, pais de origen de los recursos genéticos, pais que
proporciona |os recursos genéticos, conservacion ex situ, conservacion in
situ, material genético, recursos genéticos y condicionesin situ.

C. Ambito

9. El &mbito de las Directrices deberia incluir todos los recursos genéticos y
los conocimientos, innovaciones y précticas tradicionales asociados a los
gue se aplica el Convenio sobre la Diversidad Biolégica, y los beneficios
derivados de la utilizacion comercial y de otro tipo de tales recursos, con
exclusion de los recursos genéticos humanos.

D. Relacién con regimenes inter nacionales pertinentes

10. Las directrices se deberian aplicar de forma coherente y apoyando
mutuamente lalabor en curso delos acuerdos einstitucionesinternacional es
pertinentes. Las directrices no deberian interpretarse en perjuicio de las
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disposiciones sobre acceso y participacion en los beneficios del Tratado
internacional sobre recursos fitogenéticos para la alimentacion y la
agricultura de la FAO. Ademas, se deberia tener en cuenta la labor de la
Organizacién Mundial delaPropiedad I ntelectual (OMPI) sobre cuestiones
relativas al acceso y participacion en los beneficios. En laaplicacion de las
directrices, también deberian tomarse en consideracion lalegislaciony los
acuerdos regional es vigentes sobre acceso y participacion en los beneficios.

E. Objetivos

11. Los objetivos de las directrices son |os siguientes:

a

Contribuir a la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad
biolégica;

Proporcionar alas Partesy alos interesados un marco transparente para
facilitar el acceso a los recursos genéticos y asegurar la participacion
justay equitativa en los beneficios;

Proporcionar orientacion alas Partes en la elaboracion de regimenes de
acceso y participacion en los beneficios;

Informar acerca de las précticas y enfoques de |os interesados (usuarios
y proveedores) enlosarreglosde acceso y participacidn enlos beneficios;

Proporcionar creacion de capacidad para garantizar la negociacion y
aplicacion eficaces de los arreglos de acceso y participacion en los bene-
ficiosen particular, alos paises en desarrollo, y de ellos, especiamente a
|os paises menos adel antados y pequefios Estadosinsulares en desarrollo;

Promover la sensibilizacion respecto alaaplicacion de las disposiciones
pertinentes del Convenio sobre la Diversidad Biolégica;

Promover latransferenciaadecuaday efectivadelatecnol ogiaapropiada
a las Partes proveedoras en particular, a los paises en desarrollo, y de
ellos, especialmente a los paises menos adel antados y pequefios Estados
insularesen desarrollo, alosinteresadosy alas comunidadesindigenasy
locales;

Promover €l suministro delosrecursosfinancieros necesariosalos paises
proveedores que son paises en desarrollo, y de ellos, especialmente alos
paises menos adelantados y pequefios Estados insulares en desarrollo o
paises con economias en transicion con miras acontribuir al logro delos
objetivos mencionados;

Fortalecer el mecanismo de facilitaciéon a titulo de mecanismo de
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cooperacion entre las Partes en cuanto a acceso y participacion en los
beneficios;

j. Contribuir aguelas Partes desarrollen mecanismosy regimenes de acceso
y participacion en los beneficios en los que se reconozcan y protejan los
conocimientos, innovacionesy practicas de las comunidadesindigenasy
locales, de conformidad con sus leyes nacionalesy con los instrumentos
internacional es pertinentes;

k. Contribuir ala mitigacion de la pobrezay prestar apoyo a convertir en
realidad la seguridad de los alimentos, la salud humana y la integridad
cultural en particular, alos paisesen desarrollo, y de ellos, especialmente
alos paises menos adel antados y pequefios Estadosinsulares en desarrollo;

I. Nodeberiaimpedirse lainvestigacién taxondmica, segiin | o especificado
en la Iniciativa Mundial sobre Taxonomia, y los proveedores deberian
facilitar la adquisicion de materiales para uso sistemético y 10s usuarios
deberian ofrecer toda la informacion asociada a los especimenes asi
obtenidos.

12. Las Directrices estan concebidas para ayudar alas Partes en la elaboracion
de una estrategia general de acceso y participacion en los beneficios, que
pueda formar parte de su estrategia y plan de accion nacionales sobre
diversidad biolégica, y en la determinacion de las etapas implicadas en €l
proceso de obtener acceso a los recursos genéticos y a la participaciéon en
los beneficios.

I1. FUNCIONESY RESPONSABILIDADESEN CUANTO A ACCESO
Y PARTICIPACION EN LOSBENEFICIOSEN VIRTUD DEL
ARTICULO 15 DEL CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD
BIOLOGICA

A. Centro nacional de coordinacion

13. Cada Parte deberiadesignar un centro nacional de coordinaci én paraacceso
y participacion enlos beneficios, y hacer que esainformacion estédisponible
por conducto del Mecanismo de facilitacién. El centro nacional de
coordinacion deberia informar a los solicitante de acceso a |los recursos
genéticos acerca de los procedimientos para lograr el consentimiento
fundamentado previo y condiciones mutuamente convenidas, incluida la
participacion en los beneficios, y acerca de las autoridades nacional es
competentes, y comunidades indigenas y locales pertinentes e interesados
pertinentes, por conducto del mecanismo del Centro de facilitacion.
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B. Autoridades nacionales competentes

14.L as autoridades nacional es competentes, donde estén establ ecidas, pudieran
ser responsables, de conformidad conlasmedidas|egidativas, administrativas
o de politica nacionales que sean aplicables, de conceder €l acceso y de
asesorar acerca de:

a

b.

El proceso de negociacion;

Requisitos para obtener consentimiento fundamentado previo y para
concertar condiciones mutuamente convenidas;

Vigilanciay evaluacion de los acuerdos de acceso y participacion en los
beneficios;

Aplicacion y fiscalizacién de los acuerdos de acceso y participacion en
los beneficios

Tramitacion de las solicitudes y aprobacién de los acuerdos;

Conservacion y utilizacion sostenible de los recursos genéticos alos que
Se tiene acceso;

Mecanismos para la participacion efectiva de los diversos interesados
directos, seglin corresponda en las distintas etapas del proceso de acceso
y participacion en los beneficios, particularmente las comunidades
indigenasy locales;

M ecanismos parala participacion eficaz de las comunidadesindigenasy
locales, promoviendo asimismo el objetivo de que las decisiones y
procesos figuren en un idioma comprensible para las comunidades
indigenasy locales.

15. Las autoridades nacional es competentes, que tengan laautoridad legal para
conceder el consentimiento fundamentado previo, pueden delegar esta
autoridad en otros organismos, segun corresponda.

C. Responsabilidades

16. Dado que las Partes y los interesados pueden ser a mismo tiempo usuarios
y proveedores, lasiguiente listaequilibradade funcionesy responsabilidades
proporcional os elementos principal es con arreglo alos cuaeshay que actuar:

a

L as Partes contratantes que sean paises de origen delosrecursos genéticos,
u otras Partes que hayan adquirido | os recursos genéticos de conformidad
con lo estipulado en el Convenio, deberian:



vi.

Vii.
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Ser alentadas a examinar sus medidas de politica, administrativas y
legidlativas paraasegurarse de que cumplen plenamente con € articulo
15 del Convenio;

. Ser alentadas a informar acerca de las solicitudes de acceso por

conducto del Mecanismo de facilitacién y de otros cauces de
notificacion del Convenio;

Tratar de asegurar que lacomercializacion y cual esguiera otros usos
de los recursos genéticos no impiden la utilizacion tradicional delos
recursos genéticos;

Asegurarse de que cumplen plenamente sus funciones y responsa-
bilidades de forma clara, objetivay transparente;

Velar por que todoslosinteresadostengan en cuentalas consecuencias
para el medio ambiente de actividades relacionadas con el acceso a
€S0S recursos;

Establecer mecanismas para asegurar que sus decisiones se ponen a
disposicién de las comunidades indigenas y locales interesadas
pertinentes, en particular, de las comunidades indigenas y locales;

Medidas de apoyo, segln proceda, para mejorar la capacidad de las
comunidades indigenas y locales para representar plenamente sus
intereses en las negociaciones;

. Respecto de la aplicacién de condiciones mutuamente convenidas, los
usuarios deberian:

Ocuparse de obtener el consentimiento fundamentado antesdel acceso
alosrecursos genéticos, de conformidad con el parrafo 5 del articulo
15 del Convenio;

Respetar las costumbres, tradiciones, valores y practicas consue-
tudinarias de las comunidades indigenas y locales;

Responder, a las solicitudes de informacién que formulen las
comunidades indigenasy locales,

Utilizar los recursos genéticos solamente para fines que estén en
consonancia con los términos y condiciones en virtud de los cuales
los adquirieron;

Velar por que los usos de |os recursos genéticos para fines distintos
de aquellos para los que fueron adquiridos, solamente tienen lugar
después de obtenido un nuevo consentimiento fundamentado previo
y después de concertadas condiciones mutuamente convenidas,
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vi. Conservar todos |os datos pertinentes a los recursos genéticos, espe-
cialmente pruebas documentales del consentimiento fundamentado
previo y la informacion relativa a origen y a la utilizacién de los
recursos genéticos y alos beneficios derivados de su uso;

vii. Tratar, tanto cuanto sea posible, de utilizar |os recursos genéticos en
el pais proveedor, y con su participacion;

viii. Cuando suministren |0s recursos genéticos aterceras partes, respetar
todoslostérminosy condicionesrelativosalos material es adquiridos.
Deberian proporcionara a esas terceras partes | os datos pertinentes a
su adquisicion, incluso el consentimiento fundamentado previoy las
condiciones parasu utilizaciony registrar y conservar losdatos acerca
de su suministro aterceras partes. Deberian establecerse términos 'y
condiciones especia es mutuamente convenidos con miras afacilitar
lainvestigacion taxondémica para fines no comerciales;

iX. Garantizar laparticipacion justay equitativaen losbeneficios, incluida
latransferenciadetecnol ogiaalos paises proveedores, de conformidad
con €l articulo 16 del Convenio, derivados de la comercializacion o
de otros usos de los recursos genéticos, de conformidad con las
condiciones mutuamente convenidas que fueron concertadas con las
comunidades indigenas y locales o con |os interesados pertinentes;

. Los proveedores deberian:

i. Suministrar solamente recursos genéticos y/o proporcionar los
conocimientos tradicionales, siempre y cuando tengan derecho a
hacerlo asi;

ii. Tratar de evitar laimposicién de restricciones arbitrarias al acceso a
|os recursos genéticos.

. Las Partes Contratantes, con usuarios de recursos genéticos bajo su

jurisdiccién, deberian adoptar las medidas juridicas, administrativas o
de politica adecuadas, seglin proceda, para apoyar el cumplimiento del
consentimiento fundamentado previo de la Parte Contratante que
proporcione dichos recursos y las condiciones mutuamente convenidas
con arreglo alasque se concedié € acceso. Estos paises podrian examinar,
entre otras cosas, las siguientes medidas:

i. Mecanismos para proporcionar informacion a usuarios potenciales

sobre sus obligaciones relativas al acceso a los recursos genéticos,

ii. Medidasparapromover larevelacion del paisdeorigen delosrecursos
genéticosy del origen delos conocimientos, innovacionesy practicas
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tradicionalesdelas comunidadesindigenasy localesen las solicitudes
de derechos de propiedad intelectual;

iii. Medidas destinadas a evitar la utilizacién de recursos genéticos
obtenidos sin el consentimiento fundamentado previo de la Parte
Contratante que proporciona dichos recursos;

iv. Cooperacion entre las Partes Contratantes para tratar las supuestas
infracciones de acuerdos de acceso y participacion en los beneficios;

v. Sistemas de certificacion para instituciones que cumplen las reglas
sobre acceso y participacion en los beneficios;

vi. Medidas para disuadir de précticas comerciales injustas;

vii. Otras medidas que alienten alos usuarios acumplir las disposiciones
del apartado b) del parrafo 16 supra.

I11. PARTICIPACION DE LOSINTERESADOS

17. Laintervencion de los interesados pertinentes es esencial para asegurar la
preparaciony aplicacion adecuadas delos arreglos de acceso y participacion
en los beneficios. Sin embargo, dada la diversidad de interesados y sus
intereses divergentes, solamente puede determinarse si su intervencion es
adecuada en cada caso particular.

18. Deberiaconsultarse alosinteresados pertinentesy deberian tenerse en cuenta
sus opiniones en cada etapa del proceso, incluso:

a. Al determinar el acceso; negociar y poner en practica las condiciones
mutuamente convenidas; y a distribuir los beneficios;

b. Enladaboracion deunaestrategia, politicas o regimenes nacional es sobre
acceso y participacion en los beneficios.

19. Para facilitar la intervencion de los interesados pertinentes, incluidas las
comunidadesindigenasy local es, deberian concentrarse arreglos de consulta
adecuados, tales como comités consultivos nacionales, integrados por
representantes de | os interesados pertinentes.

20. Deberia promoverse laintervencion de los interesados pertinentes:

a. Proporcionando informacion, especialmente relativa al asesoramiento
cientifico y juridico afin de que puedan participar eficazmente;

b. Proporcionando apoyo a la creaciéon de capacidad para que puedan
intervenir activamente en diversas etapas de los arreglos de acceso y
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participacion enlos beneficios, tales como en lapreparacion y aplicacion
de condiciones mutuamente convenidas y de arreglos contractuales.

21. Los interesados implicados en el acceso a los recursos genéticos y la
participacion en sus beneficios pudieran tratar de obtener el apoyo de un
mediador o facilitador al negociar las condiciones mutuamente convenidas.

IV. ETAPASEN EL PROCESO DE ACCESO Y PARTICIPACION EN
LOSBENEFICIOS

A. Estrategia general

22. Los sistemas de acceso Y participacién en los beneficios deberian basarse
en unaestrategiageneral de acceso y participacion en los beneficios anivel
depaiso deregion. Estaestrategiade acceso y participacion en los beneficios
deberia tener por objeto la conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgicay pudieraformar parte de unaestrategiay plan deaccion
nacionales en materia de diversidad bioldgicay promover la participacion
equitativa en los beneficios.

B. Determinacion de las etapas

23. Entrelas etapas del proceso de obtencidn de acceso alos recursos genéticos
y participacion en los beneficios pueden figurar actividades anteriores a
acceso, investigacion y desarrollo, realizados sobre 10s recursos genéticos,
asi como sobre su comercializacion y otros usos, incluida la participacion
en los beneficios.

C. Consentimiento fundamentado previo

24. Segun lo establecido en el articulo 15 del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, en reconocimiento delos derechos soberanos de | os Estados sobre
sus recursos naturales, cada Parte Contratante en el Convenio procurara
crear condiciones para facilitar a otras Partes Contratantes el acceso alos
recursos genéticos para utilizaciones ambientalmente adecuadas y la
participacion justa y equitativa en los beneficios derivados de tales
utilizaciones. De conformidad con el parrafo 5 del articulo 15 del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica, €l acceso a los recursos genéticos estaréd
sometido a consentimiento fundamentado previo de la Parte contratante
gue proporciona los recursos, a menos que esa Parte decida otra cosa.

25. Con estos antecedentes, las directrices estdn concebidas para prestar ayuda
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alas Partes en e establecimiento de un sistema de consentimiento funda-
mentado previo, de conformidad con el péarrafo 5 del articulo 15 del
Convenio.

1. Principios basicos de un sistema de consentimiento fundamentado previo

26. Los principios basi cos de un sistema de consentimiento fundamentado previo
deberian incluir lo siguiente:

a

b.

C.

Certidumbrey claridad legales;
Deberiafacilitarse el acceso alos recursos genéticos aun costo minimo;

Las restricciones de acceso a los recursos genéticos deberia ser trans-
parentesy deberian basarse en fundamentos juridicos, y no ser contrarias
alos objetivos del Convenio;

El consentimiento de las autoridades nacionales competentes del pais
proveedor. También deberiaobtenerse el consentimiento delosinteresados
pertinentes, tales como las comunidades indigenas y locales, segun
corresponda a las circunstancias y con sujecion alas leyes nacionales;

2. Elementos de un sistema de consentimiento fundamentado previo

27. Entrelos elementos de un sistema de consenti miento fundamentado previo
pudieran incluirse los siguientes:

a

R A

Autoridades competentes que concedan el consentimiento fundamentado
previo o presenten pruebas del mismo;

Plazosy fechas limites;

Especificacion de la utilizacion;

Procedimientos para obtener el consentimiento fundamentado previo;
M ecanismos para consulta de | os interesados pertinentes,

El proceso.

Autoridades competentes que conceden €l consentimiento fundamentado

previo

28. El consentimiento fundamentado previo para el acceso a los recursos
genéticos in situ se obtendra de la Parte Contratante que proporcione tales
recursos, por conducto de sus autoridades nacional es competentes, ano ser
gue lo determine de otro modo esa Parte.

29. De conformidad con la legislacion nacional, puede requerirse e consen-
timiento fundamentado previo de diversos niveles del gobierno. Por consi-
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guiente, deberian especificarselos requisitos paraobtener el consentimiento
fundamentado previo (nacional/provincial/local) en el pais proveedor.

L os procedimientos nacionales deberian facilitar la intervencion de todos
los interesados pertinentes de la comunidad a nivel de gobierno, con €l
objetivo de atender alasimplicidad y la claridad.

Respetando |os derechos legitimos de |as comunidadesindigenas'y locales
asociados a los recursos genéticos alos que se gana el acceso, 0 cuando se
tiene el acceso alos conocimientos tradicional es asociados a esos recursos
genéticos, deberiaobtenerse el consentimiento fundamentado previo de esas
comunidades indigenas y locales y la aprobacion e intervencion de los que
sustentan los conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales, todo
ello de conformidad con sus précticas tradicionales, con las politicas
nacionales de acceso y areserva de las leyes nacionales

Paralas coleccionesex situ, el consentimiento fundamentado previo deberia
obtenerse de la autoridad nacional competente o del érgano que gobiernela
coleccion ex situ del caso, segln corresponda.

Plazosy fechas limites

33.

Debe requerirse e consentimiento fundamentado previo con antelacion
suficiente para que tenga sentido, tanto para los que solicitan el acceso
como paralos gue o conceden. También deberian adoptarse las decisiones
sobre solicitudes de acceso alos recursos genéticos dentro de un plazo de
tiempo razonable.

Especificacion de los usos

34.El consentimiento fundamentado previo deberiabasarse en |0s usos concre-

tos para los que se concede. Aungue puede concederse inicialmente el
consentimiento fundamentado previo para usos concretos, cual quier cambio
de utilizacion, incluida su transferencia a terceras partes, puede reguerir
una nueva solicitud de consentimiento fundamentado previo. Deberian
estipularse claramente |os usos permitidos y deberiarequerirse un ulterior
consentimiento fundamentado previo para cambios 0 usos imprevistos.
Deberian tomarse en consideracion las necesidades especificas de inves-
tigacion taxondémicay sistematica, segun lo especificado por lalniciativa
Mundial sobre Taxonomia.
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35. El consentimiento fundamentado previo esta vinculado al requisito de
condiciones mutuamente acordadas.

Procedimientos para obtener el consentimiento fundamentado previo

36. Pudierarequerirse en unasolicitud de acceso que se proporcionelasiguiente
informacién, a fin de que la autoridad competente determine si deberia
conceder 0 no el acceso a los recursos genéticos. Esta lista es meramente
indicativay deberia adaptarse alas circunstancias nacionales:

a. Entidad juridicay afiliacion del solicitante y/o coleccionador; y persona

® oo o

con la que ha de establecerse € contacto cuando el solicitante es una
institucion;

Tipoy cantidad delosrecursos genéticos paral os que se solicitael acceso;
Fechadeinicio y duracion de la actividad;

Zona geogréfica de prospecciones;

Evaluacién delaformapor laquelaactividad de acceso puede repercutir
en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica,
para determinar los costos y beneficios relativos de conceder el acceso;

Informacién precisarelativaal uso previsto (p.gj., taxonomia, coleccion,
investigacion, comercializacién);
Determinacion de cuéndo tendra lugar lainvestigacion y desarrollo;

Informacién acerca de laforma en que se redlizaralainvestigacion y el
desarrollo;

Determinacion de los organismos locales para colaboracién en
investigacion y desarrollo;

Intervencidn posible de terceras partes;

Objetivo de la coleccidn, investigacion y resultados previstos;

Clasesyy tipos de beneficios que pudieran derivarse de obtener el acceso
alosrecursos, incluidos | os benefios obtenidos de derivados o productos
procedentes de la utilizacion comercia y de otra indole de |os recursos
genéticos,

. Indicacién de los arreglos de participacion en los beneficios;

Presupuesto;
Tratamiento de lainformacién confidencial.
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37. Laautorizacion de acceso a recursos genéticos no implica necesariamente
autorizacion para utilizar |os conocimientos correspondientes y viceversa.

Proceso

38. Las solicitudes de acceso alos recursos genéticos mediante consentimiento
fundamentado previo y las decisiones de las autoridades competentes
respecto a otorgar o no el acceso a los recursos genéticos deben estar
apoyadas por documentos por escrito.

39. La autoridad competente pudiera conceder el acceso expidiendo una
autorizacion o unalicencia, os siguiendo otros procedi mientos adecuados.
Pudiera utilizarse un sistema de registro nacional paraanotar laexpedicion
de todas las autorizaciones o licencias, en base a formularios de solicitud
debidamente compl etados.

40. Los procedimientos para obtener la autorizacién o licencia de acceso
deberian ser transparentesy estar adisposicion de cualquier parteinteresada.

D. Condiciones mutuamente acor dadas

41. De conformidad con el parrafo 7 del articulo 15 del Convenio sobre la
Diversidad Biol 6gica, cada Parte contratante “tomardmedidas legidlativas,
administrativas o de politica, segin proceda, (...) para compartir en forma
justa y equitativa los resultados de las actividades de investigacion y
desarrollo y los beneficios derivados de la utilizacion comercial y de otra
indole de los recursos genéticos con la Parte contratante que aporta estos
recursos. Esta participacion se llevard a cabo en condiciones mutuamente
acordadas’. Por o tanto, estas directrices deberian prestar ayudaalas Partes
einteresados en el desarrollo de condiciones mutuamente convenidas para
asegurar la participacion justay equitativa en los beneficios.

1. Requisitos basicos par a las condiciones mutuamente acor dadas

42. Los siguientes principios o requisitos basicos deberian tenerse en cuenta
para elaborar condiciones mutuamente acordadas:

a. Certidumbrey claridad legales;

b. Minimizacién delos costos detransaccion, por g emplo: i) Estableciendo
y promoviendo latomade conciencia de los requisitos del gobiernoy de
losinteresados pertinentes para obtener el consentimiento fundamentado
previoy paralosarregloscontractuales; ii) Asegurar latomade conciencia
de los mecanismos vigentes para solicitar el acceso, concertar arreglosy
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asegurar la participacién en los beneficios; iii) Elaborando acuerdos
marco, por los cuales pueda obtenerse e acceso repetido en virtud de
arreglos expeditos; iv) Elaborando acuerdos detransferenciade materiales
normalizadosy arreglos de participacion en los beneficios para recursos
similares y usos anédlogos (véanse en el apéndice | los elementos
propuestos para tales acuerdos);

¢. Inclusion delasdisposiciones sobreobligaciones de usuariosy proveedores,

d. Desarrollo de distintos arreglos contractuales para distintos recursos y
para diversos usos y desarrollo de acuerdos model o;

e. Entre los usos diversos pueden incluirse, entre otros, taxonomia,
recoleccion, investigacion, comercializacion;

f. Las condiciones mutuamente convenidas deberian negociarse eficien-
temente y en un plazo de tiempo razonable;

g. Deberian establecerse las condiciones mutuamente acordadas mediante
un acuerdo por escrito.

43. Pudieran considerarse los siguientes elementos como pardmetros de guia
enlos acuerdos contractual es. Estos el ementos pudieran también ser conside-
rados como requi sitos basi cos paralas condi ciones mutuamente convenidas:

a. Reglamentacion del uso de los recursos paratener en cuentainguietudes
éticas de las Partes de que se trate y de los interesados, en particular, de
las comunidades indigenas'y locales del caso;

b. Adopcion de decisiones que garanticen € uso continuo consuetudinario
de los recursos genéticos y de los conocimientos correspondientes;

c. Disposiciones para €l uso de los derechos de propiedad intelectual que
incluyan lainvestigacién conjunta, la obligacion de aplicar |os derechos
sobre invenciones obtenidasy proporcionar licencias por consentimiento
mutuo;

d. Posibilidad de propiedad conjunta de los derechos de propiedad
intelectual, segun el grado del aporte.

2. Lista indicativa de condiciones or dinarias mutuamente acor dadas

44. A continuacion se proporciona una lista indicativa de las condiciones
ordinarias mutuamente acordadas:

a. Tipoy cantidad de los recursos genéticos, y zona geografica/ecol 6gica
de actividad,

b. Limitaciones sobre el uso posible de los materiales;
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. Reconocimiento de los derechos soberanos del pais de origen;
. Creacién de capacidad en diversas esferas que constarén en € acuerdo;
. Una clausula estipulando si pueden negociarse nuevamente las condi-

ciones del acuerdo en determinadas circunstancias (p. €., cambios de
utilizacion);

. Condiciones paraquelosrecursos genéticos puedan transferirse aterceras

Partes, p. ., i han de transmitirse 0 no |os recursos genéticos aterceras
partes sin asegurarse de que estas terceras partes conciertan acuerdos
similares, excepto para investigacion taxonémicay sistematica que no
esté relacionada con la comercializacion;

. Disposiciones sobre el respeto, preservacion y mantenimiento de los

conocimientos, innovacionesy practicas de las comunidadesindigenasy
locales, la proteccion y fomento del uso consuetudinario de los recursos
biol 6gicos de conformidad con las précticas tradicionales,

. Tratamiento de la informacion confidencial;

Disposiciones relativas ala participacién en los beneficios derivados de
la utilizacion comercia y de otra indole de los recursos genéticos y sus
derivados y productos.

3. Participacién en los beneficios

45. Las condiciones mutuamente acordadas pudieran abarcar las condiciones,

obligaciones, procedimientos, tipos, plazos de tiempo, participacion y
mecanismos en los beneficios por compartir. Estas variardn dependiendo
de lo que se considere justo y equitativo en funcién de las circunstancias.

Tipos de beneficios

46. En € apéndice Il de estas Directrices se presentan gjemplos de beneficios

monetarios y beneficios ho monetarios.

Plazo de los beneficios

47. Deberian considerarse beneficios a corto plazo, a mediano plazo y alargo

plazo, incluidos los pagos por adelantado, pagos por etapas y regalias.
Deberia estipul arse definitivamente el marco cronol ogico delaparticipacion
en los beneficios. Ademés deberia considerarse para cada caso el equilibrio
entre beneficios a corto, amedio y alargo plazo.

Participacién en los beneficios

48. Con arreglo alas condiciones mutuamente acordadas, establ ecidas segin €
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consentimiento fundamentado previo, deberian distribuirse de forma justa
y equitativalos beneficios entre todos los que han sido identificados como
contribuyentes a la gestion de los recursos, y a proceso cientifico y/o
comercial. Entre los dltimos pudieran incluirse las instituciones guber-
namental es, no gubernamental es 0 académicasy las comunidadeslocalese
indigenas. L os beneficios deberian encauzarse de tal modo que promuevan
la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica.

M ecanismos para participacién en los beneficios

49.

50.

A.

51.

L os mecanismos para participacion en |os beneficios pueden ser diferentes
dependiendo del tipo de beneficios, de las condiciones concretas del paisy
de los interesados implicados. EI mecanismo de participacién en los
beneficios deberia ser flexible, puesto que lo determinarian los asociados
implicados en la participacion en los beneficios y ello variara segun los
Ccasos.

En los mecanismas de participacion en los beneficios deberiaincluirse la
plena cooperacion en la investigacion cientifica 'y en el desarrollo
tecnol gico, asi como los beneficios derivados de productos comerciales,
incluidos los fondos fiduciarios, las empresas en comun y laslicencias con
condiciones preferenciales.

V. OTRAS DISPOSICIONES

Incentivos

L os siguientes incentivos son gjemplo de los que pudieran utilizarse en la
aplicacion de las directrices:

a. Deberia considerarse la posibilidad de detectar y mitigar o suprimir
incentivos nocivos, que pudieran ser un obstécul o paralaconservaciony
utilizacién sostenible de ladiversidad biol6gica, mediante el accesoy la
participacion en los beneficios;

b. Deberiaconsiderarse el uso instrumentos econdémicosy normativos bien
concebidos, directa o indirectamente relacionados con el acceso y la
participacion en los beneficios, afin defomentar laasignaci6n equitativa
y eficiente en los beneficios;

c. Deberiaconsiderarse el uso de métodos de val oracién como instrumento
parainformar a usuarios y proveedores implicados en el acceso y en la
participacion en los beneficios;
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d. Deberiaconsiderarselacreaciony uso de mercados como modo eficiente
de lograr la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad
biolégica.

B. Rendicion de cuentas en materia de aplicacion de los arreglos de
acceso y participacion en los beneficios

52. Las Partes deberian tratar de establecer mecanismos para promover la
rendicion de cuentas por todos los interesados implicados en los arreglos
de acceso y participacion en los beneficios.

53. Las Partes, para fomentar la rendicién de cuentas pudieran establecer
requisitos respecto alo siguiente:
a. Notificacién; y
b. Divulgacién de lainformacion.

54. El coleccionista, o lainstitucion particular en cuyo nombre actle, deberia,

cuando corresponda, ser responsable y rendir cuentas en relacion con el
cumplimiento por parte del mismo.

C. Supervision y presentacion de informes nacionales

55. Dependiendo delas condiciones de accesoy participacién en los beneficios,
en la supervision nacional pudieraincluirse lo siguiente:

a. Si enlautilizacion de los recursos genéticos se cumplen las condiciones
de acceso y participacion en los beneficios;

b. El proceso deinvestigacion y desarrollo;

c. Solicitudes de derechos de propiedad intelectual relacionadas con los
materiales suministrados.

56. La intervencion de los interesados, particularmente las comunidades
indigenasy locales, en las diversas etapas de desarrollo y aplicacion delos
arreglos de acceso y participacién en los beneficios, puede desempefiar una
funcién importante en cuanto a facilitar la supervision del cumplimiento.

D. Medios de verificacion

57. Deberian elaborarse anivel nacional mecanismosvoluntariosde verificacion
paraasegurar el cumplimiento delasdisposicionesdeacceso y participacion
en los beneficios del Convenio sobre la Diversidad Biolégica y los
instrumentos juridicos nacionales del pais de origen que proporciona los
recursos genéticos.
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58. Un sistema voluntario de certificacion pudiera servir como medio para
verificar la transparencia del proceso de acceso y participacion en los
beneficios. Mediante tal sistema pudiera certificarse que se ha cumplido
con las disposiciones relativas a acceso y participacion en los beneficios
del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.

E. Solucién de controversias

59. Puesto que todas las obligaciones provenientes de | os arregl os mutuamente
convenidos se concertaran entre proveedores y usuarios, las controversias
relativas aesos arreglos deberian solventarse de conformidad con losarreglos
contractuales pertinentes sobre acceso y participacion en los beneficios y
con lasleyesy practicas aplicables.

60. Cuando no se haya cumplido con los acuerdos sobre acceso y participacion
en los beneficios con arreglo a Convenio sobrelaDiversidad Bioldgicay a
los instrumentos juridicos nacionales del pais de origen de los recursos
genéticos, pudiera considerarse la aplicacion de sanciones tales como el
pago de multas estipuladas en los acuerdos contractuales.

F. Remedios

61. Las Partes pueden adoptar medidas apropiadas, eficaces y ponderadas por
infraccion de las normas legislativas, administrativas o de politica por las
gue se aplican las disposiciones sobre acceso y participacion en losl
beneficios del Convenio sobre la Diversidad Biolégica, incluidos los
requisitos relacionados con el consentimiento fundamentado previo y con
las condiciones mutuamente acordadas.

APENDICE |

ELEMENTOS PROPUESTOS PARA UN ACUERDO DE
TRANSFERENCIA DE MATERIALES

En un acuerdo de transferencia de materiales pudieran incluirse los siguientes
elementos:

A. Disposiciones introductorias
1. Referenciaen el predmbulo a Convenio sobre la Diversidad Biol égica.

2. Situacion juridica del proveedor y del usuario de los recursos genéticos.
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Mandato y/o objetivos generalesdel proveedor y, cuando proceda, del usuario
de los recursos genéticos.

. Disposiciones sobre acceso y participacion en los beneficios

Descripcién de los recursos genéticos a los que se extiende el acuerdo de
transferencia de materiales, incluida la informacion adjunta.

Usos autorizados teniendo en cuenta los posibles usos de los recursos
genéticos, sus productos o derivados en virtud del acuerdo de transferencia
de materiales (p.gj., investigacion, cria o cultivo, comercializacion).

La declaracion de que cualquier cambio en el uso precisaria de un nuevo
consentimiento fundamentado previo y acuerdo de transferencia de
materiales.

Si los derechos de propiedad intelectual pueden procurarse, y, de ser asi,
bajo qué condiciones.

L as condiciones de los arreglos de participacién en los beneficios, incluido
el compromiso de compartir |os beneficios monetarios y no monetarios.

Ninguna garantiadada por el proveedor respecto de laidentidad y/o calidad
del material provisto.

Si los recursos genéticos y/o la informacién adjunta se pueden transferir a
terceras partes 'y, de ser asi, las condiciones que deben aplicarse.

8. Definiciones.

9. Obligacion de reducir a un minimo los impactos ambientales de las

A wDd PO

actividades de recoleccion.

. Disposicionesjuridicas

Obligacién de cumplir € acuerdo de transferencia de materiales.
Plazo de vigenciadel acuerdo.
Denuncia del acuerdo.

Constancia de gque las obligaciones de algunas clausulas (p.€j. participacion
en los beneficios) subsisten después de la denuncia del acuerdo.

5. Imposicion independiente de determinadas clausulas del acuerdo.

6. Sucesos que limitan laresponsabilidad civil de unau otra parte (tales como

catastrofes naturales, incendios, inundaciones, etc.).
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7. Arbitrgjey arreglos de alternativa para solucion de controversias.
8. Asignacién o transferencia de los derechos.

9. Asignacién, transferenciao exclusién del derecho areivindicar cualesquiera
derechos de propiedad, incluidos los derechos de propiedad intelectual,
respecto de los recursos genéticos recibidos mediante el acuerdo de
transferencia de materiales.

10.0pcidn de leyes.
11.Cléusula de confidencialidad.
12.Garantia.

APENDICE I
BENEFICIOSMONETARIOSY NO MONETARIOS

1. Entrelos beneficios monetarios pueden incluirse, pero no limitarse a:

a. Tasaso tasade acceso por muestrarecolectada o de otro modo adquirida;
Pagosiniciales;
Pagos por cada etapa;
Pagos de regalias,
Tasas de licencia en caso de comerciaizacion;
Tasas especiales por pagar a fondos fiduciarios en apoyo de la conser-
vacion y utilizacién sostenible de la diversidad biol égica;
g. Salariosy condiciones preferenciales st mutuamente convenidos;
h. Financiacion de lainvestigacion;
i
j

o ao0oT

Empresas conjuntas;
Propiedad conjunta de derechos de propiedad intelectual pertinentes

2. Entre los beneficios no monetarios pudieran incluirse:

a. Participacion en los resultados de la investigacion;

b. Colaboracion cooperaciony contribucion en programas de investigacion
y desarrollo cientificos, particularmente actividades de investigacion
biotecnol 6gica, de ser posible en €l pais proveedor;

c. Participacién en desarrollo de productos;

d. Colaboracién, cooperaciony contribucion en formacion y capacitacion;



76

Sociedad Peruana de Derecho Ambiental - SPDA

. Admisién alas instalaciones ex situ de recursos genéticos y a bases de

datos;

. Transferencia, a proveedor de |os recursos genéticos de conocimientos

y detecnologiaen términosjustosy masfavorables, incluidoslostérminos
sobre condiciones favorables y preferenciales, de ser convenidos, en
particular, conocimientos y tecnologia en los que se haga uso de los
recursos genéticos, incluida la biotecnologia, 0 que son pertinentes ala
conservacion y utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica;

. Fortalecimiento de |as capacidades paratransferencia de tecnologiaalas

Partes usuarios que son paises en desarrollo, y las Partes que son paises
con economias en transicion, y desarrollo de latecnologia en el pais de
origen que proporciona los recursos genéticos. Asimismo, facilitacion
de las capacidades de las comunidades indigenas y locales en cuanto a
conservar y utilizar de forma sostenible sus recursos genéticos,

. Creacién de la capacidad institucional;

Recursos humanos y materiales para fortalecer las capacidades del
personal responsable de la administracion y de la imposicion de la
reglamentacion de acceso;

Capacitacion relacionada con los recursos genéticos con plena
intervencién de las Partes proveedoras y, de ser posible, en tales Partes;

. Acceso a la informacién cientifica pertinente a la conservacion y

utilizacion sostenible deladiversidad biol dgica, incluidoslosinventarios
bioldgicosy 1os estudios taxondmicos;

Contribuciones ala economialocal;

. Investigacion dirigida a necesidades prioritarias tales como la seguridad

de la salud humana y de los alimentos, teniendo en cuenta los usos
nacionales de |0s recursos genéticos en |os paises proveedores;

. Relacidninstitucional y profesional que puede dimanar de un acuerdo de

acceso y participacion enlosbeneficiosy delas actividades subsiguientes
de colaboracién;

. Beneficios de seguridad de los alimentos y los medios de vida;
p. Reconocimiento social
. Propiedad conjunta de derechos de propiedad intelectual pertinentes.
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B. Otros enfoques, incluida la elaboracion de un plan de accion para

creacion de la capacidad

La Conferencia de las Partes,

|. CREACION DE CAPACIDAD

Reconociendo la necesidad de evaluar |as actividades actuales de creacion de
capacidad para acceso y participacion en los beneficios, con miras a preparar
un plan de accién a ese respecto,

1

Decide convocar a un Taller de composicion abierta sobre la creacion de
capacidad para el acceso a recursos genéticos y participaciéon en los
beneficios. El Taller estara abierto a la participacion de representantes,
incluyendo expertos, nominados por los Gobiernos y organizaciones de
integracion econémica regional; asi como a los representantes de organi-
zaciones intergubernamental es pertinentes (incluyendo las organizaciones
de donantes), organi zaci ones no gubernamental es, y comunidadesindigenas
y locales. El taller debera desarrollar |os proyectos de elementos del Plan de
Accion para la Creacién de Capacidad para Acceso y Participacion en los
beneficios anexo a la presente decision,;

Pideal Secretario Ejecutivo que efectle |os arreglos pertinentes para celebrar
el taller;

Invitaalas Partesy alas comunidadesindigenasy locales a proporcionar a
Secretario Ejecutivo informacion sobre las necesidades, prioridades e
iniciativas existentes de creacién de capacidad para acceso y participacion
en los beneficios;

Invita a las organizaciones intergubernamentales y no gubernamentales
pertinentesy al sector privado a proporcionar informacién sobre iniciativas
y actividades existentes de creacién de capacidad paraacceso y participacion
en los beneficios;

Acoge con satisfaccion la iniciativa del Programa de las Naciones Unidas
parael Medio Ambiente de proporcionar creacion de capacidad alos paises
en desarrollo sobre acceso a los recursos genéticos y participacion en los
beneficios e invita a Programa de las Naciones Unidas para el Medio
Ambiente a proporcionar informacion a Secretario Ejecutivo sobre sus
actividades,
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. Pide a Secretario Ejecutivo que prepare un informe para el taller sobre
creaci6n de capacidad, con unarecopilacion delas necesidadesy prioridades
delos paisesy de las actividades en curso sobre creacion de capacidad para
acceso y participacion en los beneficios, con miras a la preparacion de un
plan de accidn a ese respecto que responda a las necesidades de | as Partes,
se concentre en las areas prioritarias y también complemente lasiniciativas
de creacion de capacidad en materia de acceso y participacion en los
beneficios.

. Invitaa mecanismo financieroy otras organizacionesintergubernamentales
pertinentes a participar en €l taller y a prestar su apoyo a Plan de accién
sobre creacion de capacidad para acceso y participacion en los beneficios.

. Pidea Secretario Ejecutivo que elabore unalista de expertos sobre acceso a
|os recursos genéticos y participacion en los beneficios;

. Insta a las Partes, a otros gobiernos y organismos pertinentes a que, al
proponer sus expertos para incluirlos en la ndmina, tengan en cuenta el
equilibrio entre los sexos, la inclusiéon de representantes de comunidades
indigenas y locales, y un espectro de las disciplinas y competencias
pertinentes.

[I. OTROS ENFOQUES

10.Reconoce gque puede precisarse un conjunto de medidas para hacer frente a

las diferentes necesidades de las Partes y los interesados directos en la
aplicacion de los arreglos de acceso y participacion en los beneficios.

11.Reconoce también que se podria examinarse otros enfoques para comple-

mentar las Directrices de Bonn, tales como acuerdos contractuales model o,
acuerdos regionales existentes y leyes modelo sobre acceso a los recursos
genéticosy participacion en los beneficios.

12.Pide a Secretario Ejecutivo que recopile informacion sobre las medidas y

enfoques complementarios existentes, y sobre las experiencias respecto de
su aplicacion, y quedistribuyaesainformacion alas Partesy alosinteresados
directos pertinentes, entre otrasformas, mediante & mecanismo defacilitacién
del Convenio.
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ANEXO

PROYECTO DE ELEMENTOSPARA UN PLAN DE ACCION SOBRE
CREACION DE CAPACIDAD PARA EL ACCESO A LOSRECURSOS

GENETICOSY PARTICIPACION EN LOSBENEFICIOS

Objetivo del Plan de accion

1

El objetivo del Plan de accion consiste en facilitar y apoyar el desarrollo y
fortal ecimiento de capacidades paralaaplicacion efectivadelas disposiciones
del Convenio relativas al acceso alos recursos genéticosy participacion en
los beneficiosaescalalocal, nacional, subregional, regional einternacional.

Paralograr ese objetivo, el Plan de accion ofreceraun marco paraidentificar
las necesidades de los paises y los interesados directos, las prioridades, los
mecanismos de aplicacion y las fuentes de financiacion.

Esferas fundamentales que requieren la creacién de capacidad

3.

Las siguientes esferas clave, que requieren iniciativas para la creacion de
capacidad, deberian ser consideradas de manera flexible y transparente, a
partir de un enfoque orientado por la demanda, teniendo en cuenta las
diferentes situaciones, necesidades, capacidades y etapas de desarrollo de
cada pais, y deberia evitarse la duplicacion de esfuerzos entre las diversas
iniciativas de creacion de capacidad:

a. Fortalecimiento de las instituciones pertinentes;

b. Evaluacion, inventario y supervision de los recursos biol 6gicos, incluso
la capacidad taxondémica, dentro del contexto de la Iniciativa Mundial
sobre Taxonomig;

c. Vaoracion de los recursos genéticos y la informacion sobre mercados,
incluso las estrategias de produccién y comercializacion;

d. Inventario y monografias de las medidas legislativas existentes y
elaboracion de legislacion apropiada, incluso sistemas sui generis,

e. Elaboracion de sistemas informativos y gestion e intercambio de
informacion, vinculados con el mecanismo defacilitacién del Convenio;

f. Creacidny fortalecimiento de lacapacidad delas comunidadesindigenas
y locales para participar en la adopcion y aplicacion de decisiones;

g. Educacion del publico, dirigidas fundamentalmente a los interesados
directos pertinentes;
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. Desarrollo y capacitacion de recursos humanos en todos los niveles,

incluso en técnicas de redaccion juridicaparapreparar medidas de acceso
y participacion en los beneficios;

Financiacion y gestion de |os recursos;

. Técnicas de negociacién de contratos paratodos | osinteresados directos

pertinentes, en particular las comunidades indigenasy locales;

Medios paralaproteccion del saber tradicional asociado con losrecursos
genéticos;

Esferas cientificas y técnicas, incluida la transferencia de tecnologia,

relacionado con el aceso y la utilizacion de los recursos genéticos y la
participacion en los beneficios;

. Elaboracion de instrumentos, herramientas e indicadores para supervisar

y evaluar la aplicacion de la creacion de capacidad para el acceso y
participacion en los beneficios en todas |as etapas.

Procesos

4. Deberian adoptarse los siguientes procesos y medidas:

a

Concienciacion sobre las cuestiones en juego y determinacién de las
necesidades en materia de capacidad a los niveles local, nacional,
subregional y regional, tomando en cuenta, seguin proceda, la labor del
Fondo para el Medio Ambiente Mundial sobre autoevaluacion de la
capacidad nacional;

Integracion de lacreacion de capacidad para €l accesoy participacion en
los beneficios en €l marco de | as estrategias nacional es sobre diversidad
bioldgicay otrasiniciativasy estrategias conexas;

Establecimiento de prioridades de las esferas fundamentalesalos niveles
local, nacional y regional;

. Ordenacion sucesiva de las medidas, incluso calendarios de funciona-

miento de la creacion de capacidad para el acceso y participacion en los
beneficios;

Determinacion de las iniciativas existentes y proyectadas en materia de
creacion de capacidad alosniveleslocal, nacional, subregiona y regional,
tanto publicas como privadas, y su acance, incluido mediante:

1. Fuentes nacionales,

2. Fuentes bilaterales,

3. Fuentesregionales;
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g.
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e

Organismos multilaterales;

5. Otras fuentes internacionales;

6. Otros interesados directos, en particular las comunidades indigenas
y locales.

Mejora de las sinergias y coordinacién de las iniciativas en materia de
creacion de capacidad;

Establ ecimiento deindicadores parasupervisar laaplicacion delacreacion
de capacidad.

Medios de aplicacion

5. Paraaplicar lasmedidas de creacion de capacidad parael acceso alosrecursos
genéticosy laparticipacion en |l os beneficios podrian emplearselos siguientes
mecanismos:

a

b.

Elaboracién de un marco reglamentario nacional apropiado;

Cooperacion cientificay técnicaentre las Partes, y entre las Partesy los
organismos multilaterales pertinentes y otras organizaciones, mediante
entre otras formas, el mecanismo de facilitacion del Convenio;

Intercambio de informacién, mediante e mecanismo de facilitacion del
Convenio, €l uso de la Internet, bases de datos, CD-ROM, documentos
impresosy seminarios,

d. Determinacién y difusion de monografiasy buenas préacticas;

e. Arreglos de colaboracion regional y subregional;

Coordinacion entre los donantes multilaterales y bilaterales y otras
organi zaciones,

Elaboracion de acuerdos model o y codigos de conducta parausos, usuarios
y sectores especificos;

Cursos précticos de capacitacion;

Pleno y efectivo compromiso y participacion de todos los interesados
directos pertinentes, en particular las comunidades indigenas y locales,
teniendo en cuenta las tareas determinadas en e programa de trabajo
sobrelaaplicaciondel Articulo 8 (j) y disposiciones conexasdel Convenio;

Financiacion através del Fondo parael Medio Ambiente Mundial y otros
donantes,

Participacion del sector privado como proveedor de creaci 6n de capacidad
en esferas especificas; por emplo, mediante investigacion, transferencia
de tecnologiay financiacion en colaboracion;
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|. LalniciativaMundial sobre Taxonomiga;

m. Lalistade expertos sobre acceso y participacion en los beneficios que se
crearden € marco del Convenio;

n. Los centros nacionales de coordinacién y las autoridades nacionales
competentes.

Coordinacion

6. Teniendo en cuenta la multiplicidad de agentes que emprenden iniciativas
de creacion de capacidad para el acceso a los recursos genéticos y la
participacion en los beneficios, deberian fomentarse lainformacion mutuay
lacoordinacion, con € fin de evitar laduplicacion de esfuerzosy determinar
las lagunas existentes en el alcance. Deberian alentarse las iniciativas de
coordinacion atodos |os niveles.

7. LaConferenciade las Partes deberia alentar |a presentacion voluntaria por
las Partes y por |os gobiernos y organizaciones internacional es pertinentes,
delas medidas adoptadas, incluso por los donantes, con mirasalaaplicacion
de medidas en materia de creacion de capacidad, para hacerlas accesibles a
través del mecanismo de facilitacion del Convenio.

8. Las Partes podrian estudiar la posibilidad de incluir en sus informes nacio-
nales informacion sobre la aplicacion de medidas de creacion de capacidad
para el acceso alos recursos genéticos y la participacion en los beneficios.

C. Lafuncion delos derechos de propiedad intelectual en la aplicacion
de arreglos sobre acceso y participacion en los beneficios

La Conferencia de las Partes

1. Invitaalas Partesy los gobiernos a alentar larevelacion del pais de origen
de los recursos genéticos en las solicitudes de derechos de propiedad
intelectual, en los casos en que la materia objeto de la solicitud conciernaa
recursos genéticos o los utilice en su preparacion, como posible contribucion
paraverificar el cumplimiento con el consentimiento fundamentado previo
y las condiciones mutuamente acordadas con arreglo alas cual es se concedio
acceso a dichos recursos;

2. Invitatambién alas Partesy los gobiernos a alentar larevelacién del origen
de las innovaciones y las practicas tradicionales pertinentes de las
comunidades indigenasy locales, que guarden relacion con laconservacion
y el uso sostenible de ladiversidad biol 6gica en |as solicitudes de derechos
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de propiedad intelectual, cuando la materia objeto de la solicitud concierna
a esos conocimientos o los utilice en su preparacion;

. Pideal Secretario Ejecutivo que emprenda, con ayudade otras organizaciones
internacionales e intergubernamentales como la Organizacion Mundial de
la Propiedad Intelectual y a través del Grupo de trabajo especial de
composicion abierta del periodo entre sesiones sobre el Articulo 8 (j) y
disposiciones conexas del Convenio, cuando corresponda, |a recopilacion
de mésinformacién y andlisis con respecto a:
a. Larepercusion de los regimenes de propiedad intelectual en el acceso a
los recursos genéticos y su utilizacion y en lainvestigacion cientifica;
b. Lafuncidn de las leyesy practicas consuetudinarias en relacion con la
proteccion delosrecursos genéticosy |os conocimientos, lasinnovaciones
y las précticastradicionales, y su relacion con los derechos de propiedad
intelectual;

c. Lacoherenciay aplicabilidad de los requisitos de revelacion del pais de
origen y del consentimiento fundamentado previo en el contexto de las
obligaciones juridicas internacionales,

d. La eficacia de la revelacion del pais de origen y del consentimiento
fundamentado previo paraayudar aexaminar las solicitudes de derechos
de propiedad intelectual y reexaminar los derechos de propiedad
intelectual otorgados;

e. La eficacia de la revelacion del pais de origen y del consentimiento
fundamentado previo parasupervisar e cumplimiento delasdisposiciones
sobre acceso;

f. Laviabilidad deun certificado internacional mente reconocido del sistema
de origen como pruebadel consentimiento fundamentado previoy delas
condiciones mutuamente acordadas; y

g. Lafuncidn de las pruebas orales del estado de latécnica en el examen,
concesion y mantenimiento de derechos de propiedad intelectual;

. Invitaala Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual a preparar un
estudio técnico sobrelos métodos que sean compatibles con las obligaciones
dimanantes de | os tratados administrados por la Organizacion Mundial dela
Propiedad Intelectual, einforme sobrelosresultados alaConferenciadelas
Partes en su séptimareunion, respecto de exigir larevelacion en el marco de
las solicitudes de patentes de, entre otros elementos:

a. Los recursos genéticos utilizados en la elaboracion de las invenciones
reivindicadas,
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b. El pais de origen de los recursos genéticos utilizados en las invenciones
reivindicadas;

¢. Losconocimientos, lasinnovacionesy las practicas tradicional es conexos,
utilizados en la preparacion de las invenciones reivindicadas;

d. La fuente de los conocimientos, las innovaciones y las practicas
tradicionales conexos; y

e. Pruebadel consentimiento fundamentado previo;

. Pideal Secretario Ejecutivo que retina, compiley difundainformacion sobre
los asuntos especificadosen losparrafos 3y 4, incluso mediante e mecanismo
de facilitacion del Convenio y otros medios apropiados;

. InvitaalasPartesy los gobiernos a presentar monografias que estimen perti-
nentes respecto de las cuestiones que se especifican en los parrafos 3y 4; y

. Pide a Secretario Ejecutivo que retina informacion y prepare un informe
sobre experiencias nacionales y regionales,

. Invita a otras organizaciones internacionales pertinentes (como la Orga-
nizacion de las Naciones Unidas para la Agriculturay la Alimentacion, la
Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo, la
Organizacién Mundial delaPropiedad Intelectual, la Organizacion Mundial
del Comercioy laComisién de Derechos Humanos de las Naciones Unidas),
asi como a las organizaciones regionales, las Partes y los gobiernos, a
contribuir a que se estudien y analicen mas a fondo las cuestiones que se
especifican en los parrafos 3y 4;

. AlientaalaOrganizacién Mundial de laPropiedad Intelectual aque avance
con rapidez enlaelaboracion de clausulas model o sobre propiedad intel ectual
gue puedan tenerse en cuenta paraincluirlas en acuerdos contractua es cuando
se estén negociando condiciones mutuamente convenidas;

10.Reconoce la importancia de la labor que esta realizando la Organizacion

Mundial delaPropiedad Intelectual respecto delos model osinternacionales
y alientaalaOrganizacion Mundial delaPropiedad Intelectual aquetambién
estudie las formas mediante las cuales las Partes podrian colaborar para
proteger los conocimientos tradicionales, para que la Conferencia de las
Partes | os examine posteriormente;

11.InstaalaOrganizacion Mundial de laPropiedad Intelectual aque suministre

ala Conferencia de las Partes | os resultados de sus deliberaciones que sean
pertinentes respecto del acceso alosrecursos genéticosy laparticipacion en
|os beneficios en relaciéon con los conocimientos tradiciona es;
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12.Alientaalas Partes afacilitar la participacién de las comunidades indigenas
y localesy de otrosinteresados directos pertinentes en los diversosforos, en
particular laOrganizacion Mundial delaPropiedad Intelectual, el Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica, la Organizacion Mundial del Comercio, la
Conferenciadelas Naciones Unidas sobre Comercioy Desarrolloy losforos
regionales, asi como en la preparacion de estrategias, politicas, marcos
normativos y leyes nacionales en relaciéon con el acceso a los recursos
genéticos y la participacion en los beneficios, desde las primeras etapas;

13.Pide al Secretario Ejecutivo que compile informacién y la dé a conocer
mediante el mecanismo de facilitacién del Convenio y otros medios, sobre
los principios, mecanismos y procedimientos juridicos para obtener €l
consentimiento fundamentado previo delas comunidadesindigenasy locales
en el marco de regimenes nacional es de acceso alos recursos genéticos, asi
como también sobre la evaluacién de la eficacia de esos mecanismos y
procedimientos, y pide alas Partes que aporten esainformacion para prestar
asistencia al Secretario Ejecutivo.

D. Otros asuntosrelacionados con el acceso y la participacion en los
beneficios

La Conferencia de las Partes,

Relacion entre el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual y el Comercio, de la Organizaciéon Mundial del Comercio y el
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica,

Tomando nota de que las disposiciones del Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, de la
Organizacién Mundial del Comercio, y el Convenio sobre la Diversidad
Biolbgica se interrelacionan,

Tomando nota también de que de conformidad con el articulo 19 de la
Declaracién Ministerial de Doha, aprobada en noviembre de 2001, larelacién
que existe entre el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio, de la Organizacién Mundial del
Comercio, y € Convenio sobre la Diversidad Biolégica, el Consgjo para los
Aspectosdelos Derechos de Propiedad Intel ectual rel acionados con el comercio
se esta examinando,

Tomando notaademéas de que ala Secretariadel Convenio no sele haconcedido
lacondicion de observador en el Consegjo paralos Aspectos de los Derechos de
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Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, no obstante la peticién
oficial formulada por el Secretario Ejecutivo a Director General de la
Organizacién Mundial del Comercio mediante cartade fecha4 dejulio de 2000,

1. Pideal Secretario Ejecutivo del Convenio larenovacion delasolicitud dela
condicién de observador en el Consgjo para los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, y que informe de
nuevo ala Conferencia de las Partes sobre sus gestiones;

2. Pide a Secretario Ejecutivo que de seguimiento a las conversacionesy los
acontecimientos en el Comité sobre Comercio y Medio Ambiente de la
Organizacién Mundial del Comercio, y el Consejo sobrelos Aspectosdelos
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, respecto
delarelacion que existe entre el Acuerdo sobrelos Aspectosdelos Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercioy el Convenio.

Cooper acién con otr asor ganizacionesinter guber namentalespertinentes

3. Reconoce la labor pertinente realizada por otras organizaciones inter-
gubernamentales, tales como la Organizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual, la Organizacién Mundial del Comercio, la Conferencia de las
Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo y la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, respecto de
cuestionesrel acionadas con € acceso alosrecursosgenéticosy laparticipacion
en |os beneficios,

4. Pide a Secretario Ejecutivo que siga colaborando con las organizaciones
competentes gue se mencionan supra a fin de asegurar el apoyo mutuo y
evitar la duplicacion de los trabgjos;

5. Reconoce la importante funcién que el Tratado Internacional sobre los
recursos fitogenéticos paralaalimentaciony laagriculturatendra, en armonia
con el Convenio, respecto de la facilitacion del acceso a los recursos
fitogenéticos paralaalimentaciony laagriculturay de laparticipacion justa
y equitativa en los beneficios resultantes de su utilizacién, y serefiere ala
decision V1/6, sobre € Tratado Internacional sobre recursos fitogenéticos
paralaaimentacion y la agricultura

Informacion relacionada a acuerdos de acceso y participacion en los
beneficios

Reconociendo que €l acceso alainformacion es un instrumento esencial en
el desarrollo delacapacidad nacional paralidiar con los acuerdos de acceso
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y participacion en los beneficios, e importante para mejorar € necesario
poder de negociacion de los interesado directos respecto de los arreglos en
materia de acceso y participacion en los beneficios,

Tomando notade que, desde laadopcién del Convenio, un creciente nimero
de Partes ha desarrollado regimenes nacionales/regionales sobre acceso y
participacion enlos beneficiosy quelas Partes einteresados podrian aprender
de sus respectivas experiencias relacionadas a desarrollo eimplementacion
de regimenes de acceso y participacion en los beneficios,

Reconociendo que la Secretariadel Convenio podriaprestar asistenciaen la
difusion de estainformaci 6n entrel as Partes e interesados directos mediante,
entre otras vias, €l fortalecimiento del mecanismo de facilitacion,

. PidealasPartesy alas organizaciones pertinentes, seglin proceda, que pongan
adisposicion del Secretario Ejecutivo:

a. Informacién detallada sobre las medidas adoptadas para aplicar el acceso
y la participacion en los beneficios, incluido el texto de cualquier ley u
otras medidas elaboradas para reglamentar el acceso y la participacion
en los beneficios;

b. Monografias sobre la aplicacion de los arreglos en materia de acceso y
participacion en los beneficios;

c¢. Otrainformacién, como laque se enumeraen €l parrafo 12 de ladecision
V/26;

. Pide a Secretario Ejecutivo que recopile lainformacion recibiday laponga
a disposicion mediante, entre otras vias, el mecanismo de facilitacién,
incluidos en forma impresay en CD-ROM, y reuniones pertinentes en €l
marco del Convenio sobrela Diversidad Biol6gica parafacilitar €l acceso a
esa informacion por las Partes e interesados directos pertinentes.

Coleccionesex situ adquiridasantesdela entradaen vigor del Convenio
y no contempladas por la Comision sobre Recursos Genéticos para la
Agriculturay la Alimentacion

. Tomanota con reconocimiento del Informe Internacional sobre Colecciones
Ex Situ de Plantas de los Jardines Botanicos del Mundo: Resefiando las
Col ecciones de Recursos Fitogenéticos de |l os Jardines Botanicos del Mundo,
preparado por el Botanic Gardens Conservation International con el apoyo
del gobierno del Reino Unido y de la Secretaria del Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica.
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1.3 Declaracionesdel Grupo dePaisesM egadiver sosAfines

El Grupo de Paises Megadiversos Afines constituye un bloque de paises
megadiversos (Bolivia, Brasil, China, Colombia, CostaRica, Ecuador, Filipinas,
India, Indonesia, Kenya, Malasia, México, Per, Sudafrica, Venezueld) que, en
su conjunto, representa méas del 75% de la diversidad biol bgica existente en €l
planeta.

Este grupo se formo en febrero de 2002 como resultado de una reunion de
representantes gubernamental es de estos paises realizada en Cancun, México.
LaDeclaracién de Cancun constituye el instrumento de formacion del Grupoy
establece sus lineamientos y fundamentos programéticos. El Grupo de Paises
Megadiversos Afines tiene por finalidad reunir alas potencias megadiversasy
defender posiciones politicas comunes en foros comunes sobre temas vinculados
conlabiodiversidad incluyendo la proteccion delos conocimientostradicionales,
reconocimiento legal alaexigenciade desvelo de origen (y PIC) en solicitudes
de patentesy laefectivizacidn de | os principi os sobre distribucin de beneficios
del CDB, entre otros.

Como consecuenciade este bloque, yase hapresenciado ladefensade posiciones
compartidas en materia de biodiversidad en foros diversos, incluyendo el CDB,
laOrganizacion Mundial del Comercio (OMC) y laOrganizacioén Mundial para
la Propiedad Intelectual (OMPI). Ha sido particularmente sélida la posicion
respecto alanecesidad derevisar lasreglasdel sistemade propiedad intel ectual
y modificar sus principios paravincular |ostemas de acceso con |os de propiedad
intelectual, especialmente a partir de exigencias de origen o desvelo de origen
en las solicitudes de patentes de invencion.

En particular, este Grupo ha estado detras de laideade crear y desarrollar en €l
marco del CDB un “régimen internacional de acceso alos recursos genéticos’.
Este planteamiento se ha hecho explicito en la propia Declaracion de Cancuin,
en la declaracion del Grupo durante la Cumbre Mundial sobre Desarrollo
Sostenible (Johanesburgo, 2002) y en la Declaracién de Cusco (2003). Esto fue
temade agenda durante la Séptima Conferenciadelas Partesrealizadaen Kuala,
Lumpur, Malasia en febrero de 2004.

1.3.1 Declaracién de Cancln del Grupo de Paises M egadiver sos Afines

Los Ministros responsables del Medio Ambientey los representantes de Brasil,
China, Costa Rica, Colombia, Ecuador, India, Indonesia, Kenia, México, Perq,
Sudéfricay Venezuela, reunidos en Cancin, México, € 18 de febrero de 2002:
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Reafirmando que los Estados tienen derechos soberanos sobre sus propios
recursos biol égicos, de conformidad con loestipulado en el Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica y nuestro compromiso con el cumplimiento de sus
objetivos, en especial los articulos 8(j), 15, 16 y 19;

Destacando la necesidad de guiar nuestras acciones con base en una nueva
ética, enlaquepreva ezcalaequidad en lasrel aciones entre paises, entre hombres
y mujeres, y actitudes responsables que garanticen la conservacién y
aprovechamiento sustentable de la diversidad biol 6gica, tomando en cuenta el
principio de precaucion;

Reconociendo nuestro importante patrimonio natural, que representaal rededor
del 70% de la diversidad bioldgica del planeta, asociado a nuestra riqueza y
diversidad cultural, y que se debe preservar y aprovechar de manerasustentable;

Destacando que los recursos de la diversidad biol 6gica, asi como |os servicios
ambiental es que dependen de ella, tienen un enorme val or estratégico, econémico
y social, y ofrecen oportunidades de desarrollo para nuestros pueblosy parala
comunidad internacional;

Reconociendo la necesidad urgente de desarrollar 1os recursos humanos, las
capacidades institucionales, €l marco legal adecuado y las politicas publicas
gue permitan a nuestros paises participar activamente en la nueva economia
asociada ala utilizacién de la diversidad biol6gica, |os recursos genéticosy la
biotecnol ogia;

Subrayando laimportancia del conocimiento tradicional de las comunidades
indigenasy locales paralaconservacion deladiversidad biol 6gica, €l desarrollo
del conocimiento y el uso sustentable de sus componentes;

Expresando nuestra preocupacion por las limitaciones de los distintos
instrumentos internacional es para proteger eficazmente |os legitimos intereses
de los paises de origen de la biodiversidad;

Reafirmando nuestra voluntad de participar activamente en las discusiones de
asuntos relacionados con la diversidad biol6gica en el seno de la Organizacion
Mundial de Comercio (OMC) y de la Organizacién Mundia de la Propiedad
Intelectual (OMPI), asi como en otros foros regionales e internacionales; y

Reconociendo que los paises megadiversos, especialmente en las zonas
tropicalesy subtropicales, poseen ecosistemas diversosy de gran fragilidad, lo
que los hace vulnerables y sujetos a grandes impactos en su biodiversidad.
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Decidimos:

1. Establecer € “Grupo de Paises M egadiversos Afines’ como un mecanismo
de consulta 'y cooperacion para promover nuestros intereses y prioridades
relacionados con la conservacion y el uso sustentable de la diversidad
bioldgica, con los siguientes objetivos:

a) Presentar posiciones comunes en los foros internacional es rel acionados
con ladiversidad biol6gica;

b) Promover laconservacién in situ y ex situ de la diversidad biolégica en
los paisesdeorigeny €l desarrollo de proyectos conjuntos deinvestigacion
para realizar inventarios de sus recursos, asi como para invertir en el
desarrollo y aplicacion de tecnologias enddgenas en apoyo a la
conservacion mismay de actividades econdmicas sustentableanivel local;

¢) Procurar que los bienes, servicios y beneficios provenientes de la
conservacion y aprovechamiento sustentable de la diversidad biolégica
sirvan de sustento a desarrollo de nuestros pueblos para, entre otros
propdsitos, alcanzar la seguridad alimentaria, superar los problemas de
salud que nos afectan y preservar nuestra integridad cultural;

d) Explorar conjuntamente vias paraintercambiar informaciony armoni zar
nuestras respectivas legislaciones nacionales para la proteccion de la
diversidad bioldgica, incluyendo |os conocimientos asociados, asi como
parael acceso arecursos bioldgicosy genéticosy el reparto de beneficios
derivados de su utilizacion;

e) Establecer marcos regulatorios que generen incentivos para la
conservaciony el uso sustentable de los recursos biol 6gicos, tomando en
consideracién esfuerzos e iniciativas subregional es existentes;

f) Generar una mayor cooperacion cientifica, técnica y biotecnoldgica,
incluyendo el intercambio de expertos, laformaci én de recursos humanos
y €l desarrollo de capacidades institucionales para la investigacion que
sirvan para la valoracion de los bienes y servicios provenientes de la
diversidad bioldgicay €l desarrollo de la biotecnologia, con la debida
evaluacion deriesgo'y del principio de precaucion en aquellos casosdonde
serequiera;

g) Crear unsistemadeinformacion sobreladiversidad biol 6gicaqueincluya
a los centros de investigacion, experiencias nacionales, convenios y
proyectos en curso, asi como fuentes de financiamiento para proyectosy
cualquier otrainformacién relevante para los fines de cooperacion agqui
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establecidos, como un elemento clave para generar oportunidades y
alianzas estratégicas,

Impulsar el desarrollo de un régimen internacional que promueva y
salvaguarde efectivamente la distribucién justa y equitativa de los
beneficios derivados del uso de la diversidad biolégica y de sus
componentes. Dicho régimen debera contemplar, inter alia, lossiguientes
elementos: lacertificacion delalegal procedenciadel material biolégico,
el consenti miento fundamentado previo y términos mutuamente acordados
de transferencia de material genético, como requisitos paralasolicitud y
el otorgamiento de patentes, en estricto apego alas condiciones de acceso
otorgadas por |os paises de origen de ese material;

Desarrollar proyectos estratégicos y acuerdos bilaterales, regionales e
internacionales, en el marco de una cooperacion Sur-Sur més efectiva,
paralaconservacion y uso sostenible de ladiversidad biolégicay delos
recursos genéticos,

Explorar laconvenienciay viabilidad de crear un fondo con aportaciones
voluntarias de | os paises megadiversos, institucionesfinancieras, agencias
internacionales, fundaciones e iniciativa privada para dar un mayor
alcance alos proyectos de cooperacion que se deriven de lo convenido,
en beneficio comun; igua mente, debemosidentificar, como grupo, fuentes
de financiamiento propias y multilaterales para iniciar proyectos
conjuntos. Como prioritarios sefialamos los relativos al intercambio de
informacion y ala cooperacién cientifica, entre otros;

Impulsar acciones con otros paises, la iniciativa privada y grupos
interesados, a fin de que, en un espiritu de cooperacion y en beneficio
mutuo, demuestren su responsabilidad con el adecuado manejo del capital
natural de los paises megadiversos, y contribuyan en formaprécticaalos
obj etivos de conservaci on, aprovechamiento sostenibley distribucion de
beneficios contenidos en los principios de Rio y en el Convenio sobre la
Diversidad Biol6gica;

I) Fortalecer € desarrollo de los conocimientos tradicionales mediante €l

establecimiento de politicas publicas y financiamiento para las
comunidades indigenas y locales, a fin de que puedan convertir sus
innovaciones en proyectos comerciales viables, siempre que asi o
consideren conveniente, con beneficios directos paraellas, haciendo uso,
en los casos que fuera posible, de elementos de propiedad intelectual,
como las marcas comerciales y las denominaciones de origen;
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m) Promover € desarrollo de un régimen sui generis de proteccion de los
conacimientos tradicionales, basado en instrumentos y mecanismos de
distinta naturaleza;

n) Promover que los actuales sistemas de propiedad intelectual tomen en
cuentalos conocimientostradiciona es asociados aladiversidad biol 6gica,
en la evaluacion de las solicitudes de patentes y otros derechos
relacionados, y

0) Combatir conjuntamente laapropiacion indebida o ilegitimade recursos
genéticos, mediante el intercambio de informacién sobre el
comportamiento negativo de instituciones académicas o privadas y el
desarrollo de mecanismos que permitan controlar el destino delosrecursos
genéticos de | os paises de origen.

2. Exhortamos a los paises que aln no 1o han hecho a que formen parte del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, del Protocolo de Cartagena sobre
la Seguridad de la Biotecnologia 'y del Protocolo de Kyoto sobre Cambio
Climatico.

3. Convenimos reunirnos periédicamente, tanto a nivel ministerial como de
expertos, y decidimos que apartir de cada Reunién Ministerial anual, el pais
huésped adopte el papel de Secretario del grupo, asegure su continuidad, €l
desarrollo de la cooperacion entre nuestros paisesy el logro de los acuerdos
y objetivos agui planteados por nosotros.

4. Finalmente, manifestamos nuestro aprecio y reconocimiento a puebloy al
Gobierno de México por haber convocado a este primer encuentro de los
Paises M egadiversos Afinesy por lasfacilidades otorgadas parasu realizacion
y éxito.

1.3.2 Declaracién del Cusco, del Grupo de Paises M egadiver sos
Afines, sobre acceso a recur sos genéticos, conocimiento
tradicional y derechos de propiedad intelectual

LosMinistrosde Estado y Representantes de alto nivel de Balivia, Brasil, China,
Colombia, Costa Rica, Ecuador, Filipinas, India, Indonesia, Kenia, Malasia,
México, Pert, Sudéfricay Venezuelareunidosen el Vallede Urubamba, Cusco,
Per(, el dia 29 de noviembre de 2002;

Reafirmando la Declaracion de Cancun del 18 de febrero de 2002, por la cual
decidimos crear el Grupo de Paises M egadiversos Afines, como un mecanismo
de consultay cooperacién, a fin de promover nuestros intereses y prioridades
comunesrelacionadas con laconservaciony el uso sostenibledelabiodiversidad;
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Reconociendo los derechos soberanos de los Estados sobre sus recursos
naturales, de acuerdo a las disposiciones del Convenio sobre la Diversidad
BiolOgicay nuestro compromiso por lograr sus objetivos;

Subrayando gue la conservacion y € uso sostenible de la biodiversidad, asi
como |os servicios ambiental es provistos por [os ecosistemas, tienen un valor
estratégico;

Reconociendo losresultados dela Cumbre Mundial sobre Desarrollo Sostenible,
en particular, la Declaracion de Johannesburgo sobre Desarrollo Sostenible y
su Plan de Implementacion, y, dentro de éste Ultimo, el parrafo 42 (o) aprobado
el 4 de setiembre de 2002;

Tomando nota de la iniciativa del Programa de las Naciones Unidas para €l
Medio Ambiente sobre acceso alos recursos genéticosy su justa distribucion,
asi como su contribucién potencia alos objetivos de los paises megadiversos
afines;

Destacando la Declaracién sobre Conservaciéon y Uso Sostenible de la
Biodiversidad del Grupo de los Paises Megadiversos Afines, realizada en
Johannesburgo, € 3 de setiembre de 2002, en la cual se indicalaimportancia
deimpulsar unrégimeninternaciona que promuevay salvaguarde efectivamente
la distribucién justa y equitativa de los beneficios derivados del uso de la
diversidad biolgicay de sus componentes, asi como promover el desarrollo de
un régimen sui generis de proteccion de los conocimientos tradicionales
asociados ala diversidad biolégica;

Considerando los “Lineamientos de Bonn sobre Acceso a los Recursos
Genéticos y la Distribucién Justay Equitativa de los Beneficios Provenientes
de su Utilizacién”, adoptada durante la VI Reunién de la Conferencia de las
Partes del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CDB), como un primer
paso Util en un proceso evolutivo para el desarrollo de regimenes de acceso y
distribucién de beneficios;

Reconociendo que los instrumentos nacionales dirigidos a guiar a nuestros
paises en desarrollo de normas sobre el acceso a los recursos genéticos, la
distribucion de beneficios y el conocimiento tradicional y de instrumentos
subregionales y regionales para estos mismos fines, que incluyen, entre otros,
las decisiones 391 y 486 de la Comunidad Andinay la Ley Modelo sobre
Proteccion delos Derechos de las Comunidades Locales, los Agricultoresy los
Mejoradores delaOrganizacion delaUnidad Africana(OUA) paralaregulacion
del acceso alos recursos biol 6gicos;
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Subrayando la importancia de la relacion entre la diversidad cultural y la
diversidad biolégica, que es uno de los aspectos més relevantes de nuestro
patrimonio como paises megadiversos;

Reconociendo que la pobreza en | os paises megadiversos puede ser erradicada
mediante la conservacién y el uso sostenible de la diversidad biolégica, de
acuerdo con los objetivos de la Declaracion del Milenio;

Reconociendo €l ral crucial que desempefian las mujeres como depositariasy
administradoras delosrecursosy del conocimiento tradicional en laerradicacion
de la pobreza;

DECLARAN:

Quereconocen laimportanciacrucial delos Recursos Genéticos paralos Paises
M egadiversos Afines, que son los paises de origen y los centros de diversidad
de esosrecursos genéticos, asi como de sus aplicaciones en las areastecnol dgicas,
econémicasy socio culturales;

Laimportanciadel parrafo 19 delalV Declaracién delaOrganizacion Mundial
del Comercio (OMC), que nosinstruye al continuar con el examen através del
Consgjo de ADPIC, delarelacion entreel Acuerdo delaADPICy laCDBYy la
proteccién del conocimiento tradiciona y el folklore;

Que los mecanismos de acceso a |os recursos genéticos y a conocimiento
tradicional deben asegurar la conservacién y € uso sostenible de ladiversidad
biol 6gicaalos paises de origen con todo tipo de beneficios, incluyendo beneficios
monetarios, transferencia de tecnologia, desarrollo de productos de valor
agregadoy mejoradelaseconomiasafavor de nuestros puebl os, particularmente,
de nuestras comunidades locales,

Que apoya del trabajo en curso dentro del Convenio sobre la Diversidad
Biologicaen el articulo 8 (j) y sus disposiciones relacionadas,

Su compromiso de mejorar los esfuerzos del Grupo para promover nego-
ciaciones, dentro del marco del Convenio sobrelaDiversidad Biol dgica, teniendo
en mente los Lineamientos de Bonn, hacia un régimen internacional para
promover y salvaguardar ladistribucion justay equitativade los beneficios que
surgen de la utilizacién de recursos genéticos,

Que es necesario promover la bioprospeccion y la biotecnologia de modo
consistente con el uso sostenible de recursos biolégicos, de acuerdo con las
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leyesy politicas nacionales y para prevenir la biopirateria, asi como el acceso
ilegal alos recursos genéticosy al conocimiento tradicional;

Que necesitamos continuar promoviendo €l desarrollo de un régimen sui generis
para proteger el conocimiento tradicional, en base alos derechos de propiedad
intelectual y otros instrumentos y mecanismos de naturaleza diferente;

Su compromiso de promover la conservacién in situ de nuestros recursos
biol 6gicos;

Que espera la conclusion de los procesos existentes sobre la proteccién del
conocimiento tradicional incluyendo aquéllos en la Organizacion Mundial de
Propiedad Intelectual (OMPI) y & Convenio sobre la Diversidad Biolégica,
gue deben tomar en cuentay respetar plenamente |os derechos de | os paises de
origen, asi como los derechos de las comunidades indigenas y |ocales sobre €l
conocimiento tradicional;

ACUERDAN LASSIGUIENTESACCIONES:

Transmitir lanecesidad deformular unaestrategiay plan de accion que contengan
metas, objetivos, actividades y medios, incluyendo, recursos financieros para
desarrollar una coordinacién conjunta hacia la necesaria consolidacién que
permita el logro de nuestros objetivos;

Fortalecer y/o establecer un mecanismo para la cooperacion y el intercambio
deinformacion entre nuestros paises, incluyendo, estudios de casosy desarrollo
de proyectos en &reas como regimenes | egal es aplicabl es en cada pais, derechos
depropiedad delosrecursos genéticosy del conocimiento tradicional, promocion
delacooperaciony el intercambio de informacion, transferencia de tecnologia
y construccion de capacidades entre nuestros paises, asi como €l intercambio
de experiencias exitosas en laaplicacién deleyesy regulaciones; Fortalecer los
procesos nacionales y regionales para incorporar 10s elementos contenidos en
estaDeclaracion, en politicasy regulaciones nacional es, especia mente respecto
a los recursos genéticos, del conocimiento tradicional y de los derechos de
propiedad intelectual;

Promover discusionesy consensos previos entre los paises megadiversos afines
para permitirnos presentar propuestas comunes en |os foros internacionales;

Establecer un grupo ad hoc abierto atodos | os paises megadiversos afines para
presentar unapropuestaen lapréximareunion del Grupo, aredizarseen Maasia,
en el 2004, que contengainter alia mecanismos para garantizar la distribucion
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justay equitativa de |os beneficios derivados del uso de labiodiversidad y del
conacimiento tradicional asociado, que deben tener en cuenta:

* Lanecesidad de reconocer los derechos soberanos de |os paises de origen
sobre sus propios recursos biol 6gicos, incluyendo |0s recursos genéticos;

* Lanecesidad de garantizar laplenaproteccion delosderechosdelos pueblos
indigenas y de las comunidades locales sobre su conocimiento tradicional,
de modo de que no se acceday utilice su patrimonio sin su conocimiento o
sin los debidos acuerdos para la distribucion de beneficios;

* La necesidad de presentar, antes de emitir patentes, un acuerdo de
consentimiento informado previo con el pais de origen de los recursos
genéticos, asi como una pruebadel origen legal de los recursos genéticosy/
0 del conocimiento tradicional que se utilizan en unainvencién o que son
parte de lamisma;

» Estudiar y hacer posible €l establecimiento de previsiones multilaterales en
el marco de la presente Declaracion;

* Invitar al Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
(PNUMA) y aotras organi zaciones para apoyar las actividades establ ecidas
bajo |a presente Declaracion;

Instar alaConferenciadelas Partes del Convenio sobrelaDiversidad Biolgica
agueinicie sin demoralas negociaciones dentro del marco del Convenio, hacia
unrégimeninternacional parapromovery salvaguardar ladistribucién equitativa
de los beneficios que surgen de la utilizacion de los recursos genéticos, de
acuerdo con el pedido de laCumbre Mundial sobre el Desarrollo Sostenible; y,

Expresamos nuestro profundo agradecimiento al Gobierno del Per( por acoger
esta Reunion Ministerial.

Cusco, 29 de noviembre de 2002
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2.1 Decision 391 dela Comunidad AndinadeNacionessobre
un Régimen Comun sobre Acceso a los Recur sos
Genéticos (1996)

La Decision 391 de la Comunidad Andina de Naciones (ex Pacto Andino o
Acuerdo de Cartagena) sobre un Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos
Genéticos fue adoptadael 2 dejulio de 1996 y publicadaen la Gaceta Oficia el
17 de ese mismo mes. La Decision 391 es el resultado de un esfuerzo sub-
regional por implementar el articulo 15 del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica (1993) y un mandato especifico contenido en la Decisiéon 345 de la
CAN sobre un Régimen Comun de Proteccién a los Obtentores de Variedades
Vegetales (1994). La Comunidad Andina se encuentra conformada por Bolivia,
Colombia, Ecuador, PerGly Venezuela.

La Junta del entonces Acuerdo de Cartagena, le solicité a finales de 1993 al
Centro de Derecho Ambiental (CDA) delaUnion Mundial para la Naturaleza
(UICN) asistencia técnica para desarrollar una propuesta de elementos que
pudieran ser incorporados a una eventual norma sub-regional de acceso alos
recursos genéticosy distribucion de beneficios. Por su parte, el CDA solicitéla
colaboracién de la Sociedad Peruana de Derecho Ambiental (SPDA) para este
esfuerzo.

Estasinstituciones|levaron adel ante un proceso no gubernamental (aungue con
presencia permanente de representantes de los Gobiernos), abierto y
participativo, paratratar un temanovedoso y del cual no existian antecedentes
normativos ni legislacion comparada en ese momento. En febrero de 1994 ¢l
CDA y la SPDA organizaron un taller de expertos internacionales en materia
de acceso paraempezar aidentificar posibles elementosjuridicos paraincorporar
a una norma de acceso. En agosto de 1994 se organizd en Villa de Leyva,
Colombiaun taller regional ampliado paraabordar |os avancesy propuestas en
materia de acceso. En octubre de 1994, el CDA y la SPDA cumplieron con €l
compromiso de remitir ala Junta el documento: Hacia un Marco Legal para
Regular el Acceso alos Recursos Genéticos en la Region Andina con lo cual se
cerrd esta primera etapa del proceso politico normativo.

Inmediatamente, se inicié una etapa propiamente gubernamental y de
negociacion politica. Al cabo de seis reuniones de expertos gubernamental es
(entre los cuales se encontraban muchos de quienes participaron en la etapa
previa) en Caracas, Venezuela fue adoptada por la Comision del Acuerdo (el
organo politico por aquél tiempo) la Decision 391 en el afio 1996.
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A partir de ese momento, la Decision 391 ha servido como referente para
informar otros procesos normativos en materia de acceso en diferentes lugares
del mundo. Sin embargo, €l proceso de implementacion y aplicacion de la
Decision contintia siendo una tarea pendiente para los paises. En los ultimos
afnos se han dado diferencias considerables en el grado de aplicacién de la
Decisién. Pery Ecuador, por ejemplo, contintian apostando por laelaboracion
y aprobacién de reglamentaci 6n que permitagjecutar laDecision. Boliviaaprobd
su Reglamento en 1996 pero ha sido recientemente cuando dicho pais ha
empezado a aplicar el régimen andino de acceso. Venezuela y Colombia
decidieron tempranamente—y con diferente suerte—aplicar laDecision demanera
directa, sin reglamentacién y Unicamente nombrando a una autoridad nacional
competente para la administracion y gestion del régimen. Colombia ha
experimentado dificultades en su aplicacién, que han incluso llevado a
pronunciamientos del Tribunal Constitucional. Venezuela parece haber tenido
mas éxito en su aplicacion, aungque algunos cuestionan cierta interpretacion
dada por |as autoridades venezol anas especialmente en lo que refiere al &mbito
deaplicacion delaDecision. En cualquier caso, el panoramaes bastante disimil
entre los paises.

La Decision 391 tendra que ir adaptédndose en el tiempo y gjustarse a nuevas
necesidadesy circunstancias. Esto hasido reconocido plenamente por diferentes
expertos regionales en unamultiplicidad de forosy reuniones. En particular, se
manifiesta una especial preocupacién en como lograr una interpretacion de
caracter mas promotor y que genere incentivos para gue, ef ectivamente, se den
actividades deinvestigaciony desarrollo en recursos genéticos en lasub-region
andina.
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DECISION 391
Régimen Comun sobre Acceso a los Recur sos Genéticos

LA COMISION DEL ACUERDO DE CARTAGENA,

VISTAS: LaTerceraDisposicion Transitoriade laDecision 345 delaComision
y la Propuesta 284/Rev. 1 de la Junta;

CONSIDERANDO:

Que los Paises Miembros son soberanos en el uso y aprovechamiento de sus
recursos, principio que ha sido ratificado ademas por el Convenio sobre
Diversidad Biol 6gica suscrito en Rio de Janeiro en junio de 1992 y refrendado
por los cinco Paises Miembros;

Que los Paises Miembros cuentan con un importante patrimonio bioldgico y
genético que debe preservarse y utilizarse de manera sostenible;

Que los paises andinos se caracterizan por su condicion multiétnica y
pluricultural;

Queladiversidad biolégica, 0s recursos genéticos, el endemismoy rareza, asi
como |os conocimientos, innovacionesy practicas delas comunidadesindigenas,
afroamericanas y locales asociados a éstos, tienen un valor estratégico en el
contexto internacional;

Que es necesario reconocer la contribucion histérica de las comunidades
indigenas, afroamericanasy locales ala diversidad bioldgica, su conservacion
y desarrollo y a la utilizacion sostenible de sus componentes, asi como los
beneficios que dicha contribucion genera;

Que existe una estrecha interdependencia de las comunidades indigenas,
afroamericanasy locales con |os recursos biol 6gicos que debe fortalecerse, en
funcion delaconservacion deladiversidad biolégicay el desarrollo econdémico
y social de las mismasy de los Paises Miembros;

Que es necesario fortalecer laintegracion y la cooperacion cientifica, técnicay
cultural, asi como el desarrollo armonico e integral de |os Paises Miembros;

Que los recursos genéticos tienen un gran valor econdmico, por ser fuente
primaria de productos y procesos paralaindustria;
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DECIDE:

Aprobar €l siguiente:

REGIMEN COMUN SOBRE ACCESO A LOSRECURSOS
GENETICOS

TITULO
DE LASDEFINICIONES

Articulo 1.- Paralos efectos de la presente Decision se entenderd por:

ACCESO: obtencion y utilizacién de los recursos genéticos conservados en
condicionesex situ ein situ, de sus productos derivados o, de ser el caso, de sus
componentes intangibles, con fines de investigacion, prospeccion biolégica,
conservacion, aplicacion industrial o aprovechamiento comercial, entre otros.

AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE: entidad u organismo publico
estatal designado por cada Pais Miembro, autorizado para proveer €l recurso
genético o sus productos derivadosy por ende suscribir o fiscalizar |os contratos
de acceso, redlizar las acciones previstas en este régimen comuan y velar por su
cumplimiento.

BIOTECNOL OGIA: toda aplicacion tecnologica que utilice sistemas
bi ol 6gicos u organismos vivos, partes de ellos o sus derivados, paralacreacion
0 modificacion de productos o procesos para usos especificos.

CENTRO DE CONSERVACION EX SITU: persona reconocida por la
Autoridad Nacional Competente que conserva y colecciona |os recursos
genéticos o sus productos derivados, fuera de sus condicionesin situ.

COMPONENTE INTANGIBLE: todo conocimiento, innovacién o préctica
individual o colectiva, con valor real o potencial, asociado al recurso genético,
0 sus productos derivados o al recurso hiolgico que los contiene, protegido o
no por regimenes de propiedad intelectual .

COMUNIDAD INDIGENA, AFROAMERICANA O LOCAL: grupo
humano cuyas condiciones sociales, culturales y econdmicas lo distinguen de
otros sectores de la colectividad nacional, que esté regido total o parcialmente
por sus propias costumbres o tradiciones o por unalegislacion especia y que,
cual quieraseasu situacion juridica, conservasus propiasinstituciones sociales,
econdmicas, culturalesy politicas o parte de ellas.
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CONDICIONES IN SITU: aguellas en las que los recursos genéticos se
encuentran en sus ecosistemas y entornos naturales, y en el caso de especies
domesticadas, cultivadas o escapadas de domesticacion, en los entornos en los
gue hayan desarrollado sus propiedades especificas.

CONDICIONES EX SITU: aguellas en las que |os recursos genéticos no se
encuentran en condicionesin situ.

CONTRATO DE ACCESO: acuerdo entrela Autoridad Nacional Competente
en representaciéon del Estado y una persona, el cual establece los términos y
condiciones para el acceso a recursos genéticos, sus productos derivados 'y, de
ser €l caso, el componente intangible asociado.

DIVERSIDAD BIOL OGI CA: variabilidad de organismos vivos de cual quier
fuente, incluidos, entre otros, los ecosistemas terrestres y marinos, y otros
ecosistemas acudticos, asi como los complejos ecol 6gicos de los que forman
parte. Comprende la diversidad existente dentro de cada especie, entre las
especies y de ecosistemas, como resultado de procesos naturalesy culturales.

DIVERSIDAD GENETICA: variacion de genesy genotipos entre las especies
y dentro de ellas. Sumatotal deinformacidn genéticacontenidaen |osorganismos
biol 6gicos.

ECOSISTEMA: complejo dinamico de comunidades humanas, vegetales,
animales y micro-organismos y su medio no viviente que interactian como
unidad funcional.

EROSION GENETICA: pérdida o disminucion de diversidad genética.

INSTITUCION NACIONAL DE APOYO: persona juridica nacional,
dedicadaalainvestigacion biol 6gicade indol e cientifica o técnica, que acompafia
al solicitante y participajunto con é en las actividades de acceso.

PAISDE ORIGEN DEL RECURSO GENETICO: paisque poseelosrecursos
genéticos en condiciones in situ, incluyendo aquellos que habiendo estado en
dichas condiciones, se encuentran en condiciones ex situ.

PRODUCTO DERIVADO: molécula, combinacion o mezcla de moléculas
natural es, incluyendo extractos crudos de organi smos vivos o muertosde origen
biol6gico, provenientes del metabolismo de seres vivos.

PRODUCTO SINTETIZADO: substancia obtenida por medio de un proceso
artificial a partir de la informacion genética o de otras moléculas biol6gicas.
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Incluye los extractos semiprocesados y |as sustancias obtenidas a través de la
transformacién de un producto derivado por medio de un proceso artificial
(hemisintesis).

PROGRAMA DE LIBERACION DE BIENESY SERVICIOS: programa
gue tiene por objeto eliminar los gravamenes y las restricciones de todo orden
gue incidan sobre la importacion de productos originarios del territorio de
cualquier Pais Miembro, de conformidad con las disposiciones contenidas en
el capitul o correspondiente del Acuerdo de Cartagenay demas normas aplicables
del ordenamiento juridico del mismo.

PROVEEDOR DEL COMPONENTE INTANGIBLE: personaque através
del contrato de acceso y en el marco de estaDecisiony delalegislacion naciona
complementaria estafacultada paraproveer el componente intangible asociado
al recurso genético o sus productos derivados.

PROVEEDOR DEL RECURSO BIOLOGICO: persona facultada en el
marco de estaDecisiony delalegislacion nacional complementaria, paraproveer
€l recurso biol6gico que contiene el recurso genético o sus productos derivados.

RECURSOS BIOLOGICOS: individuos, organismos o partes de éstos,
poblaciones o cualquier componente bidtico de valor o utilidad real o potencial
gue contiene el recurso genético o sus productos derivados.

RECURSOSGENETICOS: todo material de natural ezabiol dgicaque contenga
informacién genética de valor o utilidad real o potencial.

RESOLUCION DE ACCESO: acto administrativo emitido por la Autoridad
Nacional Competente que perfeccionael acceso alos recursos genéticoso asus
productos derivados, luego de haberse cumplido todos los requisitos o
condiciones establecidos en €l procedimiento de acceso.

UTILIZACION SOSTENIBLE: utilizacion de componentes de ladiversidad
biol 6gica de un modo y aun ritmo que no ocasione su disminucion en el largo
plazo y se mantengan las posibilidades de ésta de satisfacer las necesidades y
las aspiraciones de las generaciones actuales y futuras.

TITULO 11
DEL OBJETO Y FINES

Articulo 2.- Lapresente Decisidn tiene por objeto regular el acceso alosrecursos
genéticos de los Paises Miembrosy sus productos derivados, afin de:
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a) Prever condiciones parauna participacion justay equitativaen|os beneficios
derivados del acceso;

b) Sentar lasbasesparad reconocimientoy valoracion delosrecursos genéticos
y sus productos derivados y de sus componentes intangibles asociados,
especialmente cuando se trate de comunidades indigenas, afroamericanas
o locales,

c) Promover la conservacion de la diversidad biol6gica y la utilizacién
sostenible de los recursos biol gicos que contienen recursos genéticos;

d) Promover la consolidacion y desarrollo de las capacidades cientificas,
tecnolégicasy técnicas anivel local, nacional y subregional; y,

€) Fortalecer |a capacidad negociadora de los Paises Miembros.

TITULO I
DEL AMBITO

Articulo 3.- La presente Decision es aplicable a los recursos genéticos de los
cuales |os Paises Miembros son paises de origen, a sus productos derivados, a
suscomponentesintangiblesy alosrecursos genéticos de las especies migratorias
gue por causas naturales se encuentren en el territorio de los Paises Miembros.

Articulo 4.- Se excluyen del &ambito de esta Decision:

a) Los recursos genéticos humanosy sus productos derivados; v,

b) El intercambio de recursos genéticos, sus productos derivados, |0s recursos
biol 6gicos que los contienen, o de los componentes intangibles asociados
a éstos, que realicen las comunidades indigenas, afroamericanasy locales
de los Paises Miembros entre si y para su propio consumo, basadas en sus
précticas consuetudinarias.

TITULO IV

DE LOSPRINCIPIOS

CAPITULO | .- Delasoberania sobrelosrecur sosgenéticosy susproductos
derivados

Articulo 5.- Los Paises Miembros g ercen soberania sobre sus recursos genéticos
y sus productos derivados y en consecuencia determinan las condiciones de su
acceso, de conformidad con o dispuesto en la presente Decision.
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Laconservaciony utilizacion sostenible delosrecursos genéticosy sus productos
derivados, serén reguladas por cada Pais Miembro, de acuerdo con los principios
y disposiciones contenidos en el Convenio de la Diversidad Bioldgicay en la
presente Decision.

Articulo 6.- Losrecursos genéticosy sus productos derivados, deloscualeslos
Paises Miembros son paises de origen, son bienes o patrimonio de laNacion o
del Estado de cada Pais Miembro, de conformidad con lo establecido en sus
respectivas | egislaciones internas.

Dichosrecursos son inalienables, imprescriptibles einembargables, sin perjuicio
de los regimenes de propiedad aplicables sobre los recursos biol 6gicos que los
contienen, €l predio en que se encuentran, 0 el componente intangibl e asociado.

CAPITULO Il.- Del reconocimiento de los conocimientos, innovaciones y
practicas tradicionales

Articulo 7.- Los Paises Miembros, de conformidad con esta Decisién y su
legislacion nacional complementaria, reconocen y valoran los derechos y la
facultad para decidir de las comunidades indigenas, afroamericanasy locales,
sobre sus conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales asociados a
los recursos genéticos y sus productos derivados.

CAPITULO Ill.- De la capacitacion, investigacion, desarrollo y de la
transferencia tecnolégica

Articulo 8.- Los Paises Miembros favorecen el establecimiento de programas
de capacitacion cientifica y técnica, asi como el desarrollo de proyectos de
investigacion que fomenten la identificacién, registro, caracterizacion,
conservaciony utilizacion sostenible deladiversidad biol 6gicay delos productos
derivados de recursos genéticos, que contribuyan a satisfacer sus necesidades
localesy subregionales.

Articulo 9.- Los Paises Miembros, reconociendo que latecnologia, incluidala
biotecnologia, y que tanto el acceso como su transferencia son elementos
esenciales para el logro de los objetivos de la presente Decision, aseguraran y
facilitarén a través de los contratos correspondientes, el acceso a tecnologias
gue utilicen recursos genéticos y sus productos derivados, adecuadas para la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biol égica, que no causen
dafio a medio ambiente.
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CAPITULO IV.- Dela cooper acion subregional

Articulo 10.- Los Paises Miembros definiran mecanismos de cooperacion en
los asuntos deinterés comin referidos alaconservacion y utilizaci én sostenible
de los recursos genéticos y sus productos derivados y componentesintangibles
asociados a éstos.

Asimismo, estableceran programas subregionales de capacitacion técnica y
cientifica en materia de informacién, seguimiento, control y evaluacién de las
actividades referidas a dichos recursos genéticos y sus productos derivados y
para el desarrollo de investigaciones conjuntas.

CAPITULO V.- Del trato nacional y reciprocidad

Articulo 11.- Los Paises Miembros se otorgan entre si trato nacional y no
discriminatorio en los aspectos referidos al acceso alos recursos geneéticos.

Articulo 12.- Los Paises Miembros podran conferir trato nacional y no
discriminatorio aterceros paises que les confieran igual trato.

CAPITULO VI.- Dela precaucién

Articulo 13.- Los Paises Miembros podran adoptar medidas destinadas aimpedir
la erosion genética o la degradacion del medio ambiente y de los recursos
natural es. Cuando exista peligro de dafio grave eirreversible, lafatade certeza
cientificano deberd utilizarse como razon parapostergar laadopcion de medidas
eficaces.

El principio de precauci6n deberé aplicarse de conformidad con las disposiciones
contenidas en el Capitulo correspondiente al Programa de Liberacion del
Acuerdo de Cartagenay demas normas aplicables del ordenamiento juridico de
este Acuerdo.

CAPITULO VII.- Dé libre transito subregional de recur sos biol6gicos

Articulo 14.- Siemprey cuando no se accedaalos recursos genéticos contenidos
en recursos biol 6gicos alos que hace referenciaesta Decision, las disposiciones
del presente régimen no obstaculizaran el aprovechamiento y € libre transito
de dichos recursos biolégicos, ni el cumplimiento de las disposiciones de la
Convencién CITES, de sanidad, de seguridad alimentaria, de bioseguridad y de
las obligaciones derivadas del Programa de Liberacion de bienes'y servicios
entre los Paises Miembros.
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CAPITULO VIII.- Delaseguridad juridicay la transparencia

Articulo 15.- Las disposiciones, procedimientos y actos a cargo de las
autori dades gubernamental es delos Paises Miembros rel acionados con el acceso,
serén claros, eficaces, fundamentados y conformes a derecho.

Deigua modo, las acciones einformaciones acargo de | os particulares deberan
ser conformes a derecho, completasy veraces.

TITULO V
DEL PROCEDIMIENTO DE ACCESO

CAPITULO | .- Delos aspectos gener ales

Articulo 16.- Todo procedimiento de acceso requerird de la presentacion,
admision, publicacién y aprobacion de una solicitud, de la suscripcion de un
contrato, de la emision y publicacion de la correspondiente Resolucion y del
registro declarativo de los actos vinculados con dicho acceso.

Articulo 17.- Lassolicitudesy contratosde accesoy, de ser el caso, los contratos
accesorios incluirén condiciones tales como:
a) La participacion de nacionales de la Subregion en las actividades de
investigacion sobre recursos genéticos y sus productos derivados y del
componente intangible asociado;

b) El apoyo a investigaciones dentro de la jurisdiccion del Pais Miembro de
origen del recurso genético o en cualquier otro de la Subregion que
contribuyan a la conservacién y utilizacién sostenible de la diversidad
biolégica;

c) El fortalecimiento de mecanismos de transferencia de conocimientos y
tecnologias, incluidas las biotecnologias, que sean cultural, social y
ambientalmente sanas y seguras,

d) El suministro de informacidn sobre antecedentes, estado de lacienciao de
otra indole, que contribuya a mejor conocimiento de la situacion relativa
al recurso genético del cual el Pais Miembro seapais de origen, su producto
derivado o sintetizado y componente intangibl e asociado;

€) El fortalecimiento y desarrollo de la capacidad institucional nacional o
subregional asociada alos recursos genéticosy sus productos derivados;

f) El fortalecimiento y desarrollo de las capacidades de las comunidades

indigenas, afroamericanas y locales con relacion a los componentes
intangibles asociados a los recursos genéticos y sus productos derivados,
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g) El depdsito obligatorio de duplicados de todo material recolectado, en
instituciones designadas por la Autoridad Nacional Competente;

h) La obligacion de poner en conocimiento de la Autoridad Nacional
Competente | os resultados de | as investigaciones realizadas; e,

i) Lostérminos paralatransferencia del material accedido aterceros.

Articulo 18.- Los documentos relacionados con el procedimiento de acceso
figuraran en un expediente publico que deberd llevar la Autoridad Nacional
Competente.

Forman parte del expediente, por lo menos, entre otros: la solicitud; la
identificacién del solicitante, el proveedor del recurso, y lapersonaoinstitucién
nacional de apoyo; la localidad o &rea sobre la que se realiza el acceso; la
metodol ogia del acceso; la propuesta de proyecto; el contrato de acceso en las
partes en las que no se hubiere conferido confidencialidad; el dictamen y
protocolo de visitas; y, en su caso, los estudios de evaluacion de impacto
ambiental-econdmico y socia o de licencias ambientales.

También forman parte del expediente, |a Resolucion que perfeccionael acceso,
los informes suministrados por la persona o institucion nacional de apoyo, los
informes de seguimiento y control de la Autoridad Nacional Competente o
entidad delegada paraello. Dicho expediente podra ser consultado por cual quier
persona.

Articulo 19.- LaAutoridad Nacional Competente podrareconocer tratamiento
confidencial, a aquellos datos e informaciones que le sean presentados con
motivo del procedimiento de acceso o de la gjecucion de los contratos, que no
se hubieran divulgado y que pudieran ser materia de un uso comercial desleal
por parte de terceros, salvo cuando su conocimiento publico sea necesario para
proteger el interés social o el medio ambiente.

A ta efecto, el solicitante debera presentar la justificacion de su peticion,
acompariada de un resumen no confidencial que formara parte del expediente
publico.

La confidencialidad no podra recaer sobre las informaciones o documentos a
los que se refiere el segundo pérrafo del articulo 18 de la presente Decision.

L os aspectos confidenciales figuraran en un expediente reservado, en custodia
de la Autoridad Nacional Competente, y no podran ser divulgados a terceros,
salvo orden judicia en contrario.
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Articulo 20.- Si la peticion de tratamiento confidencial no cumpliera con los
requisitos establecidos en el articulo anterior, la Autoridad Nacional Competente
la denegara de pleno derecho.

Articulo 21.- La Autoridad Nacional Competente Ilevara un registro publico,
en el que se anotardn, entre otros datos, la Resolucion que eventualmente
deniegue la solicitud, las fechas de suscripcion, modificacion, suspension y
terminacién del contrato de acceso, lafechay nimero de la Resolucion que lo
perfecciona o cancela, lafechay nimero de la Resolucion, laudo o sentencia
gue determine la nulidad o que imponga sanciones, sefialando su tipo y las
partesy fechas de suscripcidn, modificacion, suspension, terminaciény nulidad
de los contratos accesorios.

Dicho registro tendra caracter declarativo.

Articulo 22.- De conformidad con lo dispuesto en el articulo 15, el
perfeccionamiento del acceso se condicionaalainformaci én conformeaderecho
completay fidedigna suministrada por el solicitante.

En tal sentido, éste debera presentar ala Autoridad Nacional Competente toda
la informacion relativa a recurso genético y sus productos derivados, que
conozca o estuviera en capacidad de conocer al momento de presentar la
solicitud. Dichainformacion incluiralos usos actualesy potenciaesdel recurso,
producto derivado o componente intangible, su sostenibilidad y los riesgos que
pudieran derivarse del acceso.

Las manifestaciones del solicitante contenidas en la solicitud y en el contrato,
incluyendo sus respectivos anexaos, tendran caracter de declaracion jurada.

Articulo 23.- Los permisos, autorizaciones y demas documentos que amparen
la investigacién, obtencidn, provision, transferencia, u otro, de recursos
bi ol 6gi cos, no determinan, condicionan ni presumen la autorizacion del acceso.

Articulo 24.- Se prohibe el empleo de los recursos genéticos y sus productos
derivados en armas biol6gicas 0 en practicas nocivas al ambiente o ala salud
humana.

Articulo 25.- Latransferenciadetecnol ogia serealizara segun las disposiciones
contenidas en el ordenamiento juridico del Acuerdo de Cartagena, las
disposiciones hacional es complementariasy las normas que sobre bioseguridad
y medio ambiente aprueben los Paises Miembros.

El acceso y transferencia de tecnologias sujetas a patentes u otros derechos de
propiedad intelectual, se realizar4 en concordancia con las disposiciones
subregionales y nacionales complementarias que regulen la materia.



Acceso a Recursos Genéticos 111

CAPITULO II.- Dela solicitud de acceso

Articulo 26.- El procedimiento se iniciacon la presentacion ante la Autoridad
Nacional Competente de una solicitud de acceso que debera contener:

a) Laidentificacion del solicitantey, en su caso, los documentos que acrediten
su capacidad juridica para contratar;

b) La identificacion del proveedor de los recursos genéticos, bioldgicos, y
sus productos derivados o del componente intangible asociado;

¢) Laidentificacion de la persona o institucion nacional de apoyo;

d) Laidentificaciony curriculum vitae del responsable del proyecto y de su
grupo de trabgjo;

€) Laactividad de acceso que se solicita; y,

f) Lalocalidad o &reaen que serealizariel acceso, sefialando sus coordenadas
geogréficas.

Lasolicitud deberd estar acompafiada de la propuesta de proyecto teniendo en
cuenta el modelo referencial que apruebe la Junta mediante Resolucién.

Articulo 27.- Si la solicitud y la propuesta de proyecto estuviesen completos,
laAutoridad Nacional Competente laadmitird, |e otorgardfechade presentacion
o radicacion, lainscribird en el acto y con carécter declarativo en € registro
publico que a efecto llevara dicha autoridad y abrira el correspondiente
expediente.

Si la solicitud estuviera incompleta, la devolvera sin dilacion, indicando los
aspectos faltantes, afin de que sea completada.

Articulo 28.- Dentro delos cinco dias habiles siguientesalafechadeinscripcion
delasolicitud en €l registro publico a que hace referencia el articulo anterior,
sepublicardun extracto delamismaen un medio de comunicacién social escrito
deampliacirculacion nacional y en otro medio de comunicacion delalocalidad
en que serealizara el acceso, alos efectos de que cualquier persona suministre
informacion ala Autoridad Nacional Competente.

Articulo 29.- Dentro delostreintadias habiles siguientesal registro, laAutoridad
Nacional Competente evaluard la solicitud, realizara las visitas que estime
necesarias y emitira un dictamen técnico y legal sobre la procedencia o
improcedencia de la misma. Dicho plazo seré prorrogable hasta por sesenta
dias habiles, ajuicio de la Autoridad Nacional Competente.
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Articulo 30.- Al vencimiento del término indicado en el articulo anterior o
antes, de ser el caso, la Autoridad Nacional Competente, con base en los
resultados del dictamen, los protocolos de visitas, lainformacion suministrada
por tercerosy, € cumplimiento de las condiciones sefiadladas en esta Decision,
aceptard o denegara la solicitud.

Laaceptacion delasolicitudy propuestade proyecto seranotificadaal solicitante
dentro de los cinco dias hébiles siguientes de producida ésta, procediéndose a
la negociacion y elaboracion del contrato de acceso.

En caso de denegarse la solicitud y propuesta de proyecto, ello se comunicara
mediante Resoluci6n motivada, dandose por terminado el tramite, sin perjuicio
de la interposicion de los recursos impugnativos que correspondan, de
conformidad con los procedimientos establecidos en la legislacion interna de
los Paises Miembros.

Articulo 31.- En los casos que asi lo requiera la legislacion interna del Pais
Miembro o que la Autoridad Nacional Competente lo estime necesario, €l
solicitante debera cumplir con las disposiciones ambiental es vigentes.

L os procedimientos que deban observarse a respecto, seran independientes de
los previstos en esta Decisiéon y podrén iniciarse con anticipacion. No obstante,
deberan culminarse antes del vencimiento del plazo indicado en el articulo 29y
ser considerados por la Autoridad Nacional Competente en su evaluacion.

En los casos que dichos estudios fueran requeridos por la Autoridad Nacional
Competente, ésta podra conferir al solicitante un plazo suplementario
exclusivamente en funcidn del tiempo necesario paracompletarlosy presentarlos
asu consideracion.

CAPITULO II1.- Del contrato de acceso

Articulo 32.- Son partes en €l contrato de acceso:
a) El Estado, representado por la Autoridad Nacional Competente; v,
b) El solicitante del acceso.

El solicitante deberdestar legalmente facultado paracontratar en el PaisMiembro
en e que solicite el acceso.

Articulo 33.- Lostérminos del contrato de acceso deberan estar acordesconlo
establecido en estaDecisiony en lalegislacion nacional delos Paises Miembros.

Articulo 34.- El contrato de acceso tendré en cuentalos derechos eintereses de
los proveedores de los recursos genéticos y de sus productos derivados, de los
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recursos biolégicos que los contengan y del componente intangible segin
proceda, en concordancia con los contratos correspondientes.

Articulo 35.- Cuando se solicite el acceso arecursos genéticos o sus productos
derivados con un componente intangible, el contrato de acceso incorporara un
anexo como parte integrante del mismo, donde se prevealadistribucién justay
equitativade |l os beneficios provenientes de la utilizaci6n de dicho componente.

El anexo serasuscrito por el proveedor del componenteintangibley e solicitante
del acceso. También podra ser suscrito por la Autoridad Nacional Competente,
de conformidad con las previsiones delalegislacion nacional del Pais Miembro.
En caso de que dicho anexo no sea suscrito por la Autoridad Nacional
Competente, el mismo estarasujeto alacondicion suspensivaalaque serefiere
el articulo 42 de la presente Decision.

El incumplimiento a lo establecido en el anexo sera causal de resolucion y
nulidad del contrato de acceso.

Articulo 36.- La Autoridad Nacional Competente podra celebrar contratos de
acceso marco con universidades, centros de investigacion o investigadores
reconocidos, que amparen la gjecucion de varios proyectos, de conformidad
con lo previsto en esta Decision y en concordancia con lalegislacién nacional
de cada Pais Miembro.

Articulo 37.- Loscentros de conservacion ex situ u otras entidades que realicen
actividades que impliquen el acceso a |os recursos genéticos o sus productos
derivadosyy, de ser el caso, del componente intangible asociado a éste, deberan
celebrar contratos de acceso con la Autoridad Nacional Competente, de
conformidad con la presente Decision.

De igual manera, dicha autoridad podra suscribir con terceros, contratos de
acceso sobre recursos genéticos delos cuales el PaisMiembro seapaisde origen,
gue se encuentren depositados en dichos centros, teniendo en cuentalos derechos
e intereses a que se refiere el articulo 34.

CAPITULO IV.- Del perfeccionamiento del acceso

Articulo 38.- Una vez adoptado y suscrito el contrato, en unidad de acto se
emitiralaResolucion correspondiente, laque se publicarajunto con un extracto
del contrato en el Diario o Gaceta Oficial 0 en un diario de ampliacirculacion
nacional. A partir de ese momento se entenderd perfeccionado el acceso.

Articulo 39.- Seran nulos los contratos que se suscriban con violacion a las
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disposiciones de este régimen. El procedimiento de nulidad se sujetara a las
disposiciones internas del Pais Miembro en que se invoque.

Articulo 40.- Larescision o resolucién del contrato ocasionarala cancelacion
de oficio del registro por parte de la Autoridad Nacional Competente.

TITULO VI
DE LOSCONTRATOSACCESORIOSAL CONTRATO DE ACCESO

Articulo 41.- Son contratos accesorios aquellos que se suscriban, alos efectos
del desarrollo de actividades relacionadas con el acceso al recurso genético o
sus productos derivados, entre el solicitante y:

a) El propietario, poseedor o administrador del predio donde se encuentre el
recurso biolégico que contenga el recurso genético;

b) El centro de conservacion ex situ;

c) El propietario, poseedor o administrador del recurso biol dgico que contenga
el recurso genético; o,

d) Lainstitucion nacional de apoyo, sobre actividades que ésta debareaizar y
gue no hagan parte del contrato de acceso.

Lacelebracion de un contrato accesorio no autorizael acceso al recurso genético
0 su producto derivado, y su contenido se sujetaalo dispuesto en el contrato de
acceso de conformidad con lo establecido en esta Decision.

Lainstitucion nacional de apoyo debera ser aceptada por la Autoridad Nacional
Competente.

Articulo 42.- Los contratos accesorios que se suscriban incluirén unacondicion
suspensiva gue sujete su perfeccionamiento a del contrato de acceso.

A partir de ese momento se harén efectivos y vinculantes y se regiran por los
términos mutuamente acordados, las disposiciones de esta Decision y por la
legislacién subregional o nacional aplicables. La responsabilidad por su
gecucion 'y cumplimiento, corresponde Unicamente alas partes en el contrato.

Articulo 43.- Sin perjuicio de lo pactado en el contrato accesorio e
independientemente de éste, lainstitucién nacional de apoyo estard obligada a
colaborar con la Autoridad Nacional Competente en las actividades de
seguimiento y control de los recursos genéticos, productos derivados o
sintetizadosy componentes intangibl es asociados, y apresentar informes sobre
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las actividades a su cargo o responsabilidad, en laforma o periodicidad que la
autoridad determine, segun la actividad de acceso.

Articulo 44.- Lanulidad del contrato de acceso acarrealanulidad del contrato
accesorio.

Asimismo, la Autoridad Nacional Competente podré dar por terminado el
contrato de acceso, cuando se declare lanulidad del contrato accesorio, s este
ultimo fuere indispensable para la realizacion del acceso.

Del mismo modo, su madificacion, suspension, rescision o resolucion podra
acarrear la modificacion, suspension, rescision o resolucion del contrato de
acceso por parte delaAutoridad Nacional Competente, si ello afectarade manera
sustancial las condiciones de este Ultimo.

TITULO VII
DE LASLIMITACIONESAL ACCESO

Articulo 45.- Los Paises Miembros podran establecer, mediante norma legal
expresa, limitaciones parciales o totales a acceso a recursos genéticos o0 sus
productos derivados, en |0s casos siguientes:
a) Endemismo, rareza o peligro de extincién de las especies, subespecies,
variedades o razas;

b) Condiciones de vulnerabilidad o fragilidad en laestructurao funcion delos
ecosistemas que pudieran agravarse por actividades de acceso;

c) Efectos adversos de las actividades de acceso, sobre la salud humana o
sobre elementos esenciales de laidentidad cultural de los pueblos;

d) Impactos ambientales indeseables o dificilmente controlables de las
actividades de acceso, sobre los ecosistemas;

e) Peligro de erosion genética ocasionado por actividades de acceso;
f) Regulaciones sobre bioseguridad; o,
0) Recursos genéticos o areas geograficas calificados como estratégicos.

TITULO VIII
DE LASINFRACCIONESY SANCIONES

Articulo 46.- Ser sancionada toda persona que realice actividades de acceso
sin contar con la respectiva autorizacion.

Asimismo, serd sancionada toda persona gue realice transacciones relativas a
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productos derivados o sintetizados de tal es recursos genéticos o al componente
intangible asociado, que no se encuentren amparadas por |os correspondientes
contratos, suscritos de conformidad con |as disposiciones de esta Decision.

Articulo 47.- La Autoridad Nacional Competente, de conformidad con el
procedimiento previsto en su propialegislacioninterna, podraaplicar sanciones
administrativas, tales como multa, decomiso preventivo o definitivo, cierre
tempora o definitivo de establecimientos e inhabilitacion del infractor para
solicitar nuevos accesos en casos de infraccidn al presente Régimen.

Tales sanciones se aplicaran sin perjuicio delasuspension, cancelacion o nulidad
del acceso, del pago de las reparaciones por los dafios y perjuicios que se
irroguen, incluidos los causados a la diversidad biol6gica, y de las sanciones
civilesy penales, que eventual mente correspondan.

TITULO IX
DE LASNOTIFICACIONESENTRE LOSPAISESMIEMBROS

Articulo 48.- Los Paises Miembros se notificaran de manerainmediata, através
de la Junta, todas las solicitudes, resoluciones y autorizaciones de acceso, asi
como la suspension y terminacién de |os contratos que suscriban.

Asimismo, se notificaran entre si la celebracion de cualquier acuerdo bilateral
o multilateral sobrelamateria, |os cuales deberan ser conformes conlo dispuesto
en la presente Decision.

Articulo 49.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo anterior, los Paises
Miembros, entre si y através de la Junta, se comunicaran de manerainmediata,

las disposiciones, decisiones, reglamentos, sentencias, resoluciones y deméas
normasy actos adoptados a nivel interno, que tengan relacion con lo dispuesto
en la presente Decision.

TITULO X
DE LA AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

Articulo 50.- La Autoridad Nacional Competente ejercera las atribuciones
conferidas en la presente Decision y en la legislacion interna de los Paises
Miembros. En tal sentido, estara facultada para:

a) Emitir las disposiciones administrativas internas necesarias para el
cumplimiento de la presente Decision y, en tanto no se dicten las normas
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comunitarias que correspondan, disponer la forma de identificacion y
empaque de |os recursos genéticos y sus productos derivados;

b) Recibir, evaluar, admitir o denegar las solicitudes de acceso;

c) Negociar, suscribir y autorizar los contratos de acceso y expedir las
resoluciones de acceso correspondientes;

d) Velar por los derechos de los proveedores de los recursos biol6gicos que
contienen recursos genéticosy del componente intangible;

€) Llevar los expedientestécnicosy €l Registro Plblico de Acceso a Recursos
Genéticos y sus productos derivados;

) Llevar un directorio de personas o instituciones precalificadas pararealizar
labores de apoyo cientifico o cultural;

g) Moadificar, suspender, resolver o rescindir |os contratos de acceso y disponer
la cancelacion de los mismos, seguin sea €l caso, conforme a los términos
de dichos contratos, a esta Decision y a la legislacion de los Paises
Miembros;

h) Objetar fundamentadamente laidoneidad de lainstitucion nacional de apoyo
gue proponga €l solicitante y requerir su sustitucién por otraidénes;

1) Supervisar y controlar el cumplimiento de |as condiciones de |os contratos
y de lo dispuesto en la presente Decision y, a tal efecto, establecer los
mecanismos de seguimiento y evaluacion que considere convenientes,

j) Revisar, conforme a esta Decision, |os contratos que impliquen acceso que
ya se hubieran suscrito con otras entidades o personasy llevar adelante las
acciones de reivindicacion correspondientes;

k) Delegar actividades de supervisién en otras entidades, manteniendo la
responsabilidad y direccion de tal supervision, conforme a su legislacion
interna;

1) Supervisar el estado de conservacion delos recursos bi ol 6gi cos que contienen
recursos genéticos,

m) Coordinar de manera permanente con sus respectivos organos de enlace,
los asuntos rel acionados con el cumplimiento delo dispuesto en lapresente
Decision;

n) Llevar el inventario nacional derecursosgenéticosy sus productosderivados;

0) Mantener contacto permanente con las oficinas nacional es competentes en
propiedad intelectual y establecer con ellas sistemas de informacion
apropiados; v,
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p) Las demés atribuciones que le asigne la legislacion interna del propio Pais
Miembro.

TITULO Xl
DEL COMITE ANDINO SOBRE RECURSOS GENETICOS

Articulo51.- Créase el Comité Andino sobre Recursos Genéticos, el cual estara
conformado por los Directores de las Autoridades Nacionales Competentes en
materia de Acceso a Recursos Genéticos 0 sus representantes, por 10s asesores
y por los representantes de otros sectores interesados, que designe cada Pais
Miembro.

El Comité estara encargado de:

a) Emitir a nivel nacional y subregional las recomendaciones para el mejor
cumplimiento de esta Decision;

b) Emitir recomendaciones técnicas en |os asuntos que |os Paises Miembros
sometan a su consideracion;

¢) Recomendar |os mecani smos para establecer unared andinadeinformacion
sobre las solicitudes y contratos de acceso en la Subregion;

d) Recomendar y promover acciones conjuntas de fortalecimiento de las
capacidades de | os Paises Miembros en materiade investigacion, gestiony
transferencia tecnoldgica relacionadas con recursos genéticos y sus
productos derivados;

€) Recomendar ala Junta para su adopcion mediante Resolucién, modelos de
documentacién comunes, en particular, aguellos que permitan comprobar
con facilidad la codificacion e identificacion de los recursos genéticos y
sus productos derivados, asi como lalegalidad del acceso;

f) Promover acciones de gestion, vigilancia, control y supervision de
autorizaciones de acceso relacionadas con recursos genéticos y sus
productos derivados existentes en dos 0 méas Paises Miembros;

g) Recomendar y promover planes de emergencia y mecanismos de aerta
conjuntos para prevenir o resolver problemas relacionados con el acceso a
recursos genéticos o sus productos derivados;

h) Realizar acciones de cooperacién en materia de recursos genéticos o sus
productos derivados,

i) Elaborar su propio reglamento interno;
j) Elaborar una guia explicativa de la presente Decision; y,
k) Las demés que le encomienden |os Paises Miembros.
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DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

PRIM ERA .- Los Paises Miembros crearan o fortal eceran, de conformidad con
su legislacion interna, fondos u otro tipo de mecanismos financieros con base
en los beneficios derivados del acceso y en recursos de otras fuentes para
promover el cumplimiento delosfinesdelapresente Decision, bajo ladireccién
dela Autoridad Nacional Competente.

Los Paises Miembros, a través del Comité Andino sobre Recursos Genéticos,
disefiaran eimplementaran programas conjuntos paralaconservacion de recursos
genéticos y analizaran laviabilidad y conveniencia de crear un Fondo Andino
para la conservacion de |os mismos.

SEGUNDA .- Los Paises Miembros no reconoceran derechos, incluidos los de
propiedad intelectual, sobre recursos genéticos, productos derivados o sinteti-
zados y componentes intangibles asociados, obtenidos o desarrollados a partir
deunaactividad de acceso que no cumplacon las disposiciones de estaDecision.

Adicionalmente, €l Pais Miembro afectado podrasolicitar lanulidad einterponer
las acciones que fueren del caso en |os paises que hubieren conferido derechos
u otorgado titulos de proteccion.

TERCERA .- Las oficinas nacionales competentes en materia de Propiedad
Intelectual exigiran al solicitante la indicacion del nimero del registro del
contrato de acceso y copiadel mismo, como requisito previo paralaconcesion
del respectivo derecho, cuando tengan certeza o indicios razonables de que los
productos o0 procesos cuya proteccion se solicita han sido obtenidos o
desarrollados a partir de recursos genéticos o de sus productos derivados de los
gue cual quiera de los Paises Miembros es pais de origen.

LaAutoridad Nacional Competentey las Oficinas Nacionales Competentes en
Propiedad Intel ectual estableceran sistemas deintercambio deinformacion sobre
los contratos de acceso autorizados y derechos de propiedad intelectual
concedidos.

CUARTA .- Loscertificados sanitarios que amparen la exportacion de recursos
bioldgicos que se expidan conforme a la Decision 328 de la Comisién, sus
modificatorias o conexas, incorporarén a final del formato laleyenda: «No se
autoriza su uso como recurso geneético.

QUINTA.- La Autoridad Nacional Competente podra celebrar con las
instituciones a que hace referencia el articulo 36, contratos de depdsito de
recursos genéticos o sus productos derivados o de recursos biol 6gicos que los
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contengan, con fines exclusivos de custodia, manteniendo dichos recursos bajo
su jurisdiccion y control.

Deigual manera, podracelebrar contratos que no impligquen acceso, tales como
intermediacion o administracion, en relacion a tales recursos genéticos o sus
productos derivados o sintetizados compatibles con las disposiciones de este
Régimen.

SEXTA.- Cuando se solicite €l acceso a recursos genéticos provenientes de
areas protegidas o sus productos derivados, el solicitante, ademas de las
disposiciones contempladas en |a presente Decision deberd dar cumplimiento a
lalegislacion nacional especifica sobre la materia.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA.- Las controversias que se susciten entre los Paises Miembros se
resolveran conforme alo dispuesto por el ordenamiento juridico andino.

Lasolucién de las controversias que pudiesen surgir con terceros paises debera
ser conformeal o dispuesto enlapresente Decision. En el caso quelacontroversia
surgiera con un tercer pais parte contratante del Convenio sobre Diversidad
Biolbgica, suscrito en Rio de Janeiro € 5 de junio de 1992, la solucién que se
adopte debera observar, ademés, |0s principios establ ecidos en dicho Convenio.

SEGUNDA .- En la hegociacion de los términos de |os contratos de acceso de
recursos genéticos de los cuales més de un Pais Miembro es pais de origen o
sus productos derivados, asi como en el desarrollo de actividades rel acionadas
con dicho acceso, la Autoridad Nacional Competente tendrd en cuenta los
intereses de |os otros Paises Miembros, l0s que podrén presentarle sus puntos
de vistay las informaciones que juzguen méas convenientes.

TERCERA .- LaJunta, mediante Resoluciony previaopinion del Comité Andino
sobre Recursos Genéticos, podraperfeccionar o gjustar el procedimiento previsto
en los Capitulos | y Il del Titulo V de la presente Decision.

CUARTA.- La presente Decision entrara en vigencia en la fecha de su
publicacion en la Gaceta Oficia del Acuerdo.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA .- A la fecha de entrada en vigencia de esta Decision, quienes
detenten con fines de acceso: recursos genéticos de los cuales los Paises
Miembros sean paises de origen, sus productos derivados o componentes
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intangibl es asociados, deberdn gestionar tal acceso ante la Autoridad Nacional
Competente de conformidad con | as disposiciones de esta Decision. A tal efecto,
las Autoridades Nacionales Competentes fijaran plazos, los cuales no podran
exceder de veinticuatro meses contados apartir delafechade entradaen vigencia
de esta Decision.

En tanto no se cumpla este requisito, los Paises Miembros podran inhabilitar a
tales personas asi como a las entidades a las cuales éstas representen o por
cuenta de las cuales actlien, para solicitar nuevos accesos a recursos genéticos
0 sus productos derivados en la Subregion, sin perjuicio de aplicar |as sanciones
gue correspondan unavez vencido el plazo a que serefiere € parrafo anterior.

SEGUNDA .- Loscontratos o convenios que |l os Paises Miembros o sus entidades
publicas o estatales, hubieren suscrito con terceros sobre recursos genéticos,
sus productos derivados, recursos bi ol 6gicos que | 0s contengan 0 componentes
intangibles asociados, que no se gjusten aesta Decisién, podran ser renegociados
0 no renovados, segln proceda.

La renegociacion de tales contratos o convenios, asi como la suscripcion de
otros nuevos, se realizara de manera concordada entre los Paises Miembros. A
tal efecto, el Comité Andino sobre Recursos Genéticos estableceralos criterios
comunes.

TERCERA.- Los Paises Miembros podran ejercer las acciones legales que
estimen pertinentes paralareivindicacion delosrecursos genéticosdelos cuales
son paises de origen, sus productos derivados y componentes intangibles
asociados y para el cobro de las indemnizaciones y compensaciones a las que
hubiere lugar.

Corresponde Unicamente a Estado latitularidad de la accion reivindicatoriade
dichos recursos genéticos y sus productos derivados.

CUARTA .- LaJunta, mediante Resoluciony previaopinién del Comité Andino
sobre Recursos Genéticos, establecera los sistemas necesarios para la
identificaciony empague delosrecursos genéticosy, en su caso, de sus productos
derivados.

QUINTA. .- En un plazo no mayor de 30 dias hébiles contados a partir de la
fecha de entrada en vigencia de esta Decision, |os Paises Miembros designarén
la Autoridad Nacional Competente en materia de acceso a recursos genéticosy
la acreditaran ante la Junta.

SEXTA .- Los Paises Miembros, en un plazo no mayor de 30 dias habiles
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contados apartir delafechade entradaen vigenciade estaDecisi6n, acreditaran
antelaJuntadel Acuerdo de Cartagenasusrepresentantes anteel Comité Andino
sobre Recursos Genéticos.

SEPTIMA.- Los Paises Miembros adoptaran un régimen comudn sobre
bioseguridad, en el marco del Convenio sobrelaDiversidad. Paratal efecto, los
Paises Miembros en coordinacion con laJunta, iniciarén |os estudios respectivos,
particularmente en lo relacionado con el movimiento transfronterizo de los
organismos vivos modificados producto de la biotecnologia.

OCTAVA .- La Junta elaborarg, dentro de un plazo de tres meses posteriores a
la presentacion de estudios nacionales por |os Paises Miembros, una propuesta
para establecer un régimen especial 0 una norma de armonizacién, segin
corresponda, que esté orientado afortalecer la proteccion delos conocimientos,
innovaciones y practicas tradicionales de las comunidades indigenas,
afroamericanasy locales, de conformidad con |o establecido en el articulo 7 de
la presente Decision, el Convenio 169 de la OIT y el Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica.

A tal efecto, los Paises Miembros deberan presentar los estudios nacionales
respectivos, dentro del afio siguiente ala fecha de entrada en vigencia de esta
Decision.

NOVENA.- Los Paises Miembros disefiaran un programa de capacitacion
orientado hacialas comunidadesindigenas, afroamericanasy locales, de manera
de fortalecer su capacidad de negociacion sobre el componente intangible, en
el marco del acceso alos recursos genéticos.

DECIMA .- LaJunta, mediante Resolucion, adoptardlos model osreferenciales
de solicitud de acceso arecursos genéticosy de contrato de acceso, en un plazo
no mayor de quince dias contados a partir de lafecha de entrada en vigenciade
la presente Decision.

Dadaen laciudad de Caracas, Venezuela, alos dos dias del mes de julio de mil
novecientos noventay seis.
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RESOLUCION 414

Adopcion del modelo referencial de solicitud de acceso a recursos genéticos
LA JUNTA DEL ACUERDO DE CARTAGENA,

VISTA: LaDecision 391 de la Comision; y,

CONSIDERANDO:

Que la Décima Disposicion Transitoria de la Decision 391 que aprobé el
Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos dispone que la Junta
adoptard mediante Resolucién el modelo referencia de solicitud de Acceso a
Recursos Genéticos en un plazo no mayor de quince dias contados apartir dela
fecha de entrada en vigencia de |a presente Decision;

RESUELVE:

Articulo 1.- Adoptar como modelo referencial de solicitud, € que figuracomo
anexo ala presente Resolucion.

Articulo 2.- En cumplimiento de lo dispuesto en €l articulo 13 delaDecision 9
dela Comision, comuniquese alos Paises Miembros la presente Resolucién, la
cual entrarden vigenciaa partir de su fechade publicacion en la Gaceta Oficial

del Acuerdo de Cartagena.

Dada en la ciudad de Lima, Per(, alos veintidés dias del mes de julio de mil
novecientos noventay seis.

RODRIGO ARCAYA SMITH
JAIME CORDOBA ZULOAGA
BRUNO FAIDUTTI NAVARRETE
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ANEXO |
SOLICITUD DE ACCESO A RECURSOS GENETICOS

IDENTIFICACION

|. SOLICITANTE O REPRESENTANTE LEGAL
1. IDENTIFICACION

NOMBIrEO RAZON SOCHA ...ttt e see e
[N E=To o] 7=\ 1o F= o TR
Documento de Tdentidad ............eevvieeeiiii i
DOMICHTIOLEJAI ...ttt e
TElEfONO ..o FaXe.ooioiiiiieiieeee Correo Elect. ...evvvcvveevirieeenen,

I1. RESPONSABLE TECNICO DEL PROYECTO
1. IDENTIFICACION

NOMBreO REZON SOCIA ..ottt st s sn et
I E=To o) 7= TTo = o U
Documento de TdeNtidad ...........eeevvieveiie e s
DOMICHTIO LEJAI .....vieeeiice et e re s
TElEfoNo ....oveeeeveeeee FaXe.ooiiiiiiiiieee Correo Elect. ..vvvvvvveevireeeene,

2. ACTIVIDADESDE ACCESOREALIZADASEN LOSULTIMOS5ARNOS
DEL RESPONSABLE TECNICO

Afio Actividad Pais Contraparte

3. CURRICULUM DE ESTUDIOS DEL RESPONSABLE TECNICO

Estudios superiores o
Afio (especialidad) Grado Institucion Lugar
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4. PUBLICACIONES DEL RESPONSABLE TECNICO (Tres méas
importantes)

Titulo Afio Revista/Libro

5. EXPERIENCIAS DEL RESPONSABLE TECNICO (Actividad realizada
en los Ultimos 5 afos).

Afio Actividad o cargo Cantidad Pais

6. GRUPO DE TRABAJO A CARGO DE LA ACTIVIDAD DE ACCESO
Domicilio Nombre Especialidad | Grado académico

[11. DATOSDEL PROVEEDOR DEL RECURSO

1. IDENTIFICACION
NOMDBIE 0 RAZON SOCIAL .....eeeeeeeeeee et e e e e e e e e eeeeeaeeeeeeaans

INE=o Lo gtz 1T F= o R
Documento de [dentidad............oooovie i
DOMICHTO LEJAL ...
Teléfono .......cccoveeeueee. Fax..ooooiiviiieenn, Correo Elect. ....oovvveeeiieeeee e,

IV. DATOSDE LA PERSONA O ENTIDAD NACIONAL DE APOYO
CIENTIFICO O CULTURAL

1. IDENTIFICACION
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INE=oi L0 gz 1T F= o R
Documento de 1dentidad............eevviieeeiie e
DOMICHTOLEJA ...
Teléfono ......oceeeveevieene FaX..oovoiiiiciieeees Correo Elect. .....oovvveeeeiivieeeees

. PROPUESTA DE PROYECTO

TITULO

JUSTIFICACION, OBJETIVOSY LITERATURA TECNICA
AREA DE APLICACION

TIPO DE ACTIVIDAD Y USOS QUE SE DARA AL RECURSO

LISTA DE REFERENCIA DE RECURSOS GENETICOS, PRODUCTOS
DERIVADOS Y COMPONENTES INTANGIBLES ASOCIADOS, A LOS QUE
SE PRETENDE ACCEDER (NOMBRE CIENTIFICO, NOMBRE VULGAR Y
NUMERO DE MUESTRAYS)

6. LOCALIZACION DELASAREASDE ACCESOY DE REALIZACION DELAS

ACTIVIDADES DE ACCESO (COORDENADAS)

a) DE RECOLECCION

b) UBICACION DEL AREA DE ACCESO
In Situ Ex Situ Coordenada
Detalle:

¢) LUGAR DE PROCESAMIENTO Y/O USO DEL MATERIAL GENETICO,
LOCALIZACION

EN CASO DE RECURSOS EX SITU SE INCLUIRA LA INFORMACION
RELEVANTE SOBRE EL CENTRO DE COMERCIALIZACION EX SITU.

aprowobdPkEr K

7. CRONOGRAMA INDICATIVO

Actividades Tiempo Lugar M etodol ogia*
Exploracién
Recoleccion
Extraccion
Manejo
Investigacion

DUraCion aprOXiMAOEL..........ciueeruereeeriesieesie ettt
* Tipo y tamafio de la muestra, disefio de muestreo y tipo de caracterizacion.

8. MATERIALES Y METODOS
9. PROCEDIMIENTO DE EXPLORACION Y RECOLECCION
10. MANEJO DE LA MUESTRA
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11. EVENTUALES RESULTADOS ESPERADOS
12. PRESUPUESTO INICIAL
13. OTROS

VI. CARTA DE ACEPTACION EN PRINCIPIO O CONTRATO DEL
PROVEEDOR DE LOSRECURSOSBIOLOGICOS, DE LOS
RECURSOS GENETICOSO DEL COMPONENTE INTANGIBLE

VII. CARTA DE COMPROMISO DE LA PERSONA O ENTIDAD
NACIONAL DE APOYO

VIIl. DECLARACION JURADA O AFFIDAVIT DEL SOLICITANTE,
CONSIGNANDO LA VERACIDAD DE LOSDATOSANOTADOSEN
LA SOLICITUD.

RESOLUCION 415

ADOPCION DEL MODELO REFERENCIAL DE
CONTRATO DE ACCESO A RECURSOS GENETICOS

LA JUNTA DEL ACUERDO DE CARTAGENA,
VISTA: LaDecision 391 de la Comisidn; y,
CONSIDERANDO:

Que la Décima Disposicion Transitoria de la Decisién 391 que aprobé el
Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos dispone que la Junta
adoptard mediante Resolucion el modelo referencial de contrato de Acceso a
Recursos Genéticos en un plazo no mayor de quince dias contados apartir dela
fecha de entrada en vigencia de |la presente Decision;

RESUELVE:

Articulo 1.- Adoptar como modelo referencial de contrato, €l que figuracomo
anexo ala presente Resolucion.

Articulo 2.- En cumplimiento de lo dispuesto en €l articulo 13 delaDecision 9
dela Comision, comuniquese alos Paises Miembros la presente Resolucién, la
cual entrarden vigenciaapartir de su fechade publicacion en la Gaceta Oficial
del Acuerdo de Cartagena.
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Dada en la ciudad de Lima, Per(, alos veintidos dias del mes de julio de mil
novecientos noventay seis.

RODRIGO ARCAYA SMITH
JAIME CORDOBA ZULOAGA
BRUNO FAIDUTTI NAVARRETE

ANEXO
CONTRATO DE ACCESO (MODELO REFERENCIAL)

a) ldentificacién de las partes contratantes.

b) Motivo o justificacion.

¢) Sefialamiento del objeto del contrato cuyo detalle aparecerd en el proyecto
definitivo que se anexara a contrato como parte integrante de éste.

d) Derechosy abligaciones de las partes, incluyendo:

1. Laindicacion de los beneficios de todo orden (econdmicos, técnicos,
tecnol 6gicos, biotecnol dgicos, cientificos, culturalesy sociales) sefialando
la formay oportunidad de su distribucién inicial, posterior y eventual,
pudiendo incluir cldusulas de coberturaretroactivao de realizacion afuturo.

2. Ladeterminacion de la titularidad y eventuales derechos de propiedad
intelectual y de comercializacién delosresultadosy |as condiciones para
la concesion de licencias y sub-licencias.

3. Ladeterminacion delasformasdeidentificacion de muestras que permitan
Su seguimiento.

4. Laobligacion del solicitante de no ceder o transferir aterceros el acceso,
manejo 0 uso de los recursos genéticos, sin el consentimiento de la
Autoridad Nacional Competente.

5. El compromiso del solicitante de consultar y comunicar a la Autoridad
Nacional Competente, previamente a su gjecucion, las futuras inves-
tigaciones, actividadesy usos delos recursos genéticos objeto del acceso.

6. El compromiso del solicitante de remitir a la Autoridad Nacional
Competente, losinformesy demas publicaciones que realice con base en
los recursos genéticos accedidos.

7. El compromiso del solicitante de informar, de manera previa a su
utilizacion, los productos o procesos nuevos o distintos de aquellos obj eto
del contrato.

8. La obligacién del solicitante de presentar a la Autoridad Nacional
Competente, informes periddicos de avance y resultado.
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El compromiso de solicitar lapreviaautorizacion delaAutoridad Nacional
Competente parael traslado o movilizacién del recurso genético fuerade
las &reas designadas para el acceso.

€) Indicacion de las seguridades y garantias, tales como:

f)

1

El depdsito obligatorio en lainstitucion que designe la Autoridad Nacional
Competente, demuestrasy a menos un duplicado delosrecursos genéticos
accedidos, incluyendo todo material asociado, dejando expresa la
prohibicion delasalidadel PaisMiembro de muestras tnicas. Este depésito
precedera sin perjuicio de aguél que las partes mutuamente convengan.

La indicacion de los mecanismos de supervision de la captacion,
distribucién, movilizacion y traslado de muestras.

L os eventuales compromisos de confidenciaidad por partedelaAutoridad
Nacional Competente, sobre aspectos que involucren derechos de
propiedad intelectual y conocimientos intangibles.

Los eventuales compromisos de exclusividad de acceso en favor del
solicitante, siempre que los mismos se pacten en concordancia con la
regulacion subregional y nacional sobre libre competencia.

En los casos en gque se requiera, € establecimiento de una fianza u otra

garantiaque asegure el resarcimiento en caso deincumplimiento por parte
del solicitante de las estipulaciones del contrato.

Estipulacion de clausulas de indemni zaci 6n por responsabilidad contractual,

extracontractual y por dafios a medio ambiente.

g) Otrasgarantias, ventajas o condiciones que concedao pacte el PaisMiembro

de conformidad con su legislacion nacional.

h) Sefialamiento del procedimiento de solucién de controversias, debiéndose
indicar expresamente lo siguiente:

1. Ley aplicable: Los contratos se interpretaran, regiran y ejecutaran de

conformidad con lo dispuesto en la Decision 391 y supletoriamente de
acuerdo con lo previsto en lalegislacion interna del Pais Miembro o en
€l pacto entre las partes.

2. Juez competente: Segun la legislacion interna del Pais Miembro, los

conflictos serén resueltos por €l juez que determinelapropialey nacional
o, preferentemente, por arbitraje en los términos acordados por |as partes.

i) Estipulacién de clausulas de madificacion, suspension, rescisiony resolucion

de contrato.

j) Estipulacién de lavigenciay prérroga del contrato.
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2.2 Ley Modelo de la Organizaciéon de la Unidad Africana
paralaProteccion delos Derechos de las Comunidades
Locales, los Agricultoresy los Mgoradores, y para la
Regulacién del Acceso a los Recur sos Bioldgicos (1998)

La«Ley Modelo dela Organizacién dela Unidad Africana parala proteccion
delosderechos delas comunidades|ocales, losagricultoresy los mejoradores,
y paralaregulacion del acceso alos recursos bioldgicos» es el producto de un
proceso de maduracion y preocupacion por parte de los paises africanos sobre
la apropiacion de sus recursos biol6gicos y de los conocimientos tradicionales
asociados a estos.

Dicho proceso tuvo su inicio en el seminario organizado en Kampala (Uganda)
en 1996 y en Nairobi (Kenya) en 1997, por la Comision de Investigacion
Cientificay Técnicade la Organizacion de laUnidad Africana (STRC, por sus
siglas en inglés) en la que se recomendo que la propia STRC llevariaacabo la
tareadeiniciar y coordinar laelaboracion de un borrador de Ley Modelo africana
gue protegiese el conocimiento indigena sobre plantas medicinalesy en el que
los paises africanos atendiesen al estudio de las implicaciones que el Tratado
TRIP de la OMC tendria sobre el sector farmacéutico, asi como sobre el
patrimonio de recursos naturales de Africa.

En marzo de 1998, se conformd un grupo de seguimiento compuesto por expertos
gue generaron un borrador de model o de |egislacion sobre derechos colectivos
y acceso a recursos bioldgicos, una declaracion sobre el mismo temay un
borrador de convenio sobre la proteccion, conservacion y uso sostenible de los
recursos biol 6gicos, losrecursos genéticosy el conocimiento asociado en Africa.

Durante la Cumbre N° 34 de la Organizacion de laUnidad Africana que tuvo
lugar en Ougadougou, en Burkina Faso, durante el mes de julio de 1998, se
aprobd laLey Modelo y se conminé a los paises africanos ainsertarla en sus
procesos nacionales. Asimismo, se decidié que los paises africanos darian
prioridad alaregulacién a escala nacional del acceso a su material biolgico
y alaproteccion del conocimiento tradicional. No obstante, hasta el momento
pocos han sido los avances por parte de los paises en el desarrollo eimple-
mentacién de laLey Modelo anivel nacional.

El statusjuridico delalLey Modelo viene dado por su aprobacién por todos |os
Jefes de Estado y de Gobierno de |os paises de Africay por constituirse en el
modelo a seguir alahora de adoptarse |as leyes nacionales. Se constituye, asi,
en la guia a seguir para la proteccion de los derechos de los agricultores,
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mejoradores y comunidades locales, asi como para la regulacion del acceso a
los recursos biol 6gicos.

LaLey Modelo tuvo como objetivo principal laimplementacién del CDB y del
Acuerdo TRIPsdelaOMC, particularmente en |o que serefiere alaproteccion
de variedades de plantas. Asimismo, la Ley Modelo también tomé en
consideracion la revisién que en ese momento se estaba realizando del
Compromiso Internacional sobre Recursos Fitogenéricos (1983) y que luego
resultaria en un nuevo tratado, con el fin, asimismo, de delimitar los intereses
de los paises en desarrollo en relacién con cada uno de estos instrumentos.

En especial, cabriaresatar quelal ey Modelo esclaraal recoger ensu enunciado
laposicion comun por parte de los paises africanos sobre lanegativa de conceder
patentes sobre formas de vida

Elementos basicosdela Ley

La Ley Modelo parte por establecer determinadas definiciones en torno a
conceptos criticos como acceso, distribucion de beneficios, recurso biol dgico,
derechos intelectuales de las comunidades, innovacion, consentimiento
informado previo, entre otros.

LaLey Modelo requiere que para cualquier acceso a los recursos biol6gicos y
alastecnologiasy conocimiento de las comunidades |ocal es se obtenga el con-
sentimiento informado previo y un permiso por escrito. Todas las solicitudes del
colector deberan dirigirse alaautoridad nacional competente eincluiran lainfor-
macion que deformadetallada viene establecidaen lapropiaLey Modelo (iden-
tidad del colector, recursos y sitio de acceso, riesgos, propdésito, colaboracién
local, instituciones nacional es participes, destino del recurso, beneficios que se
pretenden conseguir con € acceso, acuerdos de distribucion de beneficios, etc.).

El consentimiento informado previo debera ser manifestado por escrito tanto
por parte delaautoridad nacional competente como delas comunidadeslocales
involucradas. Se establece la preocupacion de que las mujeres se vean
suficientemente representadas en este Ultimo caso. Cualquier acceso realizado
sin el PIC del Estado o de las comunidades sera declarado invaido y sujeto a
las correspondientes sanciones.

Asimismo, se establ ece que laautoridad nacional competente debera garantizar
mediante consulta el que todas las comunidades invol ucradas sean consultadas
al respecto. A estos efectos, lasolicitud del colector serd objeto delapublicidad
necesaria mediante su inscripcion en un registro publico o mediante su
publicacién en algun diario oficial y en un periédico de suficiente cobertura.
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Laautoridad nacional competente es la competente para aprobar que el acceso
se materialice siemprey cuando, se cumplacon el contenido y las condiciones
de acceso que vienen expresamente establecidasen lalL ey Modeloy que deberén
ser contenidas en el acuerdo entre las partes. De esta forma, los términos
mutuamente convenidos se materializan en un acuerdo escrito firmado
conjuntamente por la autoridad nacional competentey |as comunidades |ocales
con el solicitante del acceso. Dicho acuerdo irdacompafiado de los acuerdos de
transferencia de materiales correspondientes.

LaLey Modelo establece que laautorizacion por parte de laautoridad nacional
competente podra adoptar la forma de permiso de investigacion académica,
permiso de investigacion comercial o permiso de explotacion comercial.

La Ley Modelo regula igualmente los requerimientos minimos de proteccion
de los derechos de las comunidades local es sobre sus innovaciones, practicas,
conocimientosy tecnol ogias adquiridas através de generaciones. A esterespecto,
se establece que el Estado protegera dichos derechos en la forma en que estos
sean reconocidos por las propias comunidades, atendiendo asusnormasy reglas
escritas u orales.

Parael acceso al conocimiento delas comunidades|ocal es se deberacontar con
e PIC de las mismas, quienes, en cualquier momento, podran rechazar dicho
acceso, imponer restricciones al mismo, e incluso retirar el consentimiento
otorgado, en el caso en queello vayaen detrimento delaintegridad de su herencia
natural o cultural o de sus condiciones socioecondmicas.

En lo que se refiere a la distribucion de beneficios, se establece la obligacion
del Estado de destinar el cincuenta por ciento de |os beneficios obtenidos como
consecuencia del acceso alos recursos bioldgicos afavor de las comunidades
locales involucradas.

La Ley Modelo también recoge la posibilidad de que dichos conocimientos
sean identificados y registrados conforme alas propias practicasy costumbres
de las comunidades, si bien la carenciade dicho registro no implicalaausencia
de derechos de propiedad intelectual de las propias comunidades.

Es importante sefidar, por dltimo, que laLey Modelo establece que la entrada
en el dominio publico de un conocimiento tradicional, mediante su publicacion
o mediante la presenciade | os recurso en bancos de genes no impide, en ningdn
caso, el derecho de las comunidades a ejercer sus derechos de propiedad
intelectual.
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Ley Modelo de la Organizacion de la Unidad Africana -

para la Proteccion de los Derechos de las Comunidades

Locales, los Agricultoresy Mg oradores, y para Regular
el Acceso a Recur sos Biologicos

Considerando, que el Estado y la poblacién gercen derechos soberanos e
inalienables sobre sus recursos biol 6gicos;

Considerando, que los derechos que tienen las comunidades |ocal es sobre sus
recursos hiol 6gicos, conocimientosy tecnologias que representan sus sistemas
de sostenimiento deviday que han evolucionado durante generacionesde historia
de la humanidad, son de naturaleza colectivay, por lo tanto, son derechos a
priori precedentes sobre |os derechos basados en intereses privados;

Considerando, la evidencia del rol vital que desempefian |la mujeres en la
generacion, conservacion y utilizacién sostenible de la diversidad bioldgicay
conocimientos y tecnologias asociadas, es esencial su participacion en todos
los niveles de formulacion y ejecucion de politicas encaminadas a la
conservacion deladiversidad biol 6gica, conocimientostradicionalesy desarrollo
de tecnologias;

Considerando, la necesidad de proteger y fomentar la diversidad cultural,
valorando los conocimientos tradicionales, desarrollo de tecnologias, inno-
vaciones y practicas tradicionales, relativas a la conservacion, manejo y
utilizacion de recursos biol 6gicos;

Considerando, que el Estadoy lapoblacion tienen el deber deregular el acceso
a los recursos bioldgicos, conocimientos tradicionales y desarrollo de
tecnologias de la comunidad;

Considerando, que el Estado reconoce lanecesidad de aportar |os mecanismos
adecuados para garantizar que |os ciudadanos tengan una participacion justay
equitativa en la proteccion de sus derechos individuales y colectivosy en la
toma de decisiones que af ecten sus recursos biol dgicos e intel ectual es asi como
las actividades y beneficios derivados de su utilizacién;

Consider ando, la necesidad de promover y apoyar tecnologias tradicionales
e indigenas en la utilizacidon sostenible y conservacién de los recursos
biol6gicos y de complementarlos con tecnologias modernas desarrolladas
apropiadamente;
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Considerando, la necesidad de implementar las disposiciones pertinentes del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, particularmente el Articulo 15, sobre
el acceso a recursos genéticos, y el Articulo 8(j) sobre el mantenimientoy la
preservacion delos conocimientos, innovacionesy précticas delascomunidades
indigenasy locales;

Considerando, quetodaformadevidaesunicay eslabase paralasupervivencia
de la humanidad, y que por consiguiente, patentar la vida o la propiedad
intelectual sobre cualquier formadevida, partesde ellao susderivados, violaria
€l derecho alavidade las personas,

Procede legisar de lamanera siguiente:

PARTE |
OBJETIVOS

El objetivo de la presente legislacion es asegurar la conservacion, evaluacion y
utilizacion sostenible de | os recursos biol 6gi cos, incluyendo recursos genéticos
agricolas, conocimientos tradicionales y tecnologias, para mantener y mejorar
su diversidad como un medio parapreservar todos|0s sistemas necesarios para
el sostenimiento de lavida.

L os objetivos especificos de esta | egislacion deberan ser:

a) reconocer, proteger y apoyar los derechos inalienables de las comunidades
locales, incluyendo comunidades agricolas, sobre sus recursos biol dgicos,
conacimientos tradicionales y tecnol ogias;

b) reconocer y proteger los derechos de los obtentores;

C) proveer un sistema apropiado de acceso a los recursos biol6gicos, cono-
cimientostradicionalesy tecnologias, sujeto a consenti miento fundamentado
previo del Estado y las comunidades |ocal es interesadas;

d) promover los mecanismos apropiados para compartir equitativamente los
beneficios derivados de la utilizacion de los recursos biolégicos, cono-
cimientos tradicionales y tecnologias;

€) asegurar que las comunidades tengan una participacién efectiva, reco-
nociendo la funcion decisiva que desempefian las mujeres en la toma de
decisionesrelativas aladistribucion de los beneficios que podrian derivarse
por la utilizacién de sus recursos biol 6gicos, conocimientos tradicionales y
tecnologias;
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f) fomentar y promover el fortalecimiento de capacidades cientificas y
tecnoldgicas nacionales y de las comunidades de base, pertinentes a la
conservacion y utilizacién sostenible de recursos biol 6gicos;

g) establecer los mecanismos institucionales apropiados para ejecutar e
implementar con efectividad, los derechos de las comunidades locales,
incluyendo |as comunidades agricolasy mejoradores, y las condiciones para
€ acceso arecursos biol 6gicos, conocimientosy tecnologias delacomunidad;

h) promover laconservacion, evaluaciony utilizaci6n sostenible delosrecursos
biol 6gicos, reconociendo la funcidn que desempefian las mujeres;

i) promover mejoras en la productividad, rentabilidad, estabilidad y soste-
nibilidad delos sistemas de produccidn mayores, mejorando €l mantenimiento
y rendimiento de la diversidad biol égica;

i) promover € abastecimiento dematerial de siembra/semillasdebuenacalidad
paralos agricultores; y

k) asegurar que los recursos biol 6gicos sean utilizados de manera adecuada y
equitativa, para fortalecer la seguridad alimenticia de la nacion.

PARTE I
DEFINICIONESY AMBITO
1. Definiciones
Se definiran los siguientes términos para efectos de la legislacion:

Acceso es la obtencidn y utilizacion de recursos biol6gicos, sus productos
derivados, conocimientos, innovaciones, tecnologiasy préacticas tradicionales,
autorizadas por la Autoridad Nacional Competente.

Distribucion de los Beneficios es la participacion de los resultados de la
utilizacién delos recursos bi ol 6gi cos, conoci mientos, innovaciones, tecnologias
y précticas de la comunidad.

Recur sos bioldgicos incluye a |los recursos genéticos, organismos o partes de
éstos, poblaciones o cualquier componente de los ecosistemas, incluyendo los
ecosistemas mismos, de valor o utilidad real o potencial parala humanidad.

Colector es cualquier personafisicaojuridica, entidad o agente interesado en
obtener el acceso a recursos hioldgicos, conocimientos, innovaciones, tecno-
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logias o préacticas locales, previa autorizacion de la Autoridad Nacional
Competente.

Derechos de la Comunidad son los derechos que poseen las comunidades
sobre sus recursos bioldgicos, partes o derivados, y sobre sus conocimientos,
innovaciones, tecnologiasy practicas.

Conocimientos Tr adicional es o conocimientosindigenas son | os conoci mientos
acumulados, que son vitales paralaconservacion y utilizacién sostenible delos
recursos bioldgicos y/o de valor socioeconémico y que han sido desarrollados
durante afos en las comunidades locales e indigenas.

Derivado es un producto desarrollado o extraido de un recurso biolégico; un
derivado podriaincluir productos como variedades de plantas, aceites, resinas,
proteinas, gomas, etc.

Condicién Ex Situ es la condicion en que se encuentra un recurso biolégico
fuerade su hébitat natural. De conformidad con estalegislacion, cualquier lingje
gue esté siendo desarrollado dentro de su pais de origen no puede ser considerado
en condicion ex situ.

Innovacion es cualquier generacion de un nuevo conocimiento colectivo o
acumulativo o de tecnologias nuevas, o el mejoramiento de los ya existentes,
mediante su ateracion o modificacion, o € uso de sus propiedades, valores o
procesos de cualquier material bioldgico o partedeellos, yaseadocumentado,
grabado, oral o por escrito o de cualquier otra manera existente;

Condicion In Situ es la condicidn en que se encuentra un recurso bioldgico
dentro de su habitat o0 ecosistema. En el caso de una variedad domesticada o
cultivada, su condicién in situ se daria cuando la variedad se encuentre en €l
entorno cultural en que sus propiedades especificas han sido desarrolladas.

Comunidad L ocal esun grupo humano en un éreageogréficaque espropietaria
de sus recursos biol gi cos, innovaci ones, conocimientos, practicasy tecnologias
tradicionales, y que estaregido total o parcial mente por sus propias costumbres
o tradiciones o leyes.

Autoridad Nacional Competente es la entidad autorizada por el Estado, para
supervisar y vigilar laimplementacién de uno o més componentes de lapresente
legislacion.

Consentimiento Fundamentado Previo (PIC) implica €l otorgamiento de
informacion completay exacta proporcionadapor el colector y sobrelabase de
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esa informacion, el gobierno y comunidad/es interesadas conceden el
consentimiento previo de acceso a recursos bioldgicos o conocimientos y
tecnologias tradicionales.

2. Ambito

1) Estalegidacion es aplicable a:
i) Recursos biol6gicostanto en condicionesin situ como en condiciones ex
situ;
ii) Derivados de los recursos biol égicos;
iii) Conocimientos y tecnologias de la comunidad,;
iv) Comunidades locales e indigenas; y
v) Fitomejoradores.

2) Estalegislacion no afectaria lo siguiente:

i) Lossistemastradicionalesdeacceso, utilizacion o intercambio derecursos
biol 6gicos;

ii) El acceso, utilizacion o intercambio de conocimientos tradicionales y
tecnologias por y entre las comunidades locales.

3) Ladistribucién de los beneficios derivados de | as précticas tradicionales de
las comunidades locales interesadas, siempre y cuando no se apliquen las
disposiciones del parrafo 2 acualquier persona o personas que no viven en
laformahabitual y tradicional en comunidad, pertinente alaconservaciény
utilizacion sostenible de los recursos biol 6gicos.

PARTE |11
ACCESO A RECURSOSBIOLOGICOS

3. Solicitud para el acceso a recursos bioldgicos y conocimientos y
tecnologias de las comunidades locales

1) Todo procedimiento de acceso a recursos biol6gicos, tecnologias y cono-
cimientos las comunidades locales en cualquier parte del pais, estara sujeto
aunasolicitud parael consentimiento fundamentado previo y un permiso
por escrito.

2) Todo procedimiento de acceso a cualquier recurso biologico de un érea
protegida, estara sujeto aunasolicitud parael consentimiento fundamentado
previo y un permiso por escrito.
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3)

1)

Las solicitudes parael consentimiento y el permiso por escrito para acceder
a cualquier recurso biolégico, conocimiento o tecnologia de la comunidad
estaran dirigidasalaAutoridad Nacional Competente, salvo quelalegislacion
establezca lo contrario.

Para solicitar € acceso, €l solicitante debera presentar la siguiente infor-
macion, segun lo establecido en el Articulo 3:

i) laidentificacion del solicitante y los documentos que acrediten su
capacidad juridicaparacontratar, incluyendo cuando proceda, laidentidad
de todos los socios de |a parte contratante;

ii) losrecursosparaloscuales sesolicitael acceso, incluyendo laslocalida-
des o éreas de coleccion, usos potenciales del recurso, sostenibilidad y
los riesgos que pudieran derivarse por €l acceso;

iii)si aguna coleccion del recurso amenazara cualquier componente de la
diversidad biolégicay los riesgos que pudieran derivarse por el acceso;

iv) larazon por la cual se solicita el acceso al recurso, incluyendo el tipo y
magnitud delainvestigacion, capacitacién o el uso comercial que pudiera
derivarse del acceso;

v) descripcion delaformay magnitud de la colaboracién local y nacional,
en el desarrollo e investigacion del recurso biol 6gico;

vi) laidentificacion de lainstitucion o instituciones nacionales que partici-
parén en lainvestigacion y estardn a cargo del proceso de seguimiento;

vii) identificacion del areadonde seredlizarialainvestigaciony el desarrollo;

viii) el destino primario del recurso y probables destino(s) subsiguientes;

iX) los beneficios econdmicos, sociales, técnicos, biotecnol dgicos, cientificos,
ambientales u otros beneficios propuestos, que puedan surgir en favor
del paisy comunidades locales que proveen |os recursos biol 6gicos asi
como del colector y €l pais o paises donde éste opera;

x) los arreglos y mecanismos propuestos para la distribucion de los
beneficios;

Xxi) descripcion de los conocimientos, innovaciones, practicasy tecnologias
asociados a recurso biolégico; y

xii) en el caso quelacoleccion seade grandes cantidades, unaevaluacion de
impacto ambiental y socioeconémico que cubra las siguientes tres
generaciones.
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2) Ninguna cldusula del acapite anterior impediria que la Autoridad Nacional
Competente solicite lainformacion adicional que considere necesario, para
gue lalegislacion seaimplementada eficazmente.

5. Requerimiento de Consulta y Consentimiento Fundamentado Previo
(PIC)

1) Cualquier acceso a recursos bioldgicos, conocimientos y/o tecnologias
tradicionales de las comunidades locales, estard sujeto al consentimiento
fundamentado previo por escrito de:

i) laAutoridad Nacional Competente; asi como de

ii) lascomunidades|ocalesinteresadas, asegurando quelas mujerestambién
participen en latoma de decisiones.

2) Cualquier actividad de acceso que serealice sin contar con el consentimiento
fundamentado previo del Estado y la comunidad o comunidades locales, se
considerara invélida y estard sujeta a las sanciones establecidas en esta
legislacion y las disposiciones juridicas pertinentes.

3) La Autoridad Nacional Competente consultard con la comunidad o
comunidades|ocalesparaasegurar que el consentimiento hayasido tramitado
y otorgado. Cual quier acceso que haya sido concedido sin haber consultado
con la comunidad o comunidades pertinentes, sera considerado invélido y
en violacion del principio y requerimiento para el consentimiento
fundamentado previo que este Articulo requiere.

6. Inscripcion dela Solicitud en el Registro Puablico

1) Una vez completada la solicitud, sera inscrita por la Autoridad Nacional
Competente en € registro publico o gaceta oficial, y se publicara por un
periodo de x dias un extracto de la misma en un medio de comunicacion
social escrita de ampliacirculacion y acceso al publico.

2) Cualquier persona puede consultar €l registro publico y hacer las obser-
vaciones gue crea conveniente sobre la solicitud.

3) LaAutoridad Naciona Competente serael responsable de difundir de manera
efectiva a las comunidades y otras partes interesadas, la informacion
pertinente.

7. Otorgamiento del Acceso

1) El permiso de acceso puede ser otorgado por la Autoridad Nacional
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Competente o cual quier personadebidamente autorizada paraestefin, dentro
de un tiempo limite, segin las disposiciones de estalegislacion.

2) Cuaquier permiso de acceso sellevardaefecto através de un acuerdo escrito,
debidamente firmado por la Autoridad Nacional Competente y/o comunidad
0 comunidades locales, por una parte y por € solicitante o colector, por la
otra parte.

3) El permiso de acceso serd valido solamente si cuenta con el consentimiento
fundamentado previo por escrito.

8. Contenido del Acuerdo

1) El acuerdo a que hace referencia el articulo 7 especificara los siguientes
compromisos que debe cumplir el colector:

i) adherirsed limite que establecela Autoridad Nacional Competente sobre
la cantidad y especificacion de la calidad del recurso bioldgico que €l
colector puede obtener y/o exportar;

ii) garantizar el depdsito de duplicados con informacién compl etade campo
de cadaespecie del recurso biolégico o losregistros de lasinnovaciones,
précticas, conocimientos y tecnologias recolectadas con las agencias
gubernamentales designadas, y si se requiere, con las organizaciones de
las comunidades locales,

iii)informar de inmediato a la Autoridad Nacional Competente y a la
comunidad o comunidades locales, sobre los resultados de todas las
actividades de investigacion y desarrollo del recurso;

iv) no transferir el recurso biolégico o sus derivados o |os conocimientos
tradicionales conexos a terceros, sin la autorizacion de la Autoridad
Nacional Competente y de la comunidad o comunidades locales;

v) no solicitar ninguna forma de proteccién de propiedad intelectual sobre
€l recurso biol6gico o parte de é y susderivadosy no solicitar proteccion
de propiedad intelectual sobre la innovacion, préactica, conocimiento o
tecnologia de la comunidad sin el consentimiento fundamentado previo
de los proveedores originales;

vi) hacer |as previsiones necesarias parala distribucion de los beneficios;

vii) el acceso estard acondicionado a compromiso de contribuir econémi-
camente en los esfuerzos del Estado y comunidad o comunidadeslocales
interesadas para regenerar y conservar el recurso biol6gico, y mantener
la innovacién, préactica, conocimiento o tecnologiadel acceso solicitado.
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viii) entregar regularmente ala Autoridad Nacional Competente, un reporte
sobre el estado de lainvestigacion y desarrollo del recurso y del estado
ecol 6gico del areadonde se van recol ectar grandes cantidades del recurso
bioldgico; y

iX) cumplir conlasleyespertinentesdel pais, sobretodo aquellosrelacionados
al control sanitario, bioseguridad y la proteccion del ambiente, al igual
gue con las practicas culturales, valores tradicionales y costumbres de
las comunidades locales.

2) Se deben hacer |os esfuerzos necesarios para que lainvestigacion selleve a
cabo dentro del paisy de tal manera que se facilite la participacion de los
actoresen el pais proveedor del recurso biol dgico.

9. Patentes sobre Formas de Viday Procesos Biolbgicos

1) Nosereconoce hi sepuede solicitar patentes sobreformasde viday procesos
biol 6gicos.

2) El colector, por lotanto, no solicitara patentes sobre formasde viday procesos
biol6gicos bajo esta 0 cualquier otra legislacion pertinente a la regulacion
de acceso y utilizacion de recursos biolégicos, innovaciones, précticas,
conocimientosy tecnol ogias delacomunidad ni sobrelaproteccion dedichos
derechos.

10. Aprobacién del Otorgamiento de un Acceso

La Autoridad Nacional Competente aprobara €l otorgamiento del acceso al
recurso bioldgico o la innovacion, practica, conocimiento o tecnologia de la
comunidad en cuestion, con las condiciones que crea necesarias. Al otorgar el
acceso, la Autoridad Nacional Competente asegurara que se haya cumplido
con todos los requerimientos que establece esta norma.

11. Condiciones en relaciéon con las Instituciones Académicas y de
Investigacion, AgenciasPublicaselnstituciones|nter gubernamentales

1) LaAutoridad Nacional Competente someteratodas|as solicitudes de acceso
arecursos biol 6gicos, innovaciones, practicas, conocimientosy tecnologias
deunacomunidad a consentimiento fundamentado previo de lacomunidad
0 comunidades interesadas.

2) LaAutoridad Nacional Competente determinaralas condiciones apropiadas
gue deben reunir las instituciones académicas y de investigacion, agencias
publicas einstitucionesintergubernamentales, aefectosdel acuerdo escrito
al que hace referencia el Articulo 8.
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3) La solicitud de acceso para fines de investigacion deberd especificar el
objetivo de la investigacion y la relacion que tiene el solicitante con la
industria. No se podratransferir lamuestradel componente ni lainformacion
asociada sin un acuerdo de transferencia de material, reservando primero
los derechos del Estado y/o comunidad o comunidades.

4) LaAutoridad Nacional Competente variara las condicionesy los términos,
cuando lasinstituciones alas que hace referencia este Articulo cambien sus
actividades a ser predominantemente referidas ala comercializacion de un
recurso biolégico.

12. Distribucion de los Beneficios

1) Antes de iniciar la colecta, €l permiso de acceso estara sujeto a un previo
pago cuya suma dependera de la cantidad de muestras, si la coleccion es
parafinescomercialeso no, el &reade colecta, €l plazo deduraciény s sele
otorga o no a colector derechos exclusivos.

2) El Estadoy lacomunidad o comunidadestendran derecho a participar enlos
beneficios derivados de un recurso biolégico y/o conocimiento que genere
directaoindirectamente un producto utilizado en un proceso de produccion.

13. Tipos de Permiso para Otorgar un Acceso

1) Unavez comprobado gue se han cumplido con las condiciones establecidas
del consentimiento previo fundamentado, |a Autoridad Nacional Competente
otorgarda solicitante/colector, el permiso apropiado de acceso. Este podria
ser un permiso de investigacion académica, permiso de investigacion
comercia o permiso de explotacion comercial.

2) Ninguna personapodraposeer y utilizar dostipos de permiso parael mismo
recurso alavez, salvo se le haya otorgado un permiso especial por escrito
con este fin.

3) Las prescripciones de este articulo en nada limitaran los poderes de la
Autoridad Nacional Competente para poder otorgar cualquier otro tipo de
permiso de acceso.

14. Revocacion del Permiso de Acceso

1) La Autoridad Nacional Competente podria retirar el consentimiento
unilateralmente y revocar el permiso de acceso bajo las siguientes
condiciones:
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i) Cuando hay evidencia de que el colector ha violado cualquiera de las
disposiciones de esta legislacion;

ii) Cuando hay evidenciade queel colector no hacumplido con lostérminos
acordados; y

iii) Cuando ha dejado de reunir las condiciones de acceso;

iv) Por razones de violacion del interés publico; o

v) Paralaproteccion de medioambiente y diversidad biol6gica;

Cualquier revocacién o terminacion del consentimiento se hara en consulta
con lacomunidad o comunidades interesadas.

15. Limitaciones sobre las Actividades Relacionadas al Acceso o

I ntroduccion de Recur sos Biol 6gicos

LaAutoridad Nacional Competente establ eceralas|imitaciones o prohibiciones
de aquellas actividades relacionadas directa o indirectamente al acceso a o
introduccion de un recurso biolégico, particularmente en casos de:

i) especiesen peligro de extincion,;

i) endemismoy rareza;

iii) efectos adversos sobre la salud humana o la calidad de vida y sobre
elementos esenciales de laidentidad cultural de los pueblos;

iv) impactos ambiental es indeseables o dificilmente controlables;

v) peligro de erosién genética o pérdida de |os ecosistemas, Sus recursos o
sus componentes, ocasionado por |arecoleccidn indebida e incontrolada
de los recursos genéticos;

vi) incumplimiento de los reglamentos sobre bioseguridad o seguridad
aimenticia; y

vii) €l uso de recursos para fines contrarios a los intereses nacionales y
acuerdos internacional es pertinentes celebrados por el pais.

PARTE IV
DERECHOSDE LAS COMUNIDADES

16. Reconocimiento delos Der echosdelasComunidadesL ocalesel ndigenas

El Estado reconoce los derechos de las comunidades sobre o siguiente:

i) sus recursos biolégicos,

ii) el derecho de beneficiarse colectivamente dela utilizacion de susrecursos
biol6gicos;
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iii)sus innovaciones, préacticas, conocimientos y tecnologias adquiridas
durante generaciones;

iv) el derecho de beneficiarse colectivamente de la utilizacién de sus
innovaciones, practicas, conocimientosy tecnologias,

V) sus derechos para utilizar sus innovaciones, préacticas, conocimientos y
tecnologias en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad
biolégica;

vi) el gercicio de derechos colectivos como legitimos usuarios y custodios
de sus recursos biol 6gicos.

17. Aplicacién dela Ley sobre Derechos de las Comunidades

El Estado reconocey protege los derechos de la comunidad especificados en el
Articulo 16, enlaformaen que estédn consagradosy protegidos por las hormas,
practicas y leyes consuetudinarias que hayan sido reconocidas por las
comunidades indigenas y locales, ya sea mediante leyes escritas 0 no.

18. Consentimiento Fundamentado Previo (PIC) de las Comunidades
L ocales

Cualquier acceso a un recurso biol 6gico, innovacion, practica, conocimiento o
tecnol ogiaestarasujeto al consentimiento fundamentado previo delacomunidad
0 comunidades interesadas, asegurando que la mujeres tengan participacion
plenay equitativa, en latoma decisiones.

19. Derecho a Denegar el Accesoy el Consentimiento

Las comunidades localestienen el derecho de denegar el acceso a sus recursos
biolégicos, innovaciones, practicas, conocimientos y tecnologias cuando el
acceso sea en perjuicio de laintegridad de su patrimonio natural o cultural.

20. Derecho a Revocar €l Consentimiento o a Poner Restriccionesal Acceso

Las comunidades locales tendran el derecho deretirar €l consentimiento o fijar
restricciones sobre las actividades relacionadas al acceso, cuando esas
actividades sean en perjuicio para sus condiciones socio-econémicas, 0 su
patrimonio cultural o natural.

21. Derecho al Acceso, Utilizacion e I ntercambio Tradicionales

1) Las comunidades |locales gjerceran sus derechos inalienables para acceder,
utilizar, intercambiar y compartir sus recursos hioldgicos para el sosteni-
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miento de sus sistemas de vida, de conformidad con sus précticas
consuetudinarias y reglamentos.

2) No se establecerdn barreras legales sobre 10s sistemas tradicionales de
intercambio delascomunidadeslocalesen € gjercicio de sus derechos, segln
lo establecido en el parrafo 1) anterior y en otros derechos establecidos por
las précticas consuetudinarias y reglamentos de las comunidades locales
interesadas.

22. Derecho a los Beneficios

1) El Estado asegurara que por 1o menos el 50% de los beneficios segun lo
establecido en el Articulo 12.2, serén canalizados hacia la comunidad o
comunidades|ocalesinteresadas de formaque setrate ahombresy amujeres
equitativamente.

2) Ladistribucion delosbeneficiosdel parrafo 1) involucraran laparticipacion
plenay aprobacion de la comunidad o comunidades locales involucradas.

23. Reconocimiento de los Derechos I ntelectuales de las Comunidades

1) Los derechos intelectuales de las comunidades locales, incluyendo grupos
de profesionales tradicionales, sobre todo practicantes tradicionales, se
mantendran inalienables y estarén protegidos ademas bajo |os mecanismos
establecidos por esta legislacion.

2) Un item de innovacion, préctica, conocimiento o tecnologia comunitaria, 0
el uso particular de un recurso bioldgico o cualquier otro recurso natural,
serd identificado, interpretado y asegurado por las comunidades locales
involucradas de acuerdo con sus practicas y leyes consuetudinarias, estén o
No escritas.

3) Lafaltade registro de unainnovacién, practica, conocimiento o tecnologia
de la comunidad, no significa que no estén protegidos por los Derechos
Intel ectuales de la Comunidad.

4) La publicacion de una descripcion ya sea oral o por escrito de un recurso
biol6gico y su conocimiento o informacion asociado, o la presencia de estos
recursos en un banco de genes o cualquier otra coleccién, o su uso local, no
imposibilita a la comunidad local a gjercer sus derechos intelectuales en
relacion a estos recursos.
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PARTE V
DERECHOSDE LOSAGRICULTORES
24. Reconocimiento delos Derechos de los Agricultores

1) Sereconoce que los Derechos de los Agricultores provienen de la contribu-
cion pasada, presente y futura de las comunidades agricolas locales, en
especia delas mujeresdelas comunidades, detodas las regiones del mundo,
particularmente en los centros de origen/diversidad, a la conservacion,
desarrollo y utilizacion sostenible de los recursos fitogenéticos, que
constituyen la base para lareproduccion para el aimento y la produccion
agricola; y

2) Los Derechos de los Agricultores tienen que ser reconocidos y protegidos
para que los agricultores contintien en €l logro de dichos fines.

25. Aplicacion dela Ley sobrelas Variedades de los Agricultores

1) Las variedades y las mejoras de los agricultores seran reconocidas y
protegidas en la forma en que se establezca segun las practicas y leyes
consuetudinarias delas respectivas comunidades de agricultoreslocal es, estén
tales normas en forma escrita 0 no.

2) Una variedad con atributos especificos identificados por una comunidad
serd otorgada proteccion intelectual através de un certificado de variedad
que no necesitaal canzar loscriterios dedistincion, uniformidad y estabilidad.
El certificado de variedad |e daderecho alacomunidad atener |os derechos
exclusivos paramultiplicar, cultivar, utilizar o vender lavariedad, o conceder
licencias para su utilizacién sin perjudicar los Derechos del Agricultor
establecidos en esta legidlacion.

26. Derechosdelos Agricultores
1) Los Derechos del Agricultor con la debida consideracion del género y

equidad, incluyen el derecho a

a) laproteccion de sus conocimientostradicional es pertinentesal os recursos
fitogenéticos parala agriculturay la alimentacion;

b) obtener una participacion justay equitativa en los beneficios derivados
de la utilizacién de | os recursos genéticos de plantas y animales;

) participacion en las decisiones, incluyendo anivel nacional, sobre temas
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relacionados con la conservacion y utilizacién sostenible de recursos
genéticos de plantas y animales;

d) mantener, utilizar, intercambiar y comercializar material conservado de
propagaci on/semillas de las variedades de | os agricultores,

€) utilizar unanuevavariedad de reproduccién de conformidad aestalegis-
lacién para desarrollar las variedades de los agricultores, incluyendo
material obtenido de los bancos de genes o centro de recursos fitoge-
néticos; y

f) mantener, utilizar, multiplicar y procesar colectivamentelas semillas de
variedades protegidas, mantenidas por 1os agricultores.

2) No obstantelossub-parrafosc) y d), el agricultor no comercializaramaterial
de propagaci6n/semillas guardadas, de una variedad mejorada protegida en
laindustriaa nivel comercial.

3) Los Derechos del Mejorador sobre nuevas variedades estaran sujetos a
restricciones con el objetivo de proteger la seguridad alimenticia, salud,
diversidad biol6gicay otros requerimientos de la comunidad agricola, para
la propagacion material de una variedad particular.

27. Certificacion delas Variedades de los Agricultores

1) Se le otorgara un certificado o etiqueta de reconocimiento a cualquier
producto derivado de la utilizacién sostenible de un recurso bioldgico.

2) Un certificado de comercio justo seré otorgado a un producto derivado de
un recurso bioldgico o conocimiento o tecnologia, cuando una parte
significativo delosbeneficiosderivadosdel producto retornen alacomunidad
local.

PARTE VI
DERECHOSDE LOSOBTENTORES
28. Reconocimiento de los Derechos de los Obtentores

L os Derechos delos Obtentores provienen delos esfuerzos einversiones hechas
por personag/instituciones para el desarrollo de nuevas variedades de plantas,
segln lo establecido en el Articulo 41, siendo éste el fundamento para su
reconocimiento y compensaci én econémica.
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29. Caracteristicas de Nuevas Variedades

Unavariedad sera considerada nuevasi:

a) es diferenciada claramente por una 0 mas caracteristicas identificables
detodas las variedades cuya existencia fuese cominmente conacida, ala
fecha efectiva de la solicitud para obtener un Derecho de Obtentor;

b) esestable en sus caracteristicas esenciales, tras haber sido reproducido y
propagado repetidamente, o en donde el solicitante hayadefinido unciclo
particular de reproduccion o multiplicacién, y al final de cada ciclo se
mantiene fiel a su descripcion.

b) es, en atencion a sus caracteristicas particulares de reproduccion sexual
0 propagacion vegetativa, una variedad suficientemente homogénea o
una multi-linea bien definida.

30. Derechos de los Obtentores

1) Los Derechos de Obtentor con respecto a nuevas variedades son |os
siguientes:
a) El derecho exclusivo paravender, incluyendo el derecho de autorizar la
venta de plantas o material de propagacion de esa variedad a terceros;

b) El derecho exclusivo para producir, incluyendo el derecho de autorizar
lareproduccion de material de propagacién de esavariedad paraventaa
terceros;

2) LosDerechosde Obtentor con respecto aunavariedad de planta, estén sujetos
a las condiciones sefialadas en la Parte V de esta legislacion sobre los
Derechos de los Agricultores;

31. Excepciones a los Derechos de los Obtentores

1) No obstante la existencia de los Derechos de Obtentor con relacién a una
variedad de planta, |as personas o agricultores tendrén el derecho a:
a) la propagacion, multiplicacién o utilizacion de plantas de esa variedad
con fines no comerciales;
b) lacomercializacion de plantas o material de propagacion deesavariedad

paraalimento u otro uso siemprey cuando no implique en el crecimiento
de las plantas 0 propagacion de esta variedad;

c) laventadeplantas o material de propagacion dentro deun terreno agricola
o cualquier otro lugar de crecimiento de esa misma variedad;
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d) utilizar plantas o material de propagacion para la explotacion de una
nueva variedad, siempre que la variedad primera no sea utilizada
repetidamente para la produccién comercia de otra variedad;

e) multiplicar la variedad protegida y destinarla para consumo humano, o
para el mercado;

f) utilizar la variedad protegida para nuevas reproducciones y fines de
investigacion y desarrollo;

g) obtener de bancos de genes o centros de recursos fitogenéticos, una
variedad protegida para su explotacion;

Los agricultores podrén utilizar, reservar y comercializar parte del material
obtenido del primer producto de cosecha, para producir cultivos siguientes
y subsiguientes bgjo las condiciones establecidas en la parte V de esta
legislacion sobre los Derecho de los Agricultores,

32. Solicitud para el Derecho de Obtentor

1)

2)

3)

4)

5)

De conformidad a esta legislacion, el obtentor de una nueva variedad de
planta puede solicitar ala Autoridad Nacional Competente el otorgamiento
de un Derecho de Obtentor con relacion a esa variedad de planta.

El mejorador de una nueva variedad o su sucesor, ya sea ciudadano o
extranjero, residente o no residente, o si la variedad fue reproducida
localmente 0 en el extranjero, tiene el derecho de solicitar un Certificado de
Obtentor con relacion a esa variedad.

Cuando dos personas 0 més tienen el derecho de solicitar un Certificado de
Obtentor con relacion a una nueva variedad, ya sea por razones de haber
cultivado lavariedad juntos o independientemente o de otramanera, pueden
solicitar este certificado conjuntamente.

Cuando dos personas 0 mas cultivan una nueva variedad conjuntamente,
uno de los mejoradores o sucesor no podria solicitar un Certificado de
Obtentor con relacion a esa variedad a no ser que sea conjuntamente o con
el consentimiento por escrito de la otra persona o cada uno de ellos con
derecho a solicitar un Certificado de Obtentor.

En €l caso deinstituciones publicasfinanciadas o privadas, lasolicitud puede
hacerse a nombre de lainstitucién.

33. Restricciones a los Derechos de los Obtentores

1)

Cuando & Gobierno lo considere necesario y por €l bien del publico, los
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Derechos de Obtentor con relacion a una nueva variedad, estaran sujetos a

lasrestriccionesquelimiten el gercicio de esos derechos. Estasrestricciones

podrian ser impuestas, entre otros:

a) cuando seidentifiquen problemas con |as précticas competitivas del titular
de los derechos,

b) cuando afecten adversamente la seguridad alimenticia o |as necesidades
de salud y nutricion;

¢) cuando unabuena proporcion de la variedad de plantas paralaventaes
importada;

d) cuando se compruebe que no se estd cumpliendo con las condiciones de
la comunidad agricola con relacion a material de propagacion; y

€) cuando se consideraimportante la necesidad de promover el interés del
publico por razones socioeconémicos y para desarrollar tecnologias
indigenas y otras tecnologias.

2) Cuando seimpongan lasrestricciones sobrelos Derechos delos Obtentores:
a) se entregard a titular, una copia del instrumento que establece las
condiciones de larestriccion;
b) sele notificara pdblicamente;
c) seespecificard el monto delacompensacion que serdotorgadaal obtentor
de los derechos,
d) el obtentor de los derechos podra apelar el monto de la compensacion;

3) Particularmente y sin perjuicio de la generalidad de las disposiciones
anteriores, laautoridad del Gobierno pertinentetendrael derecho de convertir
los Certificados de Obtentor exclusivos otorgados seguin lo establecido en
estalegidacion, acertificados no-exclusivos (licenciaobligatoria de derecho).

34. Duracion delos Derechos de los Obtentores

De conformidad con estalegislacién, laduracion de un Derecho de Obtentor en
relacion aunavariedad de plantaserade 20 afios en el caso de cultivosanuales
y 25 afios en € caso de las vides, arboles forestales, arboles frutales y otros
perennes, contados a partir de la fecha en que la solicitud para un Certificado
de Obtentor con relacion a una variedad de planta fuera aceptada.

35. Solucién de Controversias

Cuando surjan conflictos en atencion asi unavariedad de planta califica como
unanuevaplantade conformidad con este Acta, |as controversias seran resueltas
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administrativamente la Autoridad Nacional Competente, ante un tribunal ad
hoc y finalmente ante los tribunales de justicia.

36. Infracciones sobre los Derechos de los Obtentores

1) Cualquier accion o procedimiento que se inicie por una violacion de los
derechos del obtentor se podra plantear por escrito ante los tribunales de
justicia, 0 §i las partes muestran su mutuo acuerdo, podra ser dirimida por
arbitraje obligatorio.

2) Cualquier persona que hubiese sido demandada por violaciones a los
Derechos de Obtentor en relacién con unavariedad, podra plantear unacontra
demanda de revocacion de los Derechos de Obtentor:

a. basandose en el fundamento de gue no es unavariedad de planta nueva;

b. sobre & fundamento de la existencia de hechos que de haberlos sabido
antes de otorgar el Derecho de Obtentor, la Autoridad Nacional
Competente hubiera negado el Certificado de Obtentor.

3). Si d tribunal estd satisfecho con los fundamentos a que hace referencia el
parrafo 2 a) y b), podrarevocar el Derecho de Obtentor

4). En €l caso de que durante laresol ucion de unaaccién o procedimiento por la
violacion de un Derecho de Obtentor, €l tribunal revocase el Derecho del
Obtentor, €l Tribunal daraorden al demandado de que presente una copiade
laorden de revocacién del Derecho de Obtentor ante la Autoridad Nacional
Competente.

37. Autoridad Nacional Competente

El Estado establecera o designard una Autoridad Nacional Competente para
implementar y aplicar las disposiciones sobre los Derechos de los Obtentores
en esta Legislacion.

38. Registro de los Certificados de Obtentor

La Autoridad Nacional Competente deberé:
a) recibiry evauar lassolicitudeso € registro delos Certificados de Obtentor;
b) realizar las pruebas necesarias para examinar la muestra de la variedad
presentada por €l solicitante;
C) registrar y otorgar los Certificados de Obtentor;

d) publicar en la gaceta oficial las solicitudes presentadas para obtener los
Certificados de Obtentor;
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€) escuchar cualquier oposicion sobre el registro de los Certificados de
Obtentor;

f) mantener un Registro de los Certificados de Obtentores.
39. Registro delos Certificados de Obtentores

La Autoridad Nacional Competente mantendra un Registro Naciona de los
Certificados de Obtentores en gque se ingresara los detalles requeridos por esta
legislacion o sus reglamentos.

40. Centros de Recur sos Fitogenéticos

El Gobierno declarara o publicara los centro(s) especificos de recursos fito-
genéticos, como centros apropiados para el mantenimiento y almacenamiento
de material de germoplasma, paralos efectos de esta Ley.

41. Presentacion de Solicitudes

1) Cuando unasolicitud es presentadacon relacion aun Certificado de Obtentor:

a) la solicitud sera aceptada siempre y cuando la Autoridad Nacional
Competente acredite:
i) quelasolicitud cumplacon los requerimientos del Articulo 29; y
ii) que se han pagado |as tasas debidas; 0

b) lasolicitud serarechazadasi la Autoridad Nacional Competente acredita
gue no cumple con los requerimientos prescritos.

2) Laaceptacion de la solicitud sera notificada al solicitante por 1a Autoridad
Nacional Competente dentro de los 30 dias habiles siguientes de producida
estay, se publicard un extracto de la misma en un medio de comunicacion
social.

3) En € caso de denegarse la solicitud, la Autoridad Naciona Competente
notificara el resultado a solicitante dentro de los 30 dias habiles siguientes
de producida esta por escrito, sefialando el motivo por laimprocedencia.

42. Pruebasy Procedimientos Unifor mes de Evaluacion

1) Al aceptar una solicitud, la Autoridad Nacional Competente establecera la
cantidad de material de cosecha/semillas que € solicitante debera poner a
disposicion a efectos de exdmenes y pruebas.

2) LaAutoridad Nacional Competente se asegurardde lograr laconduccion de
pruebas estadisticamente validas, para evaluar laidoneidad de la variedad
para ser liberada locamente.
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Los criterios para la evaluacion incluirian importantes atributos sobre las
cualidades fisioldgicas, ecolbgicas, econémicasy nutritivas.

El monto a pagar con relacién a un Certificado de Obtentor se hard sobre la
base de |os costos administrativos y |as pruebas realizadas.

43. Caracteristicas de Variedades de Plantas de Origen Extranjero

Para los fines de esta legislacion, cuando se haya aceptado la solicitud de una
variedad de planta de origen extranjero, no se consideraraque lavariedad tenga
una caracteristica particular a no ser de que:

a) laspruebas estadisticamente validasy multi-locacionalesque sellevena
cabo en €l paisdurante por o menostrestemporadas, hayan demostrado
que la variedad tiene las caracteristicas especificas, segin lo afirmado
por € solicitante; o

b) una crisis excepciona en la produccion de alimentos lo requieray la

Autoridad Nacional Competente compruebe que:

i) laspruebas estadisticamente validas delasvariedades|levadas acabo
fuera del pais, hayan demostrado que la variedad tiene las
caracteristicas especificadas;

ii) e ambiente natural del pais donde se llevaron a cabo las pruebas
estadisticamente validas es parecida al ambiente natural del pais que
se pretendan aplicar.

44, Pruebas sobre Variedades de Plantas

1)

2)

Cuando se trate de una solicitud con relacion a una variedad de planta, la
Autoridad Nacional Competente considera que se debe llevar a cabo una
prueba de la variedad estadisticamente valida o una prueba adicional
estadisticamente valida. Las pruebas se realizarian paralo siguiente:

a) determinar si lavariedad de plantas es homogénea, distinguible o estable;

b) determinar si a la variedad cultivada dentro del pais posee esa
homogeneidad, distinguibilidad o estabilidad;

c) exigir a solicitante que proporcione el material de propagaci 6n suficiente,
semillas de la variedad y la informacién necesaria, segun el caso, para
facilitar el objetivo mencionado.

L uego definalizadas|as pruebas sobrelavariedad de unaplanta, el material
de propagacion o plantas que se utilizaron o resultaron de las pruebas, aptas
para ser transportadas, seran retiradas por €l solicitante para solicitar €l
certificado de Derecho de Obtentor vinculado a esa variedad.
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45, Retiro de una Solicitud

1) El solicitante puede retirar una solicitud en cualquier momento antes de ser
publicada la solicitud.

2) Cuando se retire una solicitud luego de ser publicada en la gaceta oficial y
antes de haberle otorgado el Certificado de Obtentor, la Autoridad Nacional
Competente tendréa que publicar €l retiro inmediatamente.

46. Proteccion Provisional

1) Cuando la solicitud para obtener un Certificado de Obtentor con relacion a
unavariedad de planta haya sido aceptada, €l solicitante sera considerado el
titular del Derecho de Obtentor desde el momento de en que present6 la
solicitud hasta cual quiera de | as fechas especificadas en el inciso @) y b):

a) cuando se disponga delasolicitud; y

b) la fecha de la notificacion por la Autoridad Nacional Competente al
solicitante de haber expirado el tiempo prescrito.

47. Objeciones al Otorgamiento de un Derecho de Obtentor

1) Se produciran cuando se publigque oficialmente una solicitud para otorgar
Derechos de Obtentor con relacion a una variedad de planta o la variacion
de esa variedad y cualquier persona considere que:

a) El otorgamiento de los Derechos de Obtentor concedidos a solicitante
afectaran negativamente los intereses publicos y comerciales;

b) la solicitud con relacién a esa variedad no cumple con los criterios
suficientes para el otorgamiento de un Derecho de Obtentor;

2) Cuando surjan objecionesal otorgamiento de un Derecho de Obtentor basadas
en lo establecido el parrafo 1, la Autoridad Nacional Competente entregara
al solicitante del derecho una copia de la objecion.

3) Cuaquier persona puede en un momento adecuado revisar una solicitud u
objecion presentaday, tiene el derecho de solicitar unacopia delasolicitud
u objecion, previo un pago establecido.

48. Otorgamiento de los Derechos de Obtentor

1) Envirtud aeste Articulo, lasolicitud parael otorgamiento de un Derecho de
Obtentor con relacion aunavariedad de plantaes concedida, si laAutoridad
Nacional Competente esté de acuerdo en que:



2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)
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i) existetal variedad de planta;
ii) lavariedad de planta se considere nueva;

iii) el titular tenga € derecho a una solicitud para € otorgamiento de un
Certificado de Obtentor;

iv) el otorgamiento de los Derechos de Obtentor a solicitante no esté
prohibido por exigencias de la presente legislacion;
v) los derechos no se hubiesen otorgado a terceros,

vi) no se hubiese retirado unasolicitud presentada anteriormente, paraobtener
esos derechos; y

vii) se hayan cancelado lastasas correspondientes con relacion alasolicitud,
dispuestas bajo esta Legislacion.

LaAutoridad Nacional Competente negarael otorgamiento de los Derechos
de Obtentor al solicitante, si no esta de acuerdo con el cumplimiento de las
condiciones en el parrafo 1) anterior de la presente legislacion.

La Autoridad Nacional Competente otorgara el Derecho de Obtentor o
denegara el mismo una vez que haya transcurrido un periodo de seis (6)
meses desde lapublicacién de un extracto delasolicitud en lagacetaoficial,
0, si se hubiera variado la solicitud significativamente segin la Autoridad
Nacional Competente y hubiera pasado un periodo de seis (6) meses desde
lapublicacion delos detalles de lavariacion, o de laultimavariacion, segin
proceda el caso.

Paraquela Autoridad Nacional Competente puedadenegar el otorgamiento
de un Derecho de Obtentor al solicitante, tendr& que conceder al solicitante
del derecho la oportunidad de una defensa de su solicitud por escrito.

En € caso que se hubiese presentado alguna oposicion a la concesion del
Derecho de Obtentor, la Autoridad Nacional Competente no concederd el
titulo de Derecho de Obtentor sin haber concedido previamente alapersona
gue haya presentado la oposicién la oportunidad de una defensa por escrito
de su objecion.

La Autoridad Nacional Competente otorgara y emitira un Derecho de
Obtentor al solicitante segun la forma especificada en sus reglamentos.

Cuando el Derecho de Obtentor sobre unavariedad sea otorgada adistintas
personas, el otorgamiento de ese derecho serealizarade formamancomunada.

Cuando el Derecho de Obtentor sea otorgado a una institucion privada o
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publica, le pertenecerdalainstitucion representadapor |apersonao personas
designadas.

9) Cuando la Autoridad Nacional Competente niegue el otorgamiento de un
Derecho de Obtentor con relacién a una variedad de planta, la Autoridad
Nacional Competente notificara a solicitante por escrito la razén de la
negativa, dentro de los 30 dias a partir de la fecha de haber negado el
otorgamiento.

49. Inscripcién de los Derechos de Obtentor en € Registro

1) Cuando laAutoridad Nacional Competente otorgue un Derecho de Obtentor
con relacion aunavariedad de planta, deberdinscribirse en el Registro:

a) ladescripcion, oladescripcion con unafotografiaadjunta, delavariedad
de planta;

b) el nombre de la variedad,;

¢) lagenealogiade lavariedad (donde fuera posible);
d) el nombre del concesionario;

€) el nombrey ladireccién del mejorador;

f) ladireccion del titular parala notificacién de los documentos alos fines
de esta legislacién, que serala contemplada en la solicitud

g) lafechade otorgamiento del Certificado de Obtentor;

h) ladescripcion delas comunidades/lugares del pais con derecho aobtener
los Derechos de Agricultor en relacion a una variedad;

i) otros detalles relacionados al otorgamiento de un Derecho de Obtentor
gue la Autoridad Nacional Competente considere pertinente.

50. Publicacion de los Derechos de Obtentor

Unavez otorgado el Certificado de Obtentor, la Autoridad Nacional Competente
publicard un extracto del mismo en la gaceta oficial, dentro de los 30 dias a
partir de la fecha del otorgamiento. La publicacion también haré referencia a
los derechos de |os agricultores a que haya lugar.

51. Efectos del Otorgamiento sobre Ter ceras Personas

1) Nada impide que cualquier persona solicite a la Autoridad Nacional
Competente la revocacién de los Derechos de Obtentor o de entablar los
procedimientos judiciales correspondientes, en e supuesto en que se haya
otorgado un Derecho de Obtentor con relacion a una variedad de planta en
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favor de una persona, y otra persona se crea con derecho a solicitar ese
Derecho de Obtentor, aunque se trate 0 no de una persona gue haya
desarrollado esa variedad independientemente de mejorador, 0 sea sucesor
de ésta, y aunque no este legitimado a plantear dicha solicitud.

2) Cuando:

a) el Derecho de Obtentor con relacion a una variedad nueva haya sido
otorgado a una persona, y

b) otra persona tenga derecho, segin laley o por principios de equidad a
plantear una solicitud para €l reconocimiento del Derecho de Obtentor
como persona potencialmente elegible y se considere con derecho a la
asignacion de tal derecho.

52. Naturaleza de los Derechos de Obtentor

1) El Derecho de Obtentor es de propiedad personal, estara sujeto a las
condiciones impuestas en otros parrafos, y puede ser objeto de transmision
y cesién por viatestamentaria, de conformidad con las normas.

2) La concesién de un Derecho de Obtentor no tendria efecto salvo que se
otorgue por escrito con lafirma o en nombre del cedente.

53. Asignacion de los Derechos de Obtentor

1) Cuando un Derecho de Obtentor sea asignado o transmitido a una persona,
esapersonainformaradel otorgamiento alaAutoridad Nacional Competente,
por escrito y dentro delos 30 dias siguientes de haber adquirido €l certificado,
detallando |a manera en que fue adquirido; y la Autoridad Nacional
Competente si estd de acuerdo con los derechos de abtentor asignados o
transmitidos, ingresarael nombre delapersonaen e Registro como cesionario
de ese derecho.

2) De acuerdo con € parrafo 1), la Autoridad Nacional Competente ingresara
en el Registro como cesionario de ese derecho, € nombre de lapersona que
afirma haber obtenido el Derecho de Obtentor, y dentro delos 30 dias desde
el momento de haber ingresado el nombre, notificara este nuevo ingreso al
cesionario y a cedente.

3) End supuesto en quelaAutoridad Nacional Competente no este de acuerdo
en la asignacion o transmision realizada de conformidad con el parrafo 1),
dichainstancia
a) notificard al solicitante por escrito:

i) manifestando que la Autoridad Nacional Competente no estéa de
acuerdo; y
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ii) estableciendo |osfundamentos sobrelas cualeslaAutoridad Nacional
Competente no esta de acuerdo; y

b) notificardal titular sobre los derechos siguientes:
i) detallando los pormenores de la informacion entregada por el
solicitante;
ii) manifestando que la Autoridad Nacional Competente no esta de
acuerdo; y

iii) estableciendo los fundamentos de dicha disconformidad por parte de
la Autoridad Nacional Competente.

4) Cuando una personainforme ala Autoridad Nacional Competente que sele

haotorgado o asignado un Derecho de Obtentor de conformidad con el parrafo
1), notificarapor escrito ala Autoridad Nacional Competente, unadireccion
en el pais alos efectos de las notificaciones pertinentes de acuerdo con la
presente ley; y

a) cuando la Autoridad Nacional Competente ingrese el nombre de esa
personaen €l Registro de conformidad al parrafo 1), y ladireccion varie
con la que esta ya registrada, se corregira el Registro para que la nueva
direccion seala apropiada alos efectos de esta Ley; o

b) cuando la Autoridad Nacional Competente no este de acuerdo con los
derechos otorgados o asignados a esa persona, se le hara llegar la
notificacion de conformidad al parrafo 3) @) por correo.

54. Suministro de Material de Propagacion

1)

2)

3)

El Certificado de Obtentor vincul ado alavariedad de una planta estara sujeto
alacondicion de cumplimiento por parte del titular del derecho de cumplir
con cualquier notificacion o comunicacion de la Autoridad Nacional
Competente

Cuando se otorga un Derecho de Obtentor con relacion a una variedad de
planta, la Autoridad Nacional Competente podra notificar al titular, dentro
delos 14 dias siguientes ala presentacion de lanotificacion o cual quier otro
tiempo establecido, para que una cantidad especifica de material de
propagaci6n de esavariedad sea distribuidaaexpensas del titular, aun centro
de recursos fitogenéticos especificado y a un herbario.

Lacantidad de material de propagacion de una variedad que se especifique
en lanatificacion alaque serefiere el parrafo 2), debera ser lacantidad que
laAutoridad Nacional Competente considere o suficiente para permitir que
esavariedad asegure su existenciasi no hubiese otro material de propagacién
de esavariedad.
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4) Cuando € material de propagacion sea entregado a un centro de recursos
filogenéticos de acuerdo alas condiciones impuestas en el parrafo 1) sobre
los derechos de obtentor, la Autoridad Nacional Competente seguin lo
establecido en el parrafo 6), exigird que ese material sea almacenado en el
centro de recursos fitogenéticos que se especifique.

5) Laentregay amacenamiento del material de propagacion, de conformidad
aeste parrafo, no afectaalapropiedad del material y dicho material no debe
ser tratado para fines distintos a | os establecidos en este Acta.

6) El material de propagacion amacenado en un centro de recursosfilogenéticos
puede ser utilizado por la Autoridad Nacional Competente para los fines
establecidos en esta Ley.

7) Sinponerlelimitesalos parrafos5) y 6), donde se especificaque el material
de propagaci 6n seraa macenado en un centro de recursos fitogenéti cos seguin
lo publicado por el Gobierno conformea Articulo 39 deestal ey, el material
no formara parte de la coleccion nacional y no sera utilizado paralos fines
de esacolecci6n hasta que se tome una decisi6n sobre lasolicitud de obtencién
de un certificado de Derecho de Obtentor. Una vez reconocida la variedad,
el material de propagacion puede ser proporcionado para fines de investi-
gacion y reproduccion bajo la responsabilidad del depositario del material.

55. Revocacion del Derecho de Obtentor

1) La Autoridad Nacional Competente revocara un Derecho de Obtentor en
relacion a una variedad de planta si:

a) Se demuestra que la variedad de la planta no fue nueva o que existen
hechos que de haberlos conocido con anterioridad a otorgamiento del
Derecho de Obtentor, hubiesen resultado en la cancelacion del derecho; o

b) el cesionario no haya cumplido con el pago de la tasa con respecto a
Derecho de Obtentor, dentro de los 90 dias siguientes de haber sido
notificado del vencimiento del plazo.

2) LaAutoridad Nacional Competente puede revocar un Derecho de Obtentor
si esta conforme con que:
a) €l titular no ha cumplido con las condiciones prescritas con relacion a
ese Derecho de Obtentor; o

b) lapersonaalaque le hubiese sido transferido ese Derecho de Obtentor
no haya cumplido con las disposiciones de esta L ey.

3) CuandolaAutoridad Nacional Competente revoque un Derecho de Obtentor
en relacion con una variedad de planta, de conformidad con este Articulo,
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notificard al titular la revocacion dentro de los 7 dias siguientes de haber
tomado la decision, estableciendo las razones para la misma.

4) LaAutoridad Nacional Competente no revocara un Derecho de Obtentor de
conformidad con este Articulo hasta que le hayan sido notificadas al
cesionario o acualquier personaalaque selehubieretransmitido o asignado
el derecho, |as razones existentes para la revocacion propuestay se le haya
concedido la oportunidad de presentar un escrito de contestacion frente ala
revocacion propuesta.

5) Deconformidad con este Articulo, larevocacion de un Derecho de Obtentor
con relacion aunavariedad de planta se hard efectiva:

a) Deconformidad con el parrafo 4), cuando hayaexpirado el periodo dentro
de la cua puede presentarse una accién o solicitud a tribunal para la
revision de larevocacion; o

b) Cuando en el caso de quedichasolicitud hayasido presentadaal tribunal,
en el momento en que dichasolicitud haya sido retirada por €l particular
o finalmente sobreseida por € tribunal.

6) Las facultades establecidas en este Articulo en ningin caso afectaran los
poderes o los sistemas |egal es respectivos.

7) Cualquier personagque considere que susintereses han sido afectados por €l
otorgamiento de un Derecho de Obtentor en relacion aunavariedad de planta,
podra aplicar ala Autoridad Nacional Competente para que el Derecho de
Obtentor sea revocado, de conformidad con o establecido en esta seccion.

8) LaAutoridad Nacional Competente consideraracualquier solicitud envirtud
del parrafo 7), paralarevocacién de un Derecho de Obtentor. Si laAutoridad
Nacional Competente toma la decision de no revocar una solicitud, el
solicitante seranotificado por escrito dentro delos 7 dias siguientes de haber
tomado la decision, estableciendo los motivos de tal decision.

56. Renuncia de un Derecho de Obtentor

1) Deconformidad con el parrafo 2) del Articulo 34, € titular del Derecho de
Obtentor podrarenunciar al derecho en cualquier momento, notificando ala
Autoridad Nacional Competente: la Autoridad Nacional Competente, luego
de anunciar dicha renuncia publicamente y ofrecer alas partes interesadas
laoportunidad de presentar un escrito respecto alamisma, podré aceptar la
renunciay revocar los derechos si 1o cree conveniente.

2) Cuando unaaccion o un proceso en relacion a un Derecho de Obtentor esta
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pendiente en un tribunal, la Autoridad Nacional Competente no aceptara el
ofrecimiento de renunciani revocara ese Derecho de Obtentor, ano ser que
exista licencia del tribunal para ello o se cuente con e consentimietno de
todas las partes en el procedimiento.

PARTE VII
ARREGLOSINSITITUCIONALES
57. Establecimiento de la Autoridad Nacional Competente

El Estado establecera o designara una Autoridad Nacional Competente para
implementar y gecutar las disposiciones de esta ley. Las obligaciones de la
Autoridad Nacional Competente incluiran |as establecidas en e Articulo 29.

58. Obligaciones de la Autoridad Nacional Competente

Las obligaciones de la Autoridad Nacional Competente, con independencia de
garantizar la equidad de generd, son:
i) creary operar un mecanismo regulatorio para asegurar la proteccion
efectiva de los Derechos Intel ectuales de |la Comunidad y Derechos
delos Agricultores, y regular el acceso alos recursos biol égicos,

ii) realizar el proceso de consultay participacion de las comunidades
locales, incluyendo comunidades agricolas, en la identificacién de
sus derechos bajo las préacticas consuetudinarias y leyes de las
comunidades segln proceda;

iii) identificar lostipos de Derechos Intel ectuales dela Comunidad y 1os
Derechos de los Agricultores;

iv) identificar y definir los procedimientos y requerimientos necesarios
para reconocer los Derechos Intelectuales de la Comunidad y
Derechos de los Agricultores;

v) desarrollar criterios y mecanismos para estandarizar 10s proce-
dimientos;

vi) desarrollar un sistema para registrar 10s aspectos protegidos por 10s
Derechos Intelectuales de las Comunidades y Derechos de los
Agricultores, segin sus précticas consuetudinariasy laley;

vii) emitir licencias para la explotacién, y comercializacion de recursos
biol6gicos, incluyendo las especies, variedades o lingjes protegidos,
asi como los conocimientos, innovaciones, practicas y tecnologias
de la comunidad;
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viii) identificar las instituciones técnicas pertinentes que ayudaran alas
comunidades locales, incluyendo las comunidades agricolas, en la
categorizacion y caracterizacion de sus recursos biol 6gicos,
conocimientos, innovaciones, préacticasy tecnologias.

59. Establecimiento de un Organo Nacional de Coordinacion I nter sectorial

Se creara el Organo Nacional de Coordinacion Intersectorial al nivel més alto,
compuesto por representantes de los sectores publicos pertinentes, organi-
zacionesprofesionalesy cientificas, y organizacionesdelascomunidades|ocales
y no gubernamentales, como 6rgano para coordinar y monitorear la
implementacion de esta legislacién por la Autoridad Nacional Competente.

60. Funciones del Organo Nacional de Coordinacion Inter sectorial

Las funciones del Organo Nacional de Coordinacion Intersectorial serén las
siguientes:

i) asegurar que las condiciones minimas para los acuerdos con los
colectores sean observados estrictamente y cumplidos; y

ii) asegurar que los derechos de las comunidades locales, incluyendo
las comunidades agricolas estén protegidos, con la debida consi-
deracion de equidad de género, adondequiera que se conduzcan las
actividades relacionadas a acceso, recoleccion o investigacion de
recursos biolégicos, e innovaciones, practicas, conocimientos y
tecnologias de la comunidad;

iii) recomendar politicas y leyes sobre la utilizacion sostenible de los
recursos hioldgicos, incluyendo nuevas leyes sobre los derechos de
propiedad intelectual, Derechos Intelectuales de la Comunidad y
Derechos de los Agricultores sobre sus recursos hiol 6gicos, innova-
ciones, précticas, conocimientosy tecnologias; y

iv) realizar todas las funciones que sean necesarias para lograr la
implementacion efectiva de esta legislacion.

61. Composicion del Organo Nacional de Coordinacion I nter sectorial

El Organo Nacional de Coordinacion Intersectorial estaria compuesto por las
siguientes personas:

Aqgui se sefialaran la composicién funcional delainstitucién, las calificaciones
y los capos de especializacion o experiencia, cualidades de interés publico,
industria, organizaciones de base y cualquier otra persona de las areas
rel evantes con atencién debida ala equidad de genero. Esta seccidn respondera
a los requerimientos establecidos en €l Articulo 29 anterior.
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62. Nombramiento del Organo Técnico Consultivo

Se nombraraaun Organo Técnico Consultivo paraapoyar €l trabajo del Organo
Nacional de Coordinacion Intersectorial.

63. Funciones del Organo Técnico Consultivo

Las funciones del Organo Técnico Consultivo serén:

i) formular opciones de politicas que promuevan la proteccién de los
Derechos Intelectuales de la Comunidad y Derechos de los
Agricultores, equidad de género, y la reglamentacién del acceso a
recursos bioldgicos;

ii) preparar listas de especies amenazadas por la deterioracién y/o
extincion y de lugares amenazadas por la pérdida de diversidad
biol6gica;

iii) evaluar y monitorear la implementacion de esta legislacion
regularmente, o las amenazas actuales o potenciales a la diversidad
bioldgica y los posibles impactos en la busqueda de un desarrollo
sostenible;

iv) desarrollary recomendar un mecanismo gque permitalaidentificacion
y diseminacion de informacion con respecto a la amenazazas a los
recursos biolégicos; y

v) redlizar otras funciones necesarias para la implementacion de esta
legislacion.

64. Establecimiento deun Sistema Nacional de I nformacién

1) Secrearaun Sistema Nacional de Informacidn con respecto a los recursos
biol6gicos, queincluiralas actividades establecidas en el siguiente Articulo.

2) Lascomunidades|ocales podrian establecer bases de datos sobre susrecursos
bioldgicos junto con sus componentes y derivados, y conocimientos y
tecnologias de esas comunidades.

3) El acceso alainformacion del SistemaNacional de Informacion y bases de
datos estara reglamentado por un estatuto estableciendo los derechos de los
propietarios de los datos.

65. Actividades del Sistema Nacional de I nformacién
Lasactividades del SistemaNaciona de Informacion incluirian entre otros, las
siguientes:

i) larecopilacion y documentacion de informacion sobre Derechos
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Intelectuales delaComunidad, Derechosdelos Agricultores, equidad
de género, acceso a recursos bioldgicos, e innovaciones, préacticas,
conocimientos y tecnologias de las comunidades;

ii) e mantenimiento de un sistema de informacion actualizada, de las
actividades de investigacion y desarrollo sobre recursos biol 6gicos e
innovaciones, practicas, conocimientos y tecnologias de las
comunidades; y

iii) la recopilaciéon de informacion sobre la pirateria de recursos
biol 6gicos, innovaciones, practicas, conocimientos y tecnologias de
las comunidades, y la diseminacion de estainformacion atodos los
Organos pertinentes e interesados.

66. Establecimiento de un Fondo de Genes dela Comunidad

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Se establecerd el Fondo de Genes de la Comunidad como una entidad
auténoma. Se nombrara un Director para la administracion del Fondo. El
Director informara directamente a la Autoridad Nacional Competente.

Habria un fideicomiso autébnomo para administrar el Fondo de Genes de la
Comunidad, derivando sus fondos de | as cuotas de |as comunidades |ocal es
agricolas de conformidad a Articulo 27.1 (b) Parte V sobre Derechosdelos
Agricultores. El Fondo, que estara libre de impuestos, podra recibir
contribuciones de entidades nacionales e internacionales y otros que estén
interesados en fortalecer |aconservaci 6n genéticade las comunidades|ocales.

Unaregaliafijada por la Autoridad Nacional Competente, basada sobre el

valor bruto de las semillas protegidas por |os derechos de obtentor, ser a

Fondo de Genes delaComunidad en beneficio de las comunidades agricol as
cuyas variedades hayan sido la base para el mejoramiento de |l as variedades
de los obtentores.

El fondo de genes sera utilizado para financiar |os proyectos desarrollados
por las comunidades agricolas, asegurando equidad para las mujeres, que
cuenten con o sin la ayuda de expertos, con € objetivo de resolver los
problemas que €llas padezcan, y incluidos, pero no limitados a la conser-
vacion, desarrollo'y utilizacion sostenible delos recursos genéticos agricol as.

Todos los sueldos y gastos administrativos relacionados al establecimiento
y administracion del Fondo de Genes de la Comunidad serén asumidos por
el Gabierno, para asegurar que €l integro de los beneficios del Fondo sean
dirigidos a las comunidades locales agricolas.

El Fondo de Genes de la Comunidad tendra un Comité Administrativo del
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Fondo, que incluira representantes de las comunidades locales agricolas,
profesionales, organizaciones no gubernamentales y, el sector publico y
privado.

PARTE VIII
DISPOSICIONESHABILITADORAS

67. Penalidadesy Sanciones

1) Sin perjuicio de las agencias y autoridades existentes, el Estado debera
establecer las agencias apropiadas que tengan autoridad para asegurar que
se cumplan con las disposiciones de esta Ley.

2) Sinperjuiciodel gercicio delasaccionespenaesy civilesque podrian surgir
por la violacion de las disposiciones de esta legislacion y reglamentos
subsiguientes, las sancionesy penalidades establecidas podrian incluir:

i) unaadvertencia por escrito;

i) multas;

iii) cancelacién/revocacion del permiso de acceso;

iv) decomiso de especies bioldgicosy equipo recolectado;

v) prohibicion permanente dentro del pais para acceder a los recursos
biol 6gicos, conocimientos y tecnologias de las comunidades;

3) Laviolacion cometida deberé ser publicada en un medio de comunicacion
nacional e internacional, y presentada a las secretarias de los acuerdos
internacionales pertinentes y drganos regionales por la Autoridad Nacional
Competente.

4) Cuando €l colector opere fuerade jurisdiccion nacional, cualquier supuesta
violacién por el colector podria ser perseguida mediante la cooperacion con
el gobierno bajo cuya jurisdiccion el colector este operando siemprey cuando
éste haya previsto los mecanismos a efecto.

68. Apelaciones

L as decisiones sobre |a aprobaci on, denegacién o cancelacion de acuerdos con
respecto a acceso a recursos bioldgicos, conocimientos y tecnologias de las
comunidades, podran ser apel adas mediante | os procedimientos administrativos
apropiados. Cuando se hayan agotado todos |os recursos administrativos, se
podrarecurrir alos tribunales.
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2.3 Centro América: Propuesta de Protocolo Centroame-
ricano de Acceso alosRecur sosGenéticosy Bioquimicos
y al Conocimiento Tradicional Asociado (1998)

La propuesta de Protocolo Centroamericano de Acceso a los Recursos
Genéticos y Bioquimicos y al Conocimiento Tradicional Asociado fue el
resultado y la progresion natural del Convenio para la Conservacion de la
Biodiversidad y la Proteccién de Areas Silvestres en Centro América (1992) en
el marco de la Comision Centro Americana para el Medio Ambiente y €l
Desarrollo Sostenible de la cual forman parte Belice, Costa Rica, El Salvador,
Guatemala, Honduras, Nicaraguay Panama.

Le necesidad de una aproximacion regional a la regulacion del acceso a los

recursos genéticos se fundamento en las siguientes consideraciones :

* biodiversidad y recursos genéticos compartidos en laregion,

 un proceso en marchade integracion y armonizacion legidativa,

» contrarrestar procesos para el fortalecimiento de legislacion en materia de
propiedad intel ectual,

 desarrollo de estrategias nacionales sobre biodiversidad y la necesidad de
consolidar una Red Regional de Comisiones Nacionales de Biodiversidad,

» avances normativos en Costa Ricay Nicaragua,
* referenciasexplicitasa temade acceso en el Convenio parala Conservacion
delaBiodiversidad y la Proteccion de Areas Slvestres en Centro Américay

» Decisiones de la COP del CDB que habian destacado las ventajas de
aproximaciones regionales.

Anteello, en 1997 seinici6 un proceso politico y normativo con laconformacion
de un Grupo Técnico de Composicidn Abierta sobre Acceso que se encargo de
debatir el temay presentar sus recomendacionesy conclusiones ala Comision
Centro Americana que una vez apoyadas constituyeron la base para la
elaboracion del borrador de Protocolo.

Este Protocol o establ ece reglas minimas que deberdn ser implementadas en los
paises al momento de elaborar su legisacion interna en materia de acceso y
distribucion de beneficios.

Contenido basico del Protocolo
El Protocolo se fundamenta en |os siguientes elementos:



a)

b)

f)

9)

h)

),

k)
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Los Estados de Centro América son soberanos en sus decisiones sobre
conservacion y uso de sus recursos naturales 'y tienen la facultad de decidir
sobre las condiciones para acceder aellosy de distribucion de beneficios,

L os recursos genéticos y bioquimicos y los conocimientos, innovacionesy
précticas asociados a ellos son de gran importancia para el desarrollo
econdmicos de |os paises,

El Protocolo tiene por objetivo regular el acceso a los recursos genéticos y
bioquimicosy a conocimiento tradicional asociado a ellos,

El Protocolo se aplica sobre todos aguellos recursos respecto de los cuales
el Estado €jerce propiedad, estén estos en condiciones in situ o ex situ, asi
como alos conocimientos tradicional es asociados a €l os,

L osrecursos genéticos humanos, € intercambio entre comunidadesindigenas
y locales delosrecursos genéticosy usos distintos acomo fuente de material
o informacién genética se encuentran excluidos del &mbito del Protocolo,

Los Estados determinardn de conformidad con su legislacion interna la
condicién juridica de los recursos biol6gicos y genéticos,

El Protocolo debe aplicarse de conformidad con las reglas de otros
instrumentos internacional es relevantes,

Cada Estado determinar& |os procedimientos de acceso y condiciones para
su autorizacion,

Entre los elementos de estos procedimientos debe incluirse : PIC, derechos
de acceso, participacion publica, registros, condiciones de acceso,
reconocimiento de los intereses de paises vecinos, uso de Contratos de
Transferencia de Material y Certificados de Origen,

La autoridad nacional competente emitird un Certificado de Origen como
constancia legal de acceso a |os recursos genéticos y conocimientos
tradicional es asociados,

El Protocolo establece principios basicos para la proteccion de los
conocimientostradicionales. el derecho adecir «no», PICy € establecimiento
de un régimen sui generis de proteccion,

Se crea un Grupo de Trabajo Centro Americano sobre Acceso a Recursos
Genéticos y Bioquimicos y Conocimiento Tradicional.
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Acuerdo Centroamericano de acceso a losrecur sos genéticosy
bioquimicosy al conocimiento tradicional asociado

PREAMBULO
CONSIDERANDO:

Que los Estados centroamericanos, de acuerdo con el derecho internacional y
en especial con el Convenio sobre la Diversidad Biolégica, suscrito en Rio de
Janeiro, el 5 dejunio de 1992, son soberanos paradecidir sobre laconservacion
y €l uso sostenible de susrecursos, de conformidad con sus politicas ambiental es
y de desarrallo;

Que los Estados centroamericanos han suscrito y aprobado o ratificado el
Convenio para la Conservacion de la Biodiversidad y Proteccién de Areas
Silvestres Prioritarias en América Central;

Que los Estados centroamericanos cuentan con un importante patrimonio
biol6gico, que debe ser conservado y utilizado de manera sostenible;

Que los Estados centroamericanos poseen unaimportante diversidad cultural y
étnica, reflgjada en la existencia de numerosas comunidades local es;

Queladiversidad cultural, incluyendo las distintas préacticas e innovaciones de
las comunidades locales, esta intimamente vinculada con la conservacion y
manejo de ladiversidad bioldgica;

Que la diversidad biolégica, asi como los conocimientos, innovaciones y
préacticas de las comunidades | ocal es asoci ados a estos recursos, poseen un valor
estratégico en €l contexto internacional;

Que la utilizacion de estos recursos o conocimientos debe realizarse de forma
tal gue los beneficios derivados se compartan justay eguitativamente;

Que resulta imprescindible la creacion y el fortalecimiento de capacidades
nacionales para usar en forma sostenible la diversidad biolégicay facilitar la
conservacion por parte de las comunidades locales, que tienen una estrcha e
indisoluble relacién con estos recursos;

Que es necesario fortalecer la cooperacion regiona en los niveles cientifico,
técnicoy cultural, asi como el desarrollo arménicoy laintegracion delos Estados
centroamericanos,
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Que los recursos genéticos y bioguimicos 'y e conocimiento, innovaciones y
practicas asociadas son elementos de gran relevancia para el desarrollo
econdémico de los Estados.

DECIDEN SUSCRIBIR EL SIGUIENTE:
Acuerdo Centroamericano de acceso a losrecur sos genéticosy

bioguimicosy al conocimiento tradicional asociado

CAPITULO |

DE LOSOBJETIVOS, DEFINICIONESY PRINCIPIOS GENERALES

Articulo 1. Objetivos. Este Acuerdo tiene por objetivo regular el acceso alos
recursos genéticos y bioquimicosy al conocimiento, innovacionesy précticas
asociadas existentes en cualesquiera de los Estados miembros, con €l fin de:

a)

b)

0)

d)

e

f)

9)

Asegurar las condiciones para una participacion justa y equitativa en los
beneficios derivados del acceso alos recursos genéticosy bioguimicosy a
conocimiento, innovaciones y préacticas de las comunidades locales;

Asegurar la conservacion de la diversidad bioldgicay el uso sostenible de
SuS componentes como un mecanismo para mantener y mejorar la calidad
de vida de sus habitantes;

Asegurar la creacion y desarrollo de capacidades cientificas, técnicas y
tecnol6gicas, en los niveles local, nacional y regiona sobre el uso de sus
recursos genéticos y bioquimicosy el conocimiento tradicional asociado;

Establecer un sistema apropiado de acceso a los recursos y conocimientos
antes descritos basado en € consentimiento previamente informado y en
términos mutuamente acordados que promuevan la distribucién justa y
equitativa de beneficios;

Fortalecer la capacidad de negociacion de los Estados miembros ante los
foros relacionados con el temadel acceso y la distribucion de beneficios;

Reconocer, compensar y proteger a las comunidades locales, por sus
conocimientos, innovaciones y practicas para la conservacion y el uso
sostenible de la diversidad biol6gica; y

Proporcionar mecanismos institucionales apropiados para implementar y
cumplir con este Acuerdo.
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Articulo 2. Definiciones: Los términos contenidos en este Acuerdo deberan
ser interpretados de conformidad con los establecidos en el Convenio sobre la
Diversidad Biolégica. Ademas, este Acuerdo deberd interpretarse de confor-
midad con |os siguientes términos:

Acceso a los Recur sos Genéticosy Bioquimicos: Autorizacion otorgada por
laautoridad nacional competente para obtener muestras de los elementos dela
diversidad biol6gica silvestre, nativa o domesticada, existente en condiciones
ex situ oin situ y de su conocimiento tradicional asociado parafines deinves-
tigacion bésica, conservacion, bioprospeccion o aprovechamiento comercial.

Autoridad Nacional Competente: Autoridad designada por cada Estado
miembro para autorizar el acceso, firmar y monitorear |os contratos de acceso;
asimismo, asegurar laadecuada transferenciatecnolégicay cientificay lajusta
y equitativa distribucion de los beneficios derivados, de conformidad con los
términos de este Acuerdo.

Acuerdos de Transferencia de Material: Convenio celebrado entre centros
deconservacion ex situ u otras entidades que mantienen recursos en condiciones
ex situ paralatransferencia de material genético, previa autorizacion expresa
de la autoridad nacional competente.

Biopirateria: Extracciény/o uso de materia bioldgico con finesde acceso alos
recursos geneéticos o bioquimicos que contiene, realizadasin laobtencion dela
autorizacion de acceso correspondiente otorgada por la autoridad competente.

Bioprospeccion: Busquedasistemética, clasificacion einvestigacion denuevas
fuentes de compuestos quimicos, genes, proteinasy otros productos que poseen
un valor econémico actual o potencial y que se encuentran en |os elementos de
la diversidad biolégica.

ComunidadesL ocales. Serefieren acomunidades campesinas, afroamericanas
eindigenas.

Conocimiento: Producto derivado de la actividad intelectual y generado de
manera tradicional o siguiendo el método cientifico.

Conocimiento Tradicional: Todo conocimiento, innovaciones y préctica,
individual o colectiva, con valor real o potencial, asociado a los recursos
biol6gicos, protegido 0 no por los sistemas de propiedad intelectual .

Consentimiento Previamente Informado: Acto mediante €l cual el Estado,
cuando corresponda, |os propietarios privados o las comunidades |ocales, en su
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caso, previo suministro de toda lainformacion exigiday cumplimiento de los
procedi mientos correspondientes, consienten en permitir el acceso asusrecursos
oal conocimiento tradicional asociado, bajo condiciones mutuamente acordadas.

Contrato de Acceso: Acuerdo de voluntades entre el Estado y un particular,
que autorizalarealizacion de investigaci 6n basi ca o bioprospeccion y establece
los términos y condiciones para la obtencién o comercializacién de recursos
genéticosy bioquimicosy del conocimiento tradicional asociado, como resultado
del otorgamiento de una autorizacion de acceso.

Creacion de Capacidades Nacionalese | nstituciones Gener ador asde Valor
Agregado: Adquisicion, desarrollo y fortalecimiento de las destrezas y
posibilidades cientificas, técnicasy tecnoldgicas paralaconservaciony e uso
sostenible de la biodiversidad, que permitan avanzar progresivamente en las
capacidades de investigacion y desarrollo de productos y procesos con valor

agregado.

Innovacion: Cualquier conocimiento que afiada un uso o valor mejorado ala
tecnologia, las propiedades, los valores y los procesos de cualquier recurso
biol6gico.

Autorizacion de Acceso: Autorizacion otorgada por el Estado para la
realizacion de investigacion bésica, bioprospeccion, para la obtencion o la
comercializacion de recursos genéticos o bioquimicos y del conocimiento
tradicional asociado, a personas o instituciones nacionales o extranjeras,
solicitado mediante un procedimiento normado en este Acuerdo y en las leyes
nacionales.

Principio Precautorio: Laadopcién, por parte de los Estados conforme a sus
capacidades, de medidas eficaces para impedir la degradacion del medio
ambiente, en los casos en que haya peligro de dafio grave o irreversible.

Proveedor del Recurso: Persona natural o juridica que posea derechos sobre
el recurso organi co, genético o bioquimico, el predio en que estos se encuentren
0 sobre el conocimiento tradicional asociado a ellosy que pueda autorizar su
acceso, previo cumplimiento de los procedimientos legalesrelativos al mismo.

Recurso Bioquimico: Cualquier material derivado de plantas, animales, hongos
0 microorganismos que contenga caracteristicas especificas, moléculas
especiales 0 evidencias para el disefio de las mismas.

Articulo 3. AmbitodeAplicacién: Losprocedimientosy demésdisposiciones
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sobre acceso establecidas en este Acuerdo seran de aplicacion a los recursos
genéticosy bioguimicos de los cuales los Estados miembros son propietariosy
a las especies, cualquiera sea su procedencia, que se encuentren por causas
naturales en sus territorios, asi como a los conocimientos, innovaciones y
précticas tradicionales asociadas. Se aplica a los recursos antes indicados, se
encuentren en condiciones ex situ 0 in situ, sean silvestres o domesticados. Sin
embargo, |os Estados podran establ ecer mecanismos diferenciados parael acceso
0 colecciones ex situ.

Articulo4. Exclusiones: Seexcluyen del ambito deaplicacion de este Acuerdo:

a) Losrecursos genéticos humanosy sus productos derivados,

b) El intercambio de recursos genéticosy bioquimicosy productos derivadoso
de los conocimientos, innovaciones y préacticas asociados a los anteriores
gueredlicen entre si las comunidades|ocal es, de conformidad con sus propias
practicas consuetudinarias,

¢) El accesoy el uso de los recursos biol 6gicos distintos a su utilizacién como
fuente de recursos genéticos y bioguimicos; y

d) Cualquier otraque los Estados miembros consideren de conformidad con su
legislacion nacional.

Articulo 5. Soberania Nacional: Los Estados miembros de este Acuerdo, de
acuerdo con el derecho nacional einternacional aplicable, son soberanos sobre
SUS recursos genéticos y bioguimicos; en consecuencia, tienen la potestad de
determinar las condiciones del acceso a estos recursos y lajustay equitativa
distribucién de los beneficios, y la obligacion de asegurar que las actividades
gue selleven a cabo dentro de su jurisdiccion o bajo su control no perjudiquen
alos otros Estados.

Articulo 6. DerechodelosRecursos: Corresponde acadauno delos Estados,
de conformidad con su legislacion y politicas, definir |os derechos que detentan
las personas naturales o juridicas sobre estos recursos o sobre 10s recursos
biol6gicos que contienen recursos genéticos y bioquimicos y por ende, la
participacion de los mismos en los procedi mientos de acceso.

Articulo 7. Reconocimiento y Compensacion por el Conocimiento
Tradicional: Los Estados miembros reconoceran y protegeran, por medio dela
autoridad competente, cuando proceda, el conocimiento, innovaciones y
précticas de las comunidades local es Utiles parala conservacion, el mangjoy el
uso sostenible de los componentes de ladiversidad biol 6gica; por consiguiente,
tutelaran la facultad de los mismos para decidir sobre sus conocimientos,
innovacionesy précticas.
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Articulo 8. Creacidn de Capacidades Nacionales: Los Estados miembros
estableceran programas apropiados parala creacion y € desarrollo de capaci-
dades nacionales para incorporar valor agregado a sus recursos geneéticos y
bioquimicosy a conocimiento tradicional asociado.

Articulo 9. Aplicacién del Principio Precautorio: Los Estados miembros
tomaran en cuenta el principio precautorio en los procedi mientos de acceso, de
conformidad con €l derecho aplicable.

Articulo 10. Cumplimiento de las Regulaciones I nternacionales sobre
Comercio: Sin perjuicio del cumplimiento de las disposiciones relativas a
comercio internacional de especies amenazadas de faunay flora silvestres, de
la aplicacion de medidas sanitarias y fitosanitarias, normas técnicas y de
bioseguridad, entre otras, |o dispuesto en este Acuerdo no deberd constituir un
obstaculo innecesario al comercio o unarestriccion encubierta del mismo.

Articulo 11. Planificacion Nacional de la Biodiversidad: Cada Estado
miembro considerard dentro de sus planes, politicas, programas y estrategias
sobre biodiversidad, €l acceso a los recursos genéticos 'y bioquimicos y al
conocimiento tradicional asociado y la necesidad de distribucion justa y
equitativa de beneficios.

CAPITULOIII
DEL PROCEDIMIENTO DE ACCESO

Articulo12. Del Procedimiento de Acceso: De conformidad consulegislacion
nacional cada Estado miembro determinard el tipo de instrumento y
procedimiento a seguir para autorizar €l acceso y otorgar su consentimiento
previamente informado. Sin embargo, |os presentes lineamientos deberan ser
incorporados al momento de adoptar los procedimientos internos. Los
procedimientos de acceso deberan ser, en todo caso, claros, transparentes,
expeditos, fundamentados y debe contemplarse la posibilidad de recurrir
apropiadamente las decisiones y permitir la participacion de todos los
interesados.

Articulo 13. Procedenciadel Consentimiento Previamentelnformado: El
acceso a los recursos genéticos y bioguimicos estaré sujeto a consentimiento
previamenteinformado delas personas naturales o juridicastitul ares de derechos.
En todo caso, el consentimiento previamente informado serarefrendado por €l
Estado.
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Articulo 14. Iniciodel Procedimiento: El procedimiento de acceso seiniciara
con lasolicitud presentada por €l interesado, sea una personanatural o juridica,
nacional o extranjera, de acuerdo al procedimiento de cada Estado miembro en
concordancia con el presente Acuerdo. Antes de la autorizacion, cualquier
acceso se considerara ilegal y serd sancionado de conformidad con las leyes
nacional es de cada Estado.

Articulo 15. Designacion de la Autoridad Nacional Competente: Cada
Estado miembro designard unaautoridad nacional competente para decepcionar,
tramitar, resolver y monitorear todas las solicitudes de acceso, no importando
€l tipo de recurso ni su ubicacién.

Articulo 16. Requisitosdela Solicitud: Los Estados miembrosal elaborar el
procedimiento interno de acceso deberdn solicitar a los interesados, como
minimo, el cumplimiento de los siguientes requisitos:

a) Laidentificaciondel solicitante, |osdocumentos quejustifiquen su capacidad
legal y copiadel respectivo proyecto de investigacion;

b) Informacién detalladay especifica sobre |os recursos o conocimiento sobre
los cuales el acceso es solicitado, incluyendo sus usos presentesy futuros y
los riesgos que pueden derivarse del acceso;

¢) Presentacion y aprobacion del estudio de impacto ambiental, cuando la
legislacion interna de cada Estado miembro asi 1o disponga;

d) Lospropositosde acceso, incluidos|ostipos de usos comercial es esperados
del acceso solicitado;

€) Mecanismos propuestos para la distribuciéon de beneficios, incluida la
transferencia de tecnologia y otras formas de compartir beneficios con los
sectores apropiados del Estado;

f) La existencia de una contraparte nacional en la investigacion, cuando
corresponda en |os Estados miembros;

0) El sitio preciso donde el acceso tendralugar y los métodos a ser empleados.
En el caso de acceso arecursos en condiciones ex situ, lainformacion sobre
lainstitucién que los mantiene;

h) Una indicacion del destino potencial de los recursos y de sus destinos
subsecuentes y los términos de transferencia de este material a terceros;

i) Unaindicacion delos beneficios econdmicos, sociales, culturales, cientificos
y espirituales que se derivaran para el Estado y 10s sectoresinvolucrados en
el acceso;
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j) Ladescripcion del conocimiento, innovaciones y practicas de las comuni-
dades locales cuando corresponda;

k) Laidentificacion del proveedor delosrecursos genéticosy bioquimicosy del
conocimiento asociado y los términos del consentimiento previamente
informado obtenido de aquellosy de ladistribucion de beneficios acordada; y

I) Cualquier otra informacion pertinente que la autoridad competente pueda
exigir.

Articulo 17. Restriccionesal Acceso: Laautoridad competente podraimponer
restricciones parciales o totalesal acceso alosrecursos paraasegurar su conser-
vacion y uso sostenible, paralo cual podré prohibir su acceso, condicionarlo,
fijarle limites, regular los métodos de colecta, entre otros. La aplicacion del
principio precautorio seraobligatoria par alaautoridad competente de conceder
el acceso.

Para establecer restricciones totales o parciales se consideraran entre otros:
a) El estado de conservacion de las especies o variedades,
b) Razones de endemismo o rareza;
¢) Condicionesde vulnerabilidad o fragilidad en la estructura o funcién de
|os ecosistemas;

d) Efectosadversos sobrelasalud humana, las especiesy los ecosistemas 0
sobre elementos esenciales de la autonomia o identidad cultural de las
comunidades locales; y

€) Recursos genéticos o areas geogréficas calificados como estratégicos.

En todo caso, se prohibe el acceso a los recursos y conacimiento para fines
militares.

Articulo 18. Tasas Administrativas: La autoridad competente en cada uno
delos Estados miembros podracobrar tasas y otros cargos razonabl es derivados
de latramitacion de las solicitudes de acceso.

Articulo 19. Términos del Contrato: Sin perjuicio de que la decision sea
tomada en cada caso concreto y tomando en consideracion las diferencias entre
losfinesdelasinvestigacionesy del acceso, |os Estados miembrosvelaran para
gue los contratos de acceso incluyan, como minimo, las siguientes previsiones:

a) Limites de muestras que el solicitante puede obtener;
b) Participacion de nacionales en lainvestigacion;

¢) Mecanismosdetransferenciadetecnologia, conocimientosy habilidades,
incluida la biotecnologia, que sean ambientalmente sanasy seguras;
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d) Suministro de informacion sobre antecedentes, estado de la ciencia u
otros datos que contribuyan amejorar el conocimiento de los recursosy
productos,

€) Depdsito de duplicados del material recolectado en instituciones
nacional es autorizadas por la autoridad competente;

f) Reconocimiento en cualquier publicacién del aporte del pais en la
investigacion sobre el recurso;

0) Reportesdelosresultados de lasinvestigacionesrealizadasy su utilidad
parael Estado;

h) Términos de transferencia de productos y subproductos del materia a
terceros;

i) Fortalecimiento de la capacidad institucional, nacional y local asociada
a la conservacion y el uso sostenible de los componentes de la
biodiversidad y € conocimiento tradicional asociado;

j) Un porcentaje de las ganancias netas sobre productos o procesos
susceptibles de comercializacion derivados del acceso;

k) Presentacién de reportes periddicos sobre los usos susceptibles de
comercializacién detectados, sin perjuicio de los derechos de propiedad
intelectual sobre los mismos,

1) El compromiso de cumplir con las regulaciones ambientales, incluidas
las reglas sobre bioseguridad, bioéticay el respeto a las costumbres de
las comunidades locales, cuando sea pertinente; y

m) Las causas de terminacion del acuerdo. En todo caso, la autoridad
competente podré dar por terminado el mismo, cuando se daba al
incumplimiento de las condiciones bajo las cuales el acceso ha sido
concedido.

Las condiciones de acceso deben establecer los términos de transferencia de
tecnologia 'y una justa 'y equitativa distribucion de beneficios para el Estado,
incluyendo las comunidades|ocal es, sector cientificosy sector privado, en cada
caso.

Articulo 20. Consideracion de los Intereses de otros Estado Miembros:
Cuando en la negociacion de los términos de los contratos de acceso a los
recursos o a conocimiento asociado apareci ere que otro Estado miembro también
es proveedor, la autoridad nacional competente solicitara su opinién. Esta
opinién deberaverterse en un plazo maximo de 30 diasapartir delanotificacion
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y podraacompafiarse de las consideraci onestécnicas e informaci dn que considere
pertinente. La autoridad nacional competente deber& ponderar las opiniones
vertidas en e procedimiento.

Articulo 21. Certificado de Origen: La autoridad competente expedira un
certificado de origen que establezca la legalidad del acceso a recurso y a
conocimiento.

Articulo 22. Informacién Publica y Confidencialidad: La informacion
contenidaen lassolicitudes y contratos de acceso seradelibre acceso a publico.
Sin embargo, cada autoridad competente protegeralainformacion confidencial
que presente el solicitante, previa justificacion de su caracter, de conformidad
alalegidacion de cada Estado miembro.

Articulo 23. RegistrodeAcceso: Laautoridad competente llevardun registro
de solicitudes y contratos de acceso.

Articulo 24. Convenios Marco: La autoridad competente podra celebrar
convenios marco de acceso para investigacion o docencia con universidad o
centros de investigacién, que amparen lagjecucion de varios proyectos tonel
fin defacilitar el acceso alos recursosy conocimientos.

Articulo 25. Regulacion de Acuerdosde Transferenciade Materiales: Los
centros de conservacion ex situ u otras entidades que mantengan recursos en
condicionesex situ parapoder celebrar Acuerdosde Transferenciade Materiales
con ingtituciones similares, deberan contar con autorizaciéon expresa de la
autoridad nacional competente.

Articulo 26. Registroy Aprobacién de Productosy Procesos: Los registros
de propiedad intelectual y las autoridades competentes en su caso, previo registro
de productosy procesos que puedan implicar el uso derecursosy conocimientos,
exigiran la presentacion del certificado de origen que ampare la legalidad del
acceso. Lafaltade cumplimiento delo anterior olaviolacién delasleyes sobre
acceso o0 delas condiciones delos contratos de acceso impediran el otorgamiento
de cualquier aprobacion o registro al solicitante.

Articulo 27. Sanciones. Los Estados miembros creardn |los mecanismos
juridicos necesarios para impedir la biopirateria de recursos genéticos y
bioquimicosy conocimientos asociadosy paraaplicar |as respectivas sanciones
administrativas, civilesy penales.
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CAPITULO I

DE LA PROTECCION DE LOS CONOCIMIENTOS, INNOVACIONES
Y PRACTICASINDIVIDUALESDE LASCOMUNIDADESLOCALES

Articulo 28. Conservacion delosConocimientos, | nnovacionesy Practicas
delasComunidadesL ocales. CadaEstado miembro reconocelaexistenciay
validez de distintas formas de conocimiento e innovaciéon y la necesidad de
protegerlas mediante el uso de los mecanismos |legales apropiados para cada
caso especifico.

Articulo 29. Derecho de Propiedad Individual y Colectiva: Cada Estado
miembro reconoce el derecho de las comunidades sobre sus conoci mientos,
innovacionesy practicasy por ende, lafacultad de decidir sobre ellos.

Articulo 30. Objetivos. Los Estados miembros deberan velar porque los
derechos de propiedad intelectual, especialmente las patentes, contribuyan a
los objetivos de conservacion, utilizacién sostenible y distribucion justay
equitativa de | os beneficios derivados del uso de |os recursosy conocimientos,
contenidos en €l presente Acuerdo, el Convenio sobre la Diversidad Biolégica
y el Convenio paralaConservacion delaBiodiversidad laProteccion de Areas
Silvestres Prioritarias en América Central.

Articulo 31. Consentimiento Previamente Informado: El conocimiento,
précticas e innovaciones de las comunidades locales no podran ser utilizadas
sin el consentimiento previamente informado de quien tenga el derecho de
otorgarlo.

Articulo 32. Proceso de Consulta: |nmediatamente despuésdelavigenciade
este Acuerdo, |los Estados miembrosiniciardn un proceso participativo con las
comunidades locales sobre los alcances y requisitos de un sistema de derechos
por ser establecido.

Articulo 33. Elementos a Considerar: Dentro de los elementos a ser
considerados en el proceso participativo se encuentran:

a) ldentificacién de los requisitos y procedimientos exigidos para que sea
reconocido el derecho sui generisy latitularidad del mismo;

b) Consideracion de un sistemade registro paralos derechos sui generis, de
conformidad con las précticas culturales de |os interesados,

¢) Obligacionesy derechos que confiere €l registro; e
d) ldentificacién de causales de nulidad o cancelacién de lainscripcién del
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derecho y las causales o cancelaciones de derechos otorgados sobre €l
conocimiento, innovacionesy préacticas.

Articulo 34. Existenciadel Conocimiento: Entodo caso €l derecho sui generis
existe y se reconoce por la sola existencia de la practica, conocimiento e
innovacion, sin que requiera de declaracion previani de registro oficial. Este
reconocimiento conlleva la imposibilidad de que los derechos de propiedad
intelectual puedan ser otorgados sobre esos conocimientos, innovaciones y
précticas. Cada Estado miembro establecer4 mecanismos para asegurar €l
cumplimiento de lo dispuesto en este articul 0.

Articulo 35. Derecho de Objecién Cultura: Se reconoce el derecho de
objecion cultural de las comunidades locales sobre el acceso a los recursos o
conocimientos por motivos culturales, espirituales, sociales, econdmicos o de
otra indole. La autoridad competente ponderard la objecion resolviendo 1o
procedente.

CAPITULO IV

DE LA COOPERACION REGIONAL Y LOSMECANISMOS
INSTITUCIONALES

Articulo 36. Cooperacion Regional: Los Estados miembros cooperaran para
alcanzar |os objetivos aqui propuestos.

Articulo 37. Comunicacion sobre Adopcién de Normas: Los Estados
miembros, por medio de la autoridad competente o de los canales regionales
existentes, se comunicaran de manera inmediata la adopcion de normas que
tengan relacion con lo dispuesto en este Acuerdo.

Articulo 38. Potestades de las Autoridades Competentes: Cada autoridad
nacional competente deberd ser investida con las autoridades y potestades
apropiadas para emitir las resoluciones administrativas necesarias para €l
cumplimiento de este Acuerdo, para procesar las solicitudes de acceso y seguir
adelante con los procedimientos establecidos y para firmar los contratos o
convenios de acceso.

Articulo 39. Grupo Centroamericano sobre Acceso: Crease el Grupo
Centroamericano de Trabajo sobre Acceso alos Recursos Genéticosy Biogui-
micosy a Conocimiento Tradicional Asociado, €l cual estara conformado por
representantes de las autoridades nacionales competentes de cada Estado
miembro. Este grupo contara con €l apoyo de instancias regionales o multi-
laterales y tendra entre sus funciones las siguientes:
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a)

b)

<)

d)

f)
9)

h)
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Emitir en el nivel regional las recomendaciones apropiadas para el
cumplimiento de este Acuerdo;

Emitir recomendaciones cuando le sean solicitadas por alguno de los
Estados miembros.

Promover acciones conjuntas de fortalecimiento de las capacidades de
los Estados miembros en materiadeinvestigacion, acceso y transferencia
de tecnologia relacionada con 10s recursos y conocimientos.

Recomendar |as medidas apropiadas para €l desarrollo de capacidades
nacionales einstitucional es paradar valor agregado al uso delosrecursos
y conocimientos,

Proponer model os de documentacion comunes en |os procedimientos de
acceso;

Facilitar el intercambio de informacion y experiencias sobre las
condiciones de mercado de los recursos y conocimientos asociados;

Facilitar e intercambio de informacion sobre politicas de acceso y de
negociacién de contratos.

Facilitar la capacitacion de los Estados miembros en materia de acceso y
negociacion de contratos,

Elaborar su propio reglamento interno;

Obtener el financiamiento de sus actividades por medio de las fuentes
regionales o multilaterales apropiadas,

Evaluar y dar seguimiento alos procedimientos de acceso; y
Cualquier otra apropiada para el cumplimiento de sus fines.

Articulo40. Notificacién: CadaEstado miembro notificaraalosotros Estados
miembros en formainmediatade todas|as solicitudesy contratos de acceso, asi
como de la suspensién y terminacion de los contratos.

Articulo 41. Disposiciones complementarias: Cada estado miembro debera
establecer disposiciones complementarias a este Acuerdo que contemplen
aspectos tales como financiamiento nacional paralas actividades agui indicadas,
la medida en que se afectaran derechos adquiridos, los sistemas de registro de
instituciones, planes de capacitacion nacionales y cualquier otra disposicion
necesaria paraimplementar este Acuerdo.
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CAPITULOV
DISPOSICIONESFINALES

Articulo42. Ratificacion: El presente Acuerdo serdsometido alaaprobacion
o ratificacion de los Estados signatarios de conformidad con sus disposiciones
internas.

Articulo43. Depdsito: Losinstrumentosderatificacion del presente Acuerdo
serén depositados y registrados en la Secretaria General del Sistema de la
Integracion Centroamericana, la que comunicard de los mismos a los demés
Estados suscriptores.

Articulo 44. Modificaciones: Los Estados miembros podrén proponer
enmiendas, ajustes y modificaciones al presente Acuerdo, siguiendo los
procedimientos previstos en el Articulo 42.

Articulo 45. Reservas: No se admitirareservas al presente Acuerdo.

Articulo 46. Denuncias. El presente Acuerdo podra ser denunciado cuando
asi lo decida cualquier Estado miembro. La denuncia surtira efectos para €l
Estado denunciante 180 dias después de su notificacion ala Secretaria General
del Sistema de la Integracion Centroamericana, y el Acuerdo continuara en
vigor paralos demas Estados en tanto permanezcan siendo Parte al menostres
deellos.

Articulo47. Vigencia: El presente acuerdo entrarden vigor enlafechaen que
haya sido depositado €l cuarto instrumento de ratificacion. Para cada Estado
queratifique el Acuerdo despuésde haber sido depositado €l cuarto instrumento
de ratificacion, entrara en vigencia en la fecha de depdsito de su respectivo
instrumento de ratificacion.



Seccion Tercera

Instrumentos Juridicos
Nacionales



184

Sociedad Peruana de Derecho Ambiental - SPDA



Acceso a Recursos Genéticos 185

3.1 Argentina

En € afio 2002 fue propuesto un proyecto de ley sobre acceso alos recursos
genéticos de la diversidad biol6gica. En dicho proyecto si bien no se hace
mencion a la condicion juridica de los recursos genéticos, se establece
implicitamente su caracter de propiedad del Estado, en tanto es éste mediante
sus diferentes autoridades el competente para otorgar o denegar 10s permisos
de acceso alos mismos.®

En este sentido, seglin el mencionado proyecto de norma, |0s permisos de acceso
serén otorgados por la autoridad correspondiente alajurisdiccidn en la que se
realizarala actividad. Ser4la autoridad concedente también la que otorgara el
consentimiento fundamentado previo, después de recibir informacién sobre los
motivos y métodos para realizar actividades de acceso (articulo 7).

El permiso serd otorgado para la investigacion bésica de bioprospeccion,
obtencién o comercializacién de material es genéticos o extractos bioquimicos
de elementos de la biodiversidad (Anexo I). Junto a permiso de acceso se
contemplala posibilidad de celebrar un contrato en el que se especificaran los
términos en que se vera reflejada la distribucion de los resultados de las
actividades de investigacion y desarrollo y de los beneficios derivados de la
utilizacion comercia (Articulo 17). En concreto, se estipularan los términos
del llamado derecho de preferenciaconsi stente en | os beneficios que con caracter
prioritario se otorgarén a la Nacion Argentina en el momento de adquirir los
productos resultantes de las actividades de acceso.

Es interesante a este respecto, la obligacion gue se impone a la autoridad
concedente de convocar unaaudiencia publica—se entiende que de formaprevia
laconcesion del permiso- enlaque se expondran los a cances de laactividad de
acceso. En este caso, la autoridad deberd fundamentar los motivos por los que
se acoge 0 se aparta de las conclusiones extraidas de la consulta publica.

Asimismo, €l solicitante del acceso debera celebrar de formaparalelacontratos
accesorios que, en su caso, tendra que suscribir con el propietario del predio
donde se encuentre el recurso, con el propietario del recurso bioldgico que
contiene €l recurso genético, con el centro de conservacion ex situ que conserve
el recurso genético, o con los representantes de las comunidades indigenas
poseedorasdel conocimiento asociado al recurso de biodiversidad (articulo 12).

5 Un antecedente a esta propuesta la constituye el Proyecto de Ley S-97-0098 del Senador
Ludefia, Ley de Defensa del Patrimonio Genético Nacional.
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En relacién con la proteccion alos conocimientos tradicionales, €l proyecto de
ley propugna el reconocimiento y la proteccién de los conocimientos, las
précticasy lasinnovaciones delos pueblosindigenasy |as comunidades|ocales
relacionados con el empleo de los elementos de la biodiversidad y el
conacimiento asociado. No obstante, el proyecto de norma no recoge laforma
en que dicha proteccion se plasmara en la préctica, con independencia de los
contratos accesorios anteriormente mencionados.

Proyecto de L ey sobre Acceso a los Recur sos Geneéticos de
Diversidad Biologica

CAPITULO |

Articulo 1 - Objeto

La presente ley tiene por objeto regular €l régimen de acceso a los recursos
genéticos de diversidad biol 6gicaen todo el territorio nacional. Quedaexcluido
de la presente ley, todo material genético de origen humano.

Articulo 2 - Objetivos
Son objetivos de la presente Ley
a) Realizar un aprovechamiento sostenible de sus componentes;

b) Adoptar las acciones que correspondan para lograr una justay equitativa
participacién en los beneficios que se deriven delautilizacion delosrecursos
biol 6gicos;

¢) Regular el acceso alos recursos genéticos de biodiversidad;

d) Fomentar programas de investigacién que contemplen los objetivos
enunciados precedentemente;

CAPITULO Il —DE LASAUTORIDADES

Articulo 3 - Autoridad Concedente

A los fines de la presente Ley, se considera autoridad concedente la Nacion o
las provincias seguin la jurisdiccion en que se encuentren |0s recursos.

Laautoridad concedente serélaencargada de otorgar |0s permisos de acceso de
los recursos genéticos de diversidad biol égica.

Articulo 4 - Autoridad de Aplicacion
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La autoridad de aplicacion de la presente ley serd e organismo nacional de
mayor jerarquia con competencia ambiental, quien en conjunto con los
organismos provincial es competentes concertaran la politicanacional de acceso
alos recursos genéticos de diversidad biol 6gica.

Articulo 5 - Funciones

Sin perjuicio de otras atribuciones que le competan, seran funciones de la
autoridad nacional de aplicacion:

a) Actuar como autoridad administrativa de aplicacion en casos de cuestion
interjurisdiccional .

b) Actuar como organismo técnico de consultay asesoriadel gobierno nacional
y de los gobiernos provinciales, que asi |o requieran, en lamateria.

c) Propiciar en el marco delapoliticanacional descriptaen el Articulo anterior,
mecanismos tendientes a dar solucién a los conflictos que puedan darse
entre provincias que comparten un mismo recurso.

d) Coordinar el sistema de informacion estipulado en el Articulo 23.
Articulo 6 - Autoridad de Contralor y Poder de Palicia
Lasautoridades de aplicacion locales gjercerén el contralor y el poder de policia
bajo su jurisdiccion.

En el caso deterritorios sujetos ajurisdiccion nacional, laautoridad de contral or
con poder de policia sera gjercida por la autoridad de aplicacién nacional.

Compete alas Autoridades de Contral or supervisar y controlar labioprospeccion,
€ acceso alosrecursos genéticosde biodiversidad, aplicar y fiscalizar losacuerdos
deaccesoy participacion enlos beneficios, garantizar |aparticipacion efectivade
los diversos interesados directos, segin corresponda en las distintas etapas del
proceso de acceso y participacion en los beneficios, e imponer las sanciones
pertinentes en caso de infracciones alas disposiciones de la presente Ley.

CAPITULO Il —DEL PERMISO DE ACCESO Y LOS CONTRATOS

Articulo 7 - Permisos de Acceso

Todo programa de bioprospeccion sobre material genético de la biodiversidad
que pretendarealizarse en €l territorio nacional, requiere un permiso de acceso.

Los permisos de acceso serén otorgados por la Autoridad Concedente
correspondiente alajurisdiccion en laque se realizard el acceso alos recursos
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genéticos de biodiversidad. El permiso debe acompafarse del consentimiento
fundamentado previo por parte de la autoridad concedente.

Se entiende por consentimiento fundamentado previo a consentimiento que
otorga la autoridad competente, después de recibir informacion exhaustiva de
los motivosy métodos parareali zar actividades de acceso al os recursos genéticos
de biodiversidad.

Articulo 8

El consentimiento fundamentado previo debe basarse en los usos concretos
para los que se concede. Cualquier cambio de utilizacién, incluida su
transferenciaaterceras partes, requerira unanueva solicitud de consentimiento
fundamentado previo. Para cambios o usos imprevistos se requerira un ulterior
consentimiento fundamentado previo.

Articulo 9 - Requisitos de Solicitud de Per misos

Todasolicitud deberadirigirse alaautoridad concedente que corresponda segiin
jurisdiccion y deberd contener como minimo |os siguientes requisitos:
a) Nombre e identificacién completa del solicitante interesado.
b) Domicilio constituido en la Nacién, en caso de que el solicitante sea
extranjero.
c) Nombre e identificacion completa del profesional o el investigador
responsable.
d) Ubicacién exacta del lugar y tipo y cantidad de |os recursos genéticos que
serén objeto de investigacion, con indicacién del propietario, el
administrador o el poseedor del inmueble.

€) Procedimientos concretos que se utilizaran.

f) Unamemoria descriptiva de los alcances de la investigacion y un crono-
grama de tAreas. Plazos de lainvestigacion.

g) Unestudio deimpacto ambiental y otras consecuencias que puedan preverse
objetivamente. Este estudio debera ser aprobado por la autoridad
concedente.

h) Objetivosy finalidad que persigue e informacion relativa al uso previsto.

i) Laidentificaciondel proveedor delosrecursos genéticos, biol 6gicos, bioqui-
micos Yy sus productos derivados o del componente intangible asociado.

j) En caso que la presentacion sea efectuada por mandatario, se debera
acompaiiar esta solicitud con la personeria correspondiente.
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K) Presupuesto econémico.

Estadocumentacion tendrael caracter de declaracién jurada para €l solicitante.

La autorizacion de acceso a recursos genéticos no implica necesariamente
autorizacion para utilizar los conocimientos correspondientes y viceversa.

Articulo 10 - Plazo y Limites

El permiso de acceso indicado en el Articulo 9 se establecerd por un plazo
maximo de un afio, prorrogable por un afio més. Dichos permisos se otorgan a
un investigador o centro de investigacién, son personales e intransferibles y
sblo podran ser utilizados en el &rea o territorio que expresamente seindigue en
ellos.

Este permiso podra ser revocado por la Autoridad de aplicacion en el caso de
gue el solicitante no cumpla con las obligaciones a su cargo.

Articulo 11 - Caracteristicasy Condiciones

Los permisos de acceso para la investigacion o bioprospeccion no otorgan
derechosni accionesni os del egan, solamente permiten realizar tal es actividades
sobre elementos de la biodiversidad.

En ellos se estipularan claramente: |a posibilidad o la prohibicién para extraer
0 exportar muestras o, en su defecto, su duplicacién y depdsito; los informes
periodicos, la verificacion y el control, la publicidad y propiedad de los
resultados, asi como cualquier otracondicion que, dadaslasreglasdelaciencia
y de latécnica aplicables, sean necesarias ajuicio de la Autoridad Concedente.

Articulo 12 - Contratos Accesorios

El solicitante suscribira contratos accesorios, segin corresponda con:
a) El propietario, poseedor o administrador del predio donde se encuentre el
recurso biol6gico que contenga el recurso genético.

b) El centro de conservacion ex situ que conserve y/o coleccione €l recurso
genético. Para el acceso arecursos geneéticos que se encuentren en centros
de conservacion ex situ por parte de investigadores u otros, deberd
suscribirse un contrato accesorio con el director de dicho centro afin de
acordar | os beneficios que percibirdel mismo por la utilizacion del recurso
genético.

¢) El propietario, poseedor o administrador del recurso biol 6gico que contiene
€l recurso genético.
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d) Los representantes de las comunidades indigenas poseedoras del
conocimiento asociado a recurso de biodiversidad.

Articulo 13

Son contratos accesorios, aguellos suscriptos para €l desarrollo de actividades
relacionadas con el acceso, entre el solicitante y terceras personas diferentes
del Estado.

Dichos contratos accesorios determinan las obligacionesy derechos de las partes
contratantes. La suscripcion, gjecucion y cumplimiento de los mismos serigen
por las normas nacionales de Derecho Privado.

Articulo 14

L os solicitantes extranjeros del permiso de acceso podran celebrar un contrato
accesorio con universidades, CONICET, organizaciones no gubernamentales
locales u otros organismos publicos, como contrapartes nacionalesdel solicitante.

Articulo 15

Todos los contratos que se celebren en el marco de la presente ley deberan
gjustarse al cumplimiento del marco legal vigente sobre pago de servidumbre,
canonesy regalias, a excepcion de los contratos previstos en el Articulo 14.

CAPITULO IV - BENEFICIOS

Articulo 16

L as partes intervinientes en los contratos de acceso participaran en formajusta
y equitativadelos beneficios de cual quier natural ezaderivados del acceso alos
recursos genéticos de biodiversidad. Dichos beneficios serédn destinados a
propiciar laconservacion, el uso sostenibley desarrollo delosrecursos genéticos.

Articulo 17 - Distribucién justay equitativa de los beneficios

Junto a Permiso de Acceso, las partes deberan celebrar un contrato por el cual
se estipulan los términos de la distribucion en forma justa y equitativa de los
resultados de las actividades de investigacion y desarrollo y de los beneficios
derivados de la utilizacién comercial y de otraindole de los recursos genéticos.

Este contrato debera contener unaclausulaestipulando lostérminos del derecho
de preferencia, para casos en que de |a bioprospeccién se deriven actividades
comerciales.
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Articulo 18

L os beneficios derivados del acceso a los recursos genéticos podran consistir
en:
a) La transferencia de tecnologias y conocimientos utilizados en la
investigacion y/o experimentacion por parte del que accede a recurso.

b) Desarrollo de capacidades técnicas y cientificas de instituciones locales.

c) El pago de regalias por el aprovechamiento comercial de los recursos
genéticos y sus derivados.

e) Las franquicias que los comercializadores o procesadores de |0s recursos
genéticos accedidos otorguen al pais.

f) Losbeneficiosacorto plazo, amediano plazo y alargo plazo, incluidos|os
pagos por adelantad y pagos por etapas.

g) Otros que pudieran acordar las partes con sujecion al Convenio sobre la
Diversidad Biologicay la presente ley.

Articulo 19 - Derecho de preferencia

En caso que una bioprospeccion o investigacion efectuada en el territorio
nacional, y la posterior investigacion basada en los resultados de esa
bioprospeccion, den como resultado productos de uso medicinal, alimenticio o
de cualquier otra actividad comercial, la Nacién gozara de una ventaja
preferencial frente aotros paises al momento de adquirir dichos productos, por
ser el pais que aporta el recurso genético.

A los efectosdelapresenteley, y lo dispuesto en el parrafo anterior, entiéndase
por derecho de preferencia al conjunto de acciones llevadas a cabo por €l
solicitante, orientadas a conceder alaNacion Argentinamejores condiciones al
momento de adquirir |os productos resultantes de | as actividades descritas en €l
parrafo anterior.

CAPITULOV - DE LASAREASNATURALESPROTEGIDAS
NACIONALES

Articulo 20

En los casos de acceso, dentro de la jurisdiccion de un area natural protegida
nacional, aun recurso compartido con laprovinciaen laque se encuentradicha
area, se requerird ademas el permiso de acceso de la autoridad concedente
provincial, en virtud del Articulo 124 de la Constitucién Nacional.
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Articulo 21

El estudio de impacto ambiental requerida en el Articulo 8 para acceder alos
recursos genéticos de biodiversidad dentro de las éreas naturales protegidas
nacional es, deberé ser aprobada por la Administracion de Parques Nacionales,
0 el organismo institucional que lo suceda.

Articulo 22

La Administracién de Parques Nacionales, o € organismo institucional que lo
suceda, efectuard un monitoreo sistematico y permanente del cumplimiento de
lo manifestado en la evaluacion de impacto ambiental citada en el Articulo
anterior.

CAPITULO VI - SISTEMA DE INFORMACION

Articulo 23

La Autoridad de Aplicacion Naciona coordinard un Sistema Nacional de
Informacién de Recursos Genéticos, integrado por los datos e inventarios
genéticosy tecnologias pertinentes ala conservacion de la biodiversidad y uso
sostenible de sus componentes, que aporten cada una de las autoridades
provinciales y la autoridad nacional, y que resulten de actividades de acceso y
uso de los recursos genéticos de biodiversidad efectuados en sus respectivas
jurisdicciones.

La autoridad competente de cada jurisdiccion podré poner en funcionamiento
su propio sistema de informacion que estard en coordinacion con el sistema
nacional.

L os Sistemas de I nformacion se regiran por lalegislacion vigente en materiade
informacion ambiental .

Articulo 24

La autoridad competente debera convocar, con la antelacion necesaria para
garantizar el acceso alainformacion de las personasinteresadas, unaaudiencia
publica en la que se expongan los elementos sobresalientes de la actividad de
acceso Yy se debatan, con los responsables, los alcances de la misma, sus
relaciones con el entorno, los efectos ambientales y |as acciones previstas una
vez obtenido el material genético resultante de |a bioprospeccion. En todos los
casos, laautoridad competente deberafundar [os motivos paraacoger o apartarse
de las conclusiones de la consulta publica.
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CAPITULO VII - DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 25

En ningln caso las actividades relacionadas a acceso a los recursos genéticos
de biodiversidad podran superar latasa de renovacién de | os recursos naturales
en andlisis, basdndose en los principios preventivos, precautorios o in dubio
pro natura. L atasade renovacion sera el aborada periddicamente por laautoridad
de aplicacion que corresponda.

Articulo 26 - Componente intangible

La presente ley reconoce y protege los conocimientos, las préacticas e
innovaciones de |os pueblos indigenasy las comunidades |ocal es, relacionadas
con el empleo delos elementosdelabiodiversidad y el conocimiento asociado.

Este derecho debera ser reconocido por lasolaexistenciade laprécticacultural
0 el conocimiento relacionado con |os recursos genéticos y bioquimicos; no
requiere declaracion previa, reconocimiento expreso ni registro oficial ; por tanto,
puede comprender précticas que en el futuro adquieran tal categoria.

Debera suscribirse un contrato accesorio con los representantes de las
comunidadesindigenasy locales, afin de acordar 1os beneficios que percibiran
las mismas por aportar el conocimiento asociado al recurso accedido.

La comercializacion y cualesquiera otros usos de los recursos genéticos no
impiden la utilizacion tradicional de los recursos genéticos

Articulo 27

L os gjecutores y/o responsabl es de |0s proyectos, permisos, contratos, deberan
denunciar dentro del plazo detreintadiasapartir delaentradaen vigenciadela
presente ley, laactividad que se hubieran encontrado realizando o que hubieran
estado habilitados para gjecutar, y su localizacion en €l territorio nacional y/o
provincial, conforme |os regquerimientos que establ ezcalaautoridad competente
segun jurisdiccion.

En caso de no cumplir con lo agui previsto, no serén reconocidos ante un nuevo
pedido de otro solicitante que cumpla con los requisitos de esta ley.

Articulo 28

Incorpdrase el Anexo | que esparteintegrante de estaley en caracter de glosario
0 definiciones.
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Articulo 29

Todo permiso de acceso y contrato accesorio se realizard en €l marco de los
términos que fija el Convenio sobre Diversidad Biol6gica, aiin cuando alguna
de las partes pertenezca a un Estado que no ha ratificado el mencionado
Convenio.

Articulo 30: Déforma.

ANEXO |

A los efectos de |a presente ley, entiéndase por:

Bioprospeccion: busqueda sistemética, clasificacion einvestigacion parafines
comerciales de nuevas fuentes de compuestos quimicos, genes, proteinas,
microorganismos y otros productos con valor econdmica actual o potencial,
gue se encuentran en la biodiversidad.

Condicionesin situ: Condiciones en que existen recursos genéticos dentro de
ecosistemas y habitats naturales y, en el caso de las especies domesticadas o
cultivadas, en los entornos en que hayan desarrollado sus propiedades
especificas.

Conservacion ex situ: conservacién de componentesdeladiversidad biol égica
fuera de sus habitats naturales.

Conservacion in situ: conservacion delos ecosistemasy |0s habitats naturales
y € mantenimiento y recuperacion de poblaciones viables de especies en sus
entornos naturales y, en el caso de las especies domesticadas o cultivadas, en
los entornos en que hayan desarrollado sus propiedades especificas.

Diversidad biolégica: variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente
incluidos, entre otras cosas, 10s ecosistemas terrestres y marinos y otros
ecosistemas acuaticos y los complejos ecoldgicos de los que forman parte;
comprende la diversidad dentro de cada especie, entre las especies y de los
€cosistemas.

Ecosistema: complejo dindmico de comunidades vegetales, animales y de
microorganismos y su medio no viviente que interactian como una unidad
funcional.

Especie domesticada o cultivada: especie en cuyo proceso de evolucion han
influido los seres humanos para satisfacer sus propias necesidades.
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Habitat: lugar o tipo de ambiente en el que existen naturalmente un organismo
0 una poblacion.

Material genético: todo material de origen vegetal, animal, microbiano, o de
otro tipo que contenga unidades funcionales de la herencia.

Pais de origen derecur sos genéticos: pais que posee esos recursos genéticos
en condicionesin situ.

Pais que aporta recursos genéticos. pais que suministra recursos geneticos
obtenidos de las fuentesin situ, incluidas |as poblaciones de especies silvestres
y domesticadas, o de fuentes ex situ, que pueden tener o no su origen en ese
pais.

Per miso de acceso: autorizacion concedidapor el estado provincial y/o nacional
seguin corresponda, para lainvestigacién bésica de bioprospeccion, obtencion
o comercializacién de material es genéticos o extractos bioquimicos de el ementos
de la biodiversidad a personas fisicas o juridicas nacionales o extranjeras,
solicitado mediante un procedimiento establecido en €l cuerpo delaley, segin
se trate de permisos, convenios, contratos 0 CoNCcesiones.

Recur sos bioldgicos: recursos genéticos, |os organismos o partes de ellos, las
poblaciones o cualquier otro tipo del componente biético de los ecosistemas de
valor o utilidad real o potencial parala humanidad.

Recur sosgenéticos. material genético devalor real o potencial. Todaslasformas
de vidaposeen valor potencial, yaque siempre cabe la posibilidad de descubrir
un nuevo uso de lasmismasy todaespecie posee un valor intrinseco a contribuir
con el funcionamiento de |os ecosistemas, sean éstos aprovechados o no.

Utilizacién sostenible: utilizacion de componentes de la diversidad biol6gica
de un modo y a un ritmo gque no ocasione la disminucidn a largo plazo de la
diversidad bioldgica, con lo cual se mantienen las posibilidades de esta de
satisfacer las necesidades y las aspiraciones de las generaciones actuales y
futuras.
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3.2. Bolivia

Con fecha 17 de julio de 1996 fue publicada la Decisién 391 del Pacto
Andino sobre un Régimen Comun sobre Acceso a | os Recur sos Genéticos. Dicha
norma es de aplicacion directa, con rango de ley, en Ecuador, Colombia,
Venezuela, Boliviay Perd, paises de la Comunidad Andina de Naciones. De
todos ellos, Bolivia ha sido el Unico hasta la fecha que ha desarrollado
reglamentariamente dicha norma.

LaDecision 391 establ ece que |0s recursos genéticos son propiedad del Estado
o de laNacion y crea un procedimiento de acceso a los mismos basado en la
celebracion de contratos de acceso con el Estado, anexos al contrato de acceso
con las comunidades indigenas locales en relacion a componente intangible
vinculado a los recursos y contratos accesorios con los proveedores de los
recursos genéticos. La Decision 391 establece el procedimiento administrativo
gue incluye, entre otras materias, las condiciones que debe reunir la solicitud,
el contrato de acceso, y |os contratos accesorios, laslimitacionesal accesoy los
supuestos de infracciones y sanciones. No obstante, el desarrollo de forma
detallada de dichas condiciones y procedimientos seran objeto de desarrollo
reglamentario por parte de los paises.

El Reglamento Boliviano de la mencionada Decision 391 (Decreto Supremo
24676) fue elaborado en 1996, fruto de un proceso de coordinacién y
concertacion con participacion de diferentes instituciones gubernamentales y
de la sociedad civil, siendo finalmente aprobado en junio de 1997.

El &mbito del mismo se restringe alos recursos genéticos de los cuales Bolivia
es pais de origen, sus derivados, sus componentes intangibles asociadosy alos
recursos genéticos de las especies migratorias que por causas naturales se
encuentren en el territorio nacional.

Con estefin, se creaun marco institucional propio conformado por e Ministerio
de Desarrollo Sostenibley Planificacion (anteriormente denominado Ministerio
de Desarrollo Sostenibley Medio Ambiente) que eslaautoridad competente en
materia de acceso a recursos genéticos tanto silvestres como domesticados,
sean éstos de origen animal, vegetal o de microorganismos. Se crea, asimismo,
un Cuerpo de Asesoramiento Técnico encargado de brindar asesoramiento y
apoyo técnico alaautoridad nacional competente—particularmente en lo que se
refiere ala evauacion de las solicitudes de acceso—.

El mencionado Reglamento establ ece requisitos adicional es que deberan reunir
las solicitudes de acceso, los contratos de acceso, |os anexos y 10s contratos
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accesorios, asi como el proceso administrativo de autorizacion, |os supuestos
de acceso a recursos genéticos en éreas protegidas y colecciones ex situ, entre
otras materias.

Reglamento de la Decision 391 sobre un Régimen Comun
sobre Acceso a los Recur sos Genéticos
(Decreto Supremo N@ 24676, 21 de Junio de 1997)

TITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- El presente Decreto Supremo tiene por objeto reglamentar la
Decisién 391 delaComisién del Acuerdo de Cartagenadel 22 dejulio de 1996
gueregulael Régimen Comun de Acceso alos Recursos Genéticos, estableciendo
la obligatoriedad de suscribir un Contrato de Acceso entre el solicitante y €l
Estado Boliviano, para acceder a cualesquiera de |0s recursos genéticos, alos
gue hace referencia el Articulo siguiente, dicho Contrato determina las
obligaciones y alcances del derecho de |as partes contratantes.

Articulo 2.- El presente Reglamento se aplica a los recursos genéticos de los
cuales Bolivia es pais de origen, sus derivados, sus componentes intangibles
asociados y alos recursos genéticos de |as especies migratorias que por causas
naturales se encuentren en el territorio nacional.

Articulo 3.- Para efectos de lo dispuesto por €l inciso b) del Articulo 4 de la
Decision 391, no requiere la suscripcion de un Contrato de Acceso previo, €l
intercambio de los recursos genéticos, sus productos derivados, 10s recursos
bioldgicos que los contienen o el componente intangible asociado a éstos,
efectuado por los, pueblosindigenasy comunidades campesinas parasu propio
consumo Y basadas en practicas consuetudinarias.

TITULOII
MARCO INSTITUCIONAL

Articulo 4.- El Régimen de Acceso alos Recursos Genéticos de laNacién esta
acargo del Ministerio de Desarrollo Sostenibley Medio Ambiente, através de
la Secretaria Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente, como
Autoridad Nacional Competente.
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Articulo 5.- El Ministro de Desarrollo Sostenible y Medio Ambiente, através
del Secretario Naciona de Recursos Naturalesy Medio Ambiente, de confor-
midad con lo establecido enlalL ey N© 1493 de Ministerios del Poder Ejecutivo,
su Reglamento, el presente cuerpo normativo y otras disposiciones conexas,
tiene las siguientes funciones y competencias.

a) Cumpliry hacer cumplir el presente Reglamento, las condicioneslegalesy
contractuales para el acceso a los recursos genéticos, sus derivados o los
componentes intangibles asociados a ellos, y otras disposiciones legales
conexas

b) Formular, definir e implementar politicas nacionales referentes a la
conservacion, uso sostenibley desarrollo delosrecursos genéticos existentes
en € territorio nacional

c) Garantizar e reconocimiento de los derechos de los pueblos indigenas y
comunidades campesinas como proveedores del componente intangible
asociado alosrecursos genéticos, en coordinacion con la SecretariaNaciona
de Asuntos Etnicos, Género y Generacionales, y las organizaciones
representativas de dichos pueblos indigenas y comunidades campesinas

d) Convocar al Cuerpo de Asesoramiento Técnico y responsabilizarse de su
funcionamiento

€) Promover ladifusion deinformacidn sobre acceso alos recursos genéticos

f) Desarrollar la capacidad institucional a fin de garantizar el cabal
cumplimiento de la Decision 391y el presente Reglamento

g) Elevar, a través del drgano pertinente del Ministerio de Relaciones
Exterioresy Culto, las recomendaciones pertinentesala Secretaria General
de la Comunidad Andina

h) Otorgar o denegar el acceso alos recursos genéticos.

i) Llevar y mantener los expedientes técnicos y el Registro Publico de las
Soalicitudes de Acceso alos Recursos Genéticos

j) Conocer y resolver los recursos legales que le correspondan dentro del
proceso administrativo de acceso a los recursos genéticos, en caso de
solicitudes denegadas.

k) Sancionar alos infractores de la Decision 391 y el presente Reglamento,
sean éstos particulares o funcionarios publicos.

I) Objetar laidoneidad de la Institucién Nacional de Apoyo que propongael
solicitante.
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m) Promover la elaboracién de un inventario nacional de recursos genéticos
de los cuales Bolivia es pais de origen.

Articulo 6.- Las Prefecturas en el Régimen de A cceso alos Recursos Genéticos,
tienen las siguientes funciones y atribuciones:

a) Recibir lasolicitud para el acceso alos recursos genéticos.

b) Inspeccionar las actividades de acceso, sin obstaculizar su normal
desenvolvimiento, y elevar ante la Autoridad Nacional Competente los
informes respectivos.

c) Promover dentro, de sus jurisdicciones, el desarrollo de programas, que
contribuyan a la conservacion, desarrollo y uso sostenible de los recursos
genéticos, en coordinacién con las Municipalidades.

d) Supervisar €l caba cumplimiento de los términos y condiciones de los
Contratos de Acceso, disponiendo en caso de contravencion las medidas
preventivas, e informando ala Autoridad Nacional Competente en forma
inmediata.

Articulo 7.- Créase el Cuerpo de Asesoramiento Técnico (CAT) Como
organismo encargado de prestar asesoramiento y apoyo técnico ala Autoridad
Nacional Competente en temas relacionados con el acceso a los recursos
genéticos.

Articulo 8.- Los miembros del CAT deben poseer reconocida trayectoria
cientificay técnica, o que sera respaldado por los curricula respectivos.

Articulo 9.- ElI Cuerpo de Asesoramiento Técnico estara constituido de la

siguiente manera:

1. Un representante de la Secretaria Nacional de Recursos Naturalesy Medio
Ambiente

2. Unrepresentante de la Secretaria Nacional de Agriculturay Ganaderia

3. Un representante de la Secretaria Nacional de Asuntos Etnicos, Género y
Generacionales

4. Un representante de la Secretaria Nacional de Industriay Comercio

5. Unrepresentante del Sistema Universitario

De acuerdo al recurso genético a que se quiera acceder y ala utilidad que se
pretendadar a mismo, el CAT invitard a participar en las evaluaciones a otros
especialistas de reconocida trayectoria cientifica y técnica, asi como a
representantes de instituci ones técnicas, organizaciones cientificas legalmente
constituidas, pueblos indigenas y comunidades campesinas que estuviesen
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involucradas como proveedores del componente intangible asociado a los
recursos genéticos, Direccion del Area Protegida cuando el recurso a que se
quiere acceder se encuentre en ella, organizaciones no gubernamentales
legalmente constituidas que realicen actividades relacionadas a los recursos
genéticos, y otras relacionadas.

Articulo 10.- El representante de la Secretaria Nacional de Recursos Naturales
y Medio Ambiente gjerceralaPresidenciadel Cuerpo de Asesoramiento Técnico,
desempefiando las funciones que se determinen en el Reglamento Interno del
mismo.

Articulo 11.- Los miembros del Cuerpo de Asesoramiento Técnico sereuniran
a solicitud de la Autoridad Nacional Competente para redlizar €l estudio y
evaluacion técnica de las solicitudes que fuesen puestas a su consideracion.

Articulo 12.-El Cuerpo de Asesoramiento Técnico tiene las siguientes
atribuciones y funciones:

a) Elaborar su Reglamento Interno.

b) Efectuar la evaluacion técnica de las solicitudes de acceso a los recursos
genéticos y elevar € correspondiente Dictamen Técnico a la Autoridad
Nacional Competente.

c) Elevar propuesta técnica ante la Autoridad Nacional Competente. para el
establecimiento de limitaciones parciales o totales al acceso solicitado.

d) Cdlificar laidoneidad de la Institucion Nacional de Apoyo gque proponga
el solicitante y sugerir su sustitucion por otra en caso de ser necesario.

€) Recomendar alaAutoridad Nacional Competente lasinstitucionesidoneas
para el depdsito de duplicados del material genético accedido.

f) Evaluar lapotencialidad de |os recursos genéticos en otros usos aparte del
solicitado y prevenir acerca de esto a la Autoridad Nacional Competente.

Articulo 13.- Losmiembrosdel CAT, en su condicion de asesoresdelaAutoridad
Nacional Competente, son responsables por la veracidad y cabalidad de la
informacion incluida en los informes, dictamenesy cualquier otro documento
gue elaboren y suscriban en cumplimiento de sus funciones de acuerdo con lo
establecido en lalegislacion nacional.

Articulo 14.- Cuando aguno de los miembros del CAT participe directamente
en el acceso solicitado debe excusarse de participar en la evaluacion de la
solicitud, en cuyo caso la ingtitucién a la que representa designara a otro
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representante con caracter transitorio y solo parala evaluacion de la Solicitud
gue hubiese dado lugar ala excusa del miembro del CAT.

TITULO I
REGIMEN DE ACCESO A LOSRECURSOS GENETICOS

Articulo 15.- Los Contratos de A cceso a Recursos Genéticosincluiran, ademas
delas condiciones sefidladasen €l Articulo 17 delaDecision 391, lassiguientes:

1. Participacion de una Institucion Nacional de Apoyo en cualquier
investigacion y/o experimentacion que efectle el solicitante con el material
genético accedido.

2. Participacion justay equitativadel Estado Boliviano en cualquier beneficio
econdmico, tecnol égico u otro de cualquier naturaleza que depare €l acceso
alosrecursos genéticos. Deigual manera, cuando seinvolucren comunidades
campesinas o indigenas, como proveedores del componente intangible
asociado al recurso genético al que se quiera acceder, se acordara la
participacion de estos sectores en los beneficios derivados del acceso a
recurso genético através de sus organizaciones representativas.

3. Elevar informesante I nstitucién Nacional de Apoyo, con copiaalaAutoridad
Nacional Competente sobre el trabajo de experimentacion u otros estudios
hechosapartir del material genético accedido. Unacopiade dichosinformes
sera enviada a la comunidad campesina o pueblo indigena, Centro de
Conservacion ex situ, y/o Direccién del Area Protegida involucrada segin
corresponda.

Articulo 16.- Rigen para € acceso a los recursos genéticos las limitaciones
establecidas en el Articulo 45 de la Decision 391, y otras que pudieran ser
establecidas por las instancias competentes del Ministerio de Desarrollo
Sostenible y Medio Ambiente en mérito a estudios sobre la situacion de las
especies.

Articulo 17.- Las solicitudes de acceso a recursos genéticos a los que hace
referencia el Articulo 2 del presente Reglamento impetradas por personas
naturales o juridicas extranjeras, se presentardn ante la Autoridad Nacional
Competente.

L as personas naturales o juridicas nacional es, que pretenden acceder acual quier
recurso genético alosque hacereferenciael Articulo 2 del presente Reglamento,
presentaran sus Solicitudes de Acceso ante la Autoridad Departamental o
Nacional segun le seaconveniente, cuando las actividades de acceso serealicen
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en lajurisdiccion de un solo Departamento. Cuando la Solicitud comprendala
realizacion de actividades de acceso en la jurisdiccion de méas de un
Departamento, ésta se presentara ante la Autoridad Nacional Competente.

Articulo 18.- Adjunto ala Solicitud se debe presentar |os documentos siguientes:

1. Formulario de Solicitud de acceso alosrecursos genéticosanexo a presente
reglamento.

2. Documentos que acrediten la capacidad legal y personeria juridica del
solicitante de acuerdo con lalegislacion nacional vigente.

Toda lainformacion proporcionada por el Solicitante a efectos de la Solicitud
de Acceso, tendra carécter de Declaracion Jurada.

Articulo 19.- El solicitante podrasolicitar ala Autoridad Nacional Competente
se reconozca un tratamiento confidencial a determinada informacién propor-
cionada, a cuyo efecto debera presentar la justificacidn de su peticién acom-
pafiada de un resumen no confidencial queformaréparte del expediente publico
de conformidad con lo establecido enlos Articulos 19y 20 dela Decision 391.

La Autoridad Nacional Competente y los miembros del CAT son responsables
de mantener laconfidencialidad sobre | os aspectos objeto de dicho. tratamiento,
los cual es permaneceran en un expediente reservado no pudiendo ser divulgados
salvo orden judicial en contrario.

Articulo 20.- Las solicitudes presentadas ante la Autoridad Departamental serén
remitidas en € dia a conocimiento de la Autoridad Nacional Competente para
laadmision y registro correspondiente.

Articulo 21.- La Solicitud completa, serd admitida e inscrita en el Registro
Pablico de Solicitudes por la Autoridad Nacional Competente, quien dispondra
la apertura del expediente técnico correspondiente. Si la solicitud estuviese
incompl eta sera devueltainmediatamente al solicitante, para que se subsanelo
extrafiado u observado.

Articulo 22.-Admitida la solicitud, y dentro de los cinco dias siguientes a su
inscripcion en e Registro Publico, laAutoridad Nacional Competente publicara
un extracto de lamismay un resumen del Perfil de Proyecto de acceso, en un
medio de comunicacion escrito de circulacion nacional y en otro medio de
comunicacion oral de lalocalidad donde se, realizaréa el acceso, a efectos de
que cualquier personague pudiese suministrar informacion adicional o conociera
de la existencia de algin impedimento para que se perfeccione el acceso
solicitado, haga llegar la misma a conocimiento de la Autoridad Nacional
Competente.
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Articulo 23.- Efectuada la publicacion, la Autoridad Nacional Competente
convocaraa CAT y dispondralaremision del expediente técnico aconocimiento
del mismo parala evaluacion correspondiente.

Articulo 24.- Dentro de lostreinta dias habiles siguientes alainscripcion dela
Solicitud en el Registro Publico, el CAT realizara la evaluacion técnica de la
Solicitud y el Perfil de Proyecto. El termino para la evaluacion podra ser
prorrogado a 60 dias a solicitud expresay justificada del CAT.

Articulo 25.- Cumplido el término de evaluacion, el CAT elevardun Dictamen
Técnico a la Autoridad Nacional Competente, en el que recomendara la
procedencia o improcedenciade la Solicitud y €l Perfil de Proyecto de Acceso.
Dicho dictamen debe contener:

1. Unaexposicion explicativay fundamentadadelos aspectos que fueron objeto
de evaluacion.

2. Indicacion de las metodologias utilizadas en la evaluacién, asi como de los
examenes, pruebas o asesoramientos de alta especializaciéon que se
requirieron.

3. Exposicion fundamentada de los motivos por |os cuales se pronuncie por la
procedencia o improcedencia de la solicitud.

4. Las observaciones y recomendaciones que considere convenientes para la
negociacion y elaboracion del Contrato de Acceso.

Articulo 26.- La Autoridad Nacional Competente en mérito al Dictamen
Técnico, aceptard o rechazara la procedencia de la solicitud y dispondra la
notificacion al solicitante dentro delos cinco dias siguientes, paraproceder ala
negociacion y elaboracion del Contrato de Acceso alos recursos genéticos.

Si lasolicitud es denegada, la A utoridad Nacional Competente comunicaraesta
decisién a solicitante mediante Resolucion Secretarial, misma que podra ser
impugnada en la forma prevista en lalegislacion nacional.

Articulo 27.- Suscrito el Contrato de Acceso entre el solicitante y la
Subsecretaria Nacional de Recursos Naturales, el Secretario Nacional de
Recursos Naturalesy Medio Ambiente emitirduna. Resolucion Secretarial, que
homologue &l Contrato de Acceso.

Articulo 28.- La Resolucion a que se refiere el Articulo precedente serd
publicada junto con un extracto del Contrato, en un medio de comunicacion
escrito de circulacion nacional, entendiéndose a partir de este momento
perfeccionado el Contrato de Acceso.
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Articulo 29.- El solicitante correra con los gastos de publicacién y evaluacion
necesarias para €l acceso alos recursos genéticos, a dicho efecto la Autoridad
Nacional Competente dispondralaaperturade una Cuenta Fiscal Especia enla
gue el solicitante efectle el depdsito del importe, correspondiente a los gastos
indicados.

Articulo 30.- El acceso a recursos genéticos en Areas Protegidas, solo podra
realizarse previa suscripcion de un Contrato Accesorio con la Direccién del
Area Protegida involucrada, de conformidad con su plan de manejo, la
categorizacion y zonificacion de lamismay las normas legales vigentes sobre
Areas Protegidas.

Articulo 31.- El Director del Area Protegida es responsable del seguimientoy
control de las actividades de acceso que se redlizan al interior de la misma,
debiendo informar en formainmediata cualquier infraccion o irregularidad ala
Autoridad Nacional Competente, sin perjuicio de disponer la gjecucion de las
medidas preventivas que considere necesarias.

Articulo 32.- Cuando el Area Protegida involucrada constituya ademéas Tierra
Comunitariade Origen, y siempre qued recurso genético al que se quieraacceder
se encuentre en el espacio geografico ocupado por alguna poblacion indigena
de laregion, el solicitante, sin perjuicio de lo dispuesto en e Articulo 30 del
presente Reglamento, debera suscribir con la organizacion representativade la
comunidad o comunidadesinvolucradas, un Contrato Accesorio de conformidad
alo dispuesto en el Titulo IV del presente Reglamento.

Articulo 33.- Para efectos de este Capitulo se entiende por Centro de
Conservacion ex situ la persona natural o juridica reconocida por la Autoridad
Nacional Competente que conservay colecciona los recursos genéticos o sus
productos derivados fuera de sus condicionesin situ.

Articulo 34.- Los Contratos de Acceso suscritos con los Centros de
Conservacion ex situ no autorizan lagjecuci én de misiones de col ectade recursos
genéticos para otras entidades que se encuentren fuera del pais.

Articulo 35.- Para el acceso arecursos genéticos que se encuentren en Centros
de conservacion ex situ por parte de investigadores u otros, debera suscribirse
un Contrato Accesorio con €l Director de dicho Centro a objeto de acordar los
beneficios que percibird el mismo por la utilizacion del recurso genético.

Articulo 36.- La Autoridad Nacional Competente, através de la Subsecretaria
de Recursos Naturales procedera a negociar con el solicitante |os términos del
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Contrato de Acceso referentes a: 10s beneficios que depare el acceso, laforma
y oportunidad de su distribucion, las condiciones para la determinacion de la
titularidad de los derechos de propiedad intelectual y las condiciones Para la
comercializacion de los resultados.

Articulo 37.- Efectuada la negociacion se elaborard el Contrato de Acceso de
conformidad a lo establecido en la Decisién 391 y la legislacion nacional,
conteniendo el mismo cléusulas referidas a

a) |dentificacion de las partes contratantes.
b) Justificacién del Contrato.

c) Determinacion del objeto del contrato cuyo detalle apareceraen el proyecto
de acceso definitivo que formard parte integrante del Contrato de Acceso.

d) Estipulacion de los derechos y obligaciones de las partes, con sujecion a
las condicionesy limitaciones establecidas en laDecision 391y el presente
reglamento, tomando en consideracion |o acordado en laetapanegociadora.

e) Indicacion delosbeneficios, quee solicitante esté en condicionesde of recer
al Estado Baliviano y laformay oportunidad de su distribucion.

f) Indicacion de las garantias de cumplimiento que hubiese ofertado el
solicitante.

0) Estipulacién de laduracién, vigenciay prorroga del Contrato.
h) Clausulasde modificacidn, suspension, rescision, y resolucion del Contrato.

Articulo 38.- Elaborado el Contrato de Acceso, el Subsecretario de Recursos
Natural es en representacion del Poder Ejecutivo, suscribirael mismoy lo remitira
al Secretario Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente Para su
homol ogacion através de la Resolucidn Secretarial correspondiente.

Articulo 39.- El Subsecretario de Recursos Naturales podrd suscribir con €l
Solicitante Contratos de Acceso Marco que amparen la, gjecuciéon de varios
proyectos de acceso, de conformidad con €l Articulo 36 delaDecision 391y lo
establecido en el presente Reglamento.

Articulo 40.- El Estado Boliviano participaraen formajustay equitativadelos
beneficios de cualquier natural eza que depare €l acceso alos recursos genéticos
alos que se refiere el Articulo 2 del presente Reglamento. Dichos beneficios
serén destinados a propiciar la conservacion, el uso, sostenible y desarrollo de
los recursos genéticos en el territorio nacional.
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Articulo 41.- A efectos del Articulo precedente los beneficios derivados del
acceso a los recursos genéticos podran consistir en:
a) La transferencia de tecnologias y conocimientos utilizados en la inves-
tigacion y/o experimentacion, por parte del que accede al recurso.

b) Desarrollo de capacidadestécnicasy cientificas deinstituciones nacionales.

¢) Lacancelacion deregaliaspor € aprovechamiento comercial delosrecursos
genéticos, sus derivados o el componente intangible asociado a éstos.

d) Las franquicias que los comercializadores o procesadores de |os recursos
genéticos accedidos otorguen al pais.

€) Otros que pudieran acordar |as partes con sujecion ala Decision 391, €
presente Reglamento y otras disposi ciones conexas.

Articulo 42.- Para efectos del inciso @) del Articulo precedente se tendrd en
cuentalas consideraciones siguientes:

a) La transferencia de tecnologias, métodos, equipos, materiales u otros
utilizados en el trabajo de investigacion y/o experimentacién, se haratanto
a la Institucion Nacional de Apoyo como a otras instituciones técnico
cientificas con el objeto de fortalecer la capacidad de las mismas y
preferentemente en el territorio Nacional.

b) El solicitante debe garantizar la participacion de personal de lalnstitucion
Nacional de Apoyo en trabajos de investigaci6n y/o experimentacion, bajo
términos mutuamente acordados. Cuando participen pueblos indigenas o
comunidades campesinas como proveedores del componente intangible
asociado al recurso genético accedido, se preverala. participacion de una
representacion de las mismas en esta fase.

Articulo 43.- Paraladistribucion de los beneficios alos que hace referencia el
inciso c) del Articulo 41, se consideraran los siguientes aspectos:

a) Si el recurso accedido, es extraido de Tierras Comunitarias de Origen, o
cuando la comunidad o pueblo indigena participe como proveedor del
componente intangible asociado a recurso genético accedido, el pago se
hara a las comunidades a través de sus organi zaciones representativas de
conformidad a lo establecido en el Contrato Accesorio 0 Anexo segun
corresponda, de manera gque se reconozcan |os derechos colectivos de la
comunidad sobre los recursos naturales existentes en sus Tierras
Comunitarias de Origen y sobre el componente intangible asociado a éstos.

b) Si el material genético accedido, es recolectado en un Area Protegida, el
pago, se haraalaDireccion del Area Protegiday/o a SistemaNacional de
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Areas Protegidas de conformidad con las normas legales sobre Areas
Protegidas vigentes.

C) Sin perjuicio de lo establecido en los incisos precedentes el Gobierno
Boliviano utilizara los recursos recaudados en la implementacion de
programasy proyectos de conservacion, desarrollo y uso sostenible de los
recursos genéticos en el marco del Sistema Nacional de Conservacion y
Desarrollo de los Recursos Genéticos de Balivia (SRG).

TITULO IV
EL ANEXOY LOSCONTRATOSACCESORIOS

Articulo 44.- El Anexo es €l suscrito entre el solicitante y €l proveedor del
componente intangible asociado al recurso genético, a efectos de prever la
distribucién justay equitativa de los beneficios provenientes de la utilizacion
de dicho componente. EI mismo forma parte integrante del Contrato de Acceso
y constituye requisito indispensable para la suscripcién de éste.

Articulo 45.- Para la suscripciéon del Anexo, rigen las normas generales
establecidas para el Contrato de Acceso, en cuanto |e sean aplicables.

Articulo 46.- El Anexo establecera una clausula de condicion suspensiva que
subordine su eficacia al perfeccionamiento del contrato de Acceso.

Articulo 47.- El proveedor del componente intangible participara en la
distribucién de los beneficios derivados del acceso a recurso genético en la
formaprevistaen el presente Reglamento, sin perjuicio de otros acuerdos alos
que pueda llegar el proveedor del componente con el solicitante y que no
contravengan la Decisién 391y el presente Reglamento.

Articulo48.- El Ministerio de Desarrollo Sostenibley Medio Ambiente através
de la Secretaria Nacional de Recursos Naturalesy Medio Ambiente velara por
la legalidad de las obligaciones y derechos emergentes del Anexo, en
consideracion a valor estratégico delas précticas, conocimientos einnovaciones
de los pueblos indigenas y comunidades campesinas. El incumplimiento del
Anexo es causal deresolucion y nulidad del Contrato de Acceso.

Articulo 49.- Son Contratos Accesorios, aquellos suscritos, para el desarrollo
de actividades relacionadas con el acceso, entre el solicitantey terceras personas
diferentes del Estado que no participan como proveedores del componente
intangible asociado al recurso genético. Dichos Contratos A ccesorios determinan
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lasobligacionesy derechos delas partes contratantes. Lasuscripcion, gjecucion
y cumplimiento delosmismos serige por |o establecido en lalegisacién naciona
vigente y el acuerdo de partes.

Articulo 50.- El solicitante suscribird Contratos Accesorios, segin’ corresponda
con:

a) Lalnstitucion Naciona de Apoyo.

b) El propietario, poseedor o0 administrador del predio donde se encuentre el
recurso biolégico que contenga el recurso genético.

¢) El Centro de Conservacion ex situ que conserve y/o coleccione el recurso
genético.

d) El propietario, poseedor o administrador del recurso biol gico que contiene
el recurso genético.

e) LaDirecciondel AreaProtegidadonde seredlicen lasactividades de acceso.

Articulo 51.- Para efectos del inciso @) del Articulo precedente, la Institucion
Nacional de Apoyo esla personajuridica nacional dedicada alainvestigacién
biol 6gica de indole cientifica o técnica que acompafia al solicitante y participa
junto con é en las actividades de acceso bajo términos mutuamente acordados.
Sin perjuicio de lo pactado en el Contrato Accesorio e independientemente de
éste, lalnstitucion Nacional de Apoyo esta obligada a colaborar ala Autoridad
Nacional Competente en el seguimiento y control de las actividades de acceso
arecursos genéticos, presentando para ello informes periédicos.

Articulo 52.- Para la suscripcion del Contrato Accesorio, €l solicitante debe
proporcionar unacopiadel Proyecto alaotra parte contratante, a objeto de que
esta tenga pleno conocimiento sobre el mismo.

Articulo 53.- Los Contratos Accesorios podrén ser suscritos hasta antes de la
suscripcion del Contrato de Acceso y sujetarén su eficaciaa cumplimiento de
lacondicion suspensivaaque serefiereel Articulo 47 del presente Reglamento.

Articulo 54.- Las obligaciones y derechos emergentes de la suscripcion de los
Contratos A ccesorios tendrén efecto solo entre las partes contratantes, teniendo
entre ellas fuerza de ley. La modificacion, suspension, rescision, resolucion o
nulidad del Contrato A ccesorio puede tener |osmismos efectos sobre el Contrato
de Acceso cuando €llo afectare de manerasustancial | as condiciones establecidas
en este ultimo.
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TiTULOV
SISTEMA NACIONAL DE RECURSOSGENETICOSDE BOLIVIA

Articulo 55.- Créase e Sistema Nacional de Recursos Genéticos de Bolivia
(SRG) como un instrumento que coadyuve ala conservacion, desarrollo y uso
sostenible de los recursos genéticos de |os cuales Bolivia es pais de origen, a
través de laimplementacion y ejecucién de programasy proyectos en el marco
de las normas legal es vigentes.

Articulo 56.- LaSecretariaNacional de Recursos Naturalesy Medio Ambiente
como Organo rector del Sistema Nacional de Recursos Genéticos de Bolivia
promoveray apoyara el establecimiento y funcionamiento del mismo.

TITULO VI
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 57.- Son infracciones administrativas todas las conductas efectuadas
por el solicitante, funcionarios publicos o terceros, que contravengan las
disposiciones establecidas en laDecision 391 y el presente Reglamento.

Articulo 58.- Las infracciones al presente Reglamento, seglin su gravedad o
grado de reincidencia darén lugar a sanciones, sin perjuicio de las sanciones
penales que pudieran corresponder cuando dichas conductas configuren delito,
en cuyo caso deberd, remitirse obrados a conocimiento de la autéridad llamada
por ley.
Articulo 59.- A efectos de calificar la sancion, el Secretario Naciona de
Recursos Naturalesy Medio Ambiente, considerara conjunta o separadamente
los siguientes aspectos.

a) Lagravedad delainfraccion.

b) Si lainfraccién ocasiona dafios ala salud publica.

c) El valor do ladiversidad genéticay biolOgica afectada.

d) El costo econdmico socia del proyecto o actividad causante del dafio.

€) El beneficio econdmico y social obtenido como producto de la actividad

infractora.

f) Lareincidencia

g) Lanaturalezade lainfraccion.
Articulo 60.- Las sanciones seran impuestas por el Secretario Nacional de

Recursos Naturalesy Medio Ambiente segun su calificacion y comprenderélas
medidas siguientes.
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a) Amonestacién escritacuando lainfraccion sealevey secometapor primera
vez, otorgandole al amonestado un plazo perentorio, para enmendar la
misma.

b) Multasprogresivas, en caso de persistir lainfraccién seimpondraunamulta
equivalentea60 diasmulta. En caso de persistir lainfraccion o de cometerse
nuevasinfracciones, el Secretario Nacional de Recursos Naturalesy Medio
Ambienteincrementaralamulta sucesivamente en un cien por ciento sobre
|a base de la multa anterior, hasta €l limite de tres multas acumulativas.

c) Suspensién de las actividades de acceso y decomisos preventivos o
definitivos, en caso de contravenciones flagrantes que impliquen
alteraciones a los ecosistemas y/o la diversidad bioldgica, e Secretario
Nacional de Recursos Naturalesy Medio Ambientedispondralasuspension
inmediatadelasactividadesde acceso y el decomiso preventivo o definitivo
de los bienes y/o instrumentos del infractor.

d) Revocatoriade autorizacion e lnhabilitacion parasolicitar nuevos accesos,
en casos de reincidencia o resistencia a cumplimiento de las sanciones
impuestas, el Secretario Nacional de Recursos Naturalesy Medio Ambiente
podra ademés, disponer la revocatoria de la autorizacion de acceso y la
inhabilitacion para solicitar nuevos accesos.

€) Resolucién del Contrato de Acceso. Sin perjuicio de las sanciones
precedentes|a Autoridad Nacional Competente podra Resolver el Contrato
de Acceso por |as causales siguientes:

1. Incumplimiento de las obligaciones establecidas en el Contrato de
Acceso, y e Anexo.

2. Latransferencia del recurso genético accedido a terceros, sin la
autorizacion de la Autoridad Nacional Competente.

3. Imposibilidad dellegar a un acuerdo satisfactorio entrelas partes del
Contrato con relacién alos beneficios sujetos acondicion suspensiva.

Articulo 61.- A efectos del inciso b) del Articulo precedente se considera dia
multa el equivalente a un dia de salario minimo.

Articulo 62.- Los ingresos provenientes de las sanciones administrativas por
concepto de multas, seran depositados en una cuenta especial administrada por
el Fondo Nacional para el Medio Ambiente (FONAMA) y destinados al
resarcimiento de los dafios ambientales y/o a programas de conservacion y
desarrollo de los recursos genéticos.
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Articulo 63.- El trdmite y Resolucion de las infracciones administrativas se
efectuara de conformidad con lo establecido en laLey del Medio Ambientey
sus Reglamentos, resolviéndose |os recursos impugnatorios por Resolucion
Ministerial del Ministerio de Desarrollo Sostenible y Medio Ambiente.

TiTULOVII
DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA .- Paraefectosdelo dispuesto en la Primera Disposicion Transitoria
delaDecisién 391, quienes detenten con fines de acceso, recursos genéticos de
los cuales Bolivia es pais de origen, sus productos derivados o componentes
intangibles asociados, deberan gestionar tal acceso de conformidad alaDecision
391 delaComisién del Acuerdo de Cartagenay €l presente Reglamento, hasta
junio de 1998.

SEGUNDA .- Para efectos de garantizar el efectivo y adecuado cumplimiento
del presente Reglamento la SecretariaNacional de Recursos Naturalesy Medio
Ambiente establecerd mecanismos de coordinacién con las Secretarias
Nacionales de Industriay Comercio; Relaciones Econdmicas I nternacional es;
Asuntos Etnicos Género y Generacionales; Agricultura'y Ganaderia y otras
entidades estatal es pertinentes.

TERCERA.- Los miembros del CAT elaboraran el Reglamento Interno del
mismo, hasta transcurridos noventa dias calendario de la entrada en vigor del
presente Reglamento, a cuyo efecto deberan ser acreditados por sus respectivas
instituciones, dentro del término de treinta dias calendario de la aprobacion del
presente Reglamento.

CUARTA.- Paraefectosdel Articulo 29 del presente Reglamento, laAutoridad
Nacional Competente gestionaré la apertura de la. referida Cuenta Fiscal
Especial, en el término méximo de 30 dias hébiles de aprobado éste. El manejo
y administracion de dicha Cuenta Fiscal Especial estaraa cargo del Secretario
Nacional de Recursos Naturales y Medio Ambiente en coordinacién con €l
Cuerpo de Asesoramiento Técnico.

QUINTA.- Los derechos otorgados al solicitante no podran ser transferidos a
terceros sin autorizacion expresa de la Autoridad Nacional Competente. La
persona a quien se le transfiera los derechos, asume autométicamente |os
derechosy obligaciones del transferente con el Estado Boliviano.
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SEXTA .- Lasautorizaciones que amparen lainvestigacion, obtencion, provision,
comercializacion o cualquier otra actividad con recursos bioldgicos, no
condicionan, presumen ni determinan la autorizacion de acceso a los recursos
genéticos contenidos en dichos recursos biol 6gicos. Las mismas incorporaran
en su texto laleyenda “No se autoriza su UsoO COMO recursos geneéticos’ .

SEPTIMA.- Cuando se solicite la proteccién de un derecho de obtentor de
variedades vegetales u otro derecho de propiedad intelectual sobre cualquier
producto y/o organismo vivo, desarrollado a partir de recursos genéticos a los
gue se refiere el Articulo 2 del presente Reglamento, la Autoridad Nacional
correspondiente en la materia, exigird como requisito para la otorgacion de
dichos derechos, la presentacion de la Resolucion Secretarial a la que hace
referencia el Articulo 27 del presente Reglamento.

OCTAVA .- Cuando se pretenda exportar recursos biol6gicos de flora o fauna
con fines de acceso a recursos genéticos, la Secretaria Nacional de Agricultura
y Ganaderia a través de sus érganos correspondientes, exigird como requisito
para la extension de los Certificados de Sanidad Vegetal y/o Animal segin
corresponda, la Resolucion Secretarial ala que hace referencia el Articulo 27
del presente Reglamento.

NOVENA. .- La Secretaria Nacional de Recursos Naturalesy Medio Ambiente
podraabsorber consultas con carécter normativoy efecto universal, sin exceder
el marco de sus competencias.
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3.3 Brasi

En 1994 se dieron los primeros esfuerzos en Brasil pararegular €l acceso a
los recursos genéticos. En 1995 la Senadora Marina Silva elaboré un proyecto
Ley sobre Acceso a la Biodiversidad Brasilera y sobre los Instrumentos de
Control y Acceso alos Recur sos Genéticos. Estainiciativafue sometidaadebates
a interior de la sociedad brasilera. En 1998, luego de intensos debates en €l
Senado Federal fue aprobado un sustituto del Senador Osmar Dias que pasb a
laCémarade Diputados. Paralelamente, el Diputado Jagues Wagner, recogiendo
propuestas originales del Senado y de los debates generados a nivel de la
sociedad, present6 otra propuesta sobre acceso. El Poder Ejecutivo también
envid alaCamarade Diputados unapropuestade ley fruto delas deliberaciones
del Grupo Interministerial sobre Acceso a Recursos Genéticos que,
adicionalmente, propuso una enmienda Constitucional para que el patrimonio
genético sea reconocido como un hien de la Unién. Esto en razén a que €
dominio delaUnién sobre el patrimonio genético pasa por separar lacondicién
juridica de la informacién genética como tal del soporte material (material
biol6gico) en e que se encuentran. También vale la pena destacar esfuerzos a
nivel delos Estados del Brasil. El Estado de Amapa aprobé laLey 0388 / 1997
y el Estado de AcrelalLey 1235/ 1997.

En este contexto de multiplesy escasamente coordinadasiniciativas, laCamara
de Diputados constituy6é comisiones de trabajo para evaluar y analizar las
diferentes iniciativas existentes y la enmienda Constitucional propuesta por €l
Grupo Interministerial.

En junio de 2000 se hizo publico un proyecto impulsado por la institucion
Bioamazonia, nombrada por el Gobierno Federal para dirigir el Programa
Brasilero de Ecologia Molecular para el Uso Sostenible de la Biodiversidad
Amazénicay queincluialacelebracion de un contrato con laempresa Novartis
para acceder, investigar y desarrollar el patrimonio genético del Brasil. Esta
iniciativa fue objeto de enormes controversiasy resistencia por un sector dela
sociedad del Brasil. Ante esta situacion, el Gobierno Federal decidi6 (en
concordancia con atribuciones Constitucional es) promulgar € 23 de agosto del
2001 una Medida Provisoria para abordar aspectos relacionados con el acceso
a los recursos genéticos y la distribucion de beneficios. Posteriormente, y en
razén a su temporalidad limitada, esta Medida se convertirden ley nacional.

Uno delosdementos masimportantesde estaMedidafuelacreacion del Consegjo
de Gestion del Patrimonio Genético (Conselho de Gestao do Patrimonio
Genetico). Asi, en setiembre de 2001 se promulgé por € Gaobierno Federal el
Decreto 3.945 (publicado en el Diario Oficial e 3 de octubre de 2001) que
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determinaba su regulacion. El Consejo, conformado mayormente por
representantes del sector publico, tiene como funciones centrales implementar
las politicas nacionales en materia de acceso a recursos genéticos y conoci-
mientostradicionalesy actuar como instanciatécnicaen lamateria (autorizando
0 denegando €l acceso al patrimonio genético nacional).

Elementos basicos de la Medida Provisoria.

LaMedida Provisoria no define de manera expresalacondicion juridicadelos
recursos genéticos aunque hace referenciaen su texto al “ patrimonio genético”
y alafacultad de la Union (a través del Consejo de Gestion del Patrimonio
Genético (Conselho de Gestao do Patrimonio Genetico que se encuentraen el
ambito del Ministerio del Ambiente) de autorizar el accesoy uso de componentes
de este patrimonio (Articulo 1, 7). Esto reflgja las facultades soberanas del
Estado deregular cdmo'y bajo qué condi ciones se accede al os recursos genéticos
y bioguimicos.

El consentimiento fundamentado previo y los términos mutuamente convenidos
se materializan en una Autorizacién de Acceso (queincluiracondicionesy obli-
gaciones especificas parad solicitante) concedida por € Consgjo (Articulo 16).

El Consgjo de Gestidn del Patrimonio Genético eslainstanciatécnicaencargada
deimplementar |as politicas nacional es en materia de acceso, autorizar o denegar
€l acceso al patrimonio genético y verificar el cumplimiento delas condiciones
de acceso correspondientes (establecidas en laMedidaProvisoria, Articulo 10).
En este sentido, el Consgjo: coordinaeimplementapoliticas de acceso; establece
normas técnicas, criterios para autorizar el acceso, orientaciones para celebrar
contratos de acceso, criterios para el establecimiento de un registro de
biodiversidad y conocimientos; hace seguimiento a las actividades de acceso;
delibera sobre la concesion de autorizaciones y promueve audiencias publicas
para el debate de acciones de implementacién de la Medida Provisoria, entre
otros (Decreto 3.945).

El conocimiento tradicional delas comunidadesindigenasy locales se encuentra
protegido por la Medida contra su explotacion y uso ilicito y otros actos no
autorizados por €l Consgjo (Articulo 8). Las comunidades tienen €l derecho de
decidir respecto del acceso a sus conocimientos y su utilizacion y de percibir
una.compensacién (monetaria o no monetaria) por ello. Laproteccion defensiva
del conocimiento tradicional también se encuentra prevista en €l sentido que,
previa alaconcesién de derechos de propiedad intelectual |a autoridad debera
exigir que se demuestre el origen legal del conocimiento asociado alosrecursos
genéticos que forman parte de lainvencion bajo andlisis (Articulo 28).
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Medida Provisoria 2.186-16 que Reglamenta €l inciso 11,
numeral 1y 4 del Articulo 225 de la Constitucion, los
Articulos 1, Articulo 8 literal “j”, Articulo 10, literal “c”,
Articulos 15y 16 del Convenio sobrela Diversidad
Biologica, disposiciones sobre acceso al patrimonio genético,
proteccion y acceso al conocimiento tradicional asociado, la
distribucion de beneficios y acceso a tecnologia para la
conservacion y utilizacion y su transferencia, entre otras
(23 agosto del 2001)

Reglamentael inciso |l del 81y el 84 del Articulo 225° delaConstitucion,
asi como €l Articulo 1, €l apartado j) del Articulo 8, el apartado c) del Articulo
10, el Articulo 15y los parrafos 3y 4 del Articulo 16 del Convenio sobre la
Diversidad Biol6gica, regula el acceso a patrimonio genético, el acceso alos
conocimientos tradicionales asociados y su proteccion, la distribucion de los
beneficiosy €l acceso alatecnologiay su transferencia con miras ala conser-
vacion y lautilizacion del patrimonio genético, y estipula otras disposiciones.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA, haciendo uso de la facultad que le
confiereel Articulo 62 delaConstitucién, apruebalasiguiente Medida Provisoria
con fuerzadeley:

CAPITULO
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- La presente Medida Provisoria dispone sobre los bienes, los
derechosy las obligaciones relativos:

I. a acceso a componentes del patrimonio genético existente en €l territorio
nacional, en la plataforma continental y en la zona econémica exclusiva,
con finesdeinvestigacion cientifica, desarroll o tecnol 6gico o bioprospeccion:

I1. al acceso alos conocimientos tradicional es asociados al patrimonio genético,
necesarios parala conservacion de ladiversidad biolégica, laintegridad del
patrimonio genético del paisy la utilizacion de sus componentes;

[1l.a la distribucion justa y equitativa de los beneficios derivados de la
explotacion de componentes del patrimonio genético y del conocimiento
tradicional asociado; y
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IV.d acceso alatecnologiay sutransferenciaparalaconservaciony lautilizacion
de ladiversidad biol 6gica.

1. El acceso a los componentes del patrimonio genético con fines de
investigaci on cientifica, desarrollo tecnol 6gico o bioprospeccién se hara
de conformidad con estaMedida Provisoria, sin perjuicio delos derechos
de propiedad material o inmaterial que incidan en el componente del
patrimonio genético al que se hayatenido acceso o en €l lugar en el que
se encontraba.

2. El acceso a los componentes del patrimonio genético existente en la
plataforma continental debera ser conforme alo dispuesto enlalLey n°
8.617, de 4 de enero de 1993.

Articulo 2.- El acceso a patrimonio genético existente en el territorio nacional
s0lo sera posible previa autorizacion de laUnidn, y su uso, comercializacion y
aprovechamiento, sean cualesfueren losfines, estaran sometidos afiscalizacion,
arestricciones y ala obligacion de distribuir los beneficios en los términos y
las condiciones establecidos en esta Medida Provisoriay en su reglamento.

Articulo 3.- EstaMedidaProvisoriano seaplicaal patrimonio genético humano.

Articulo 4.- Se preservara el intercambio y ladifusion de los componentes del
patrimonio genético y de los conocimientos tradicional es asociados entre las
comunidades indigenas y las comunidades locales para su propio beneficio
cuando se basen en préacticas consuetudinarias.

Articulo5.- Seprohibirdel acceso a patrimonio genético con mirasasu empleo
en practicas nocivas para el medio ambiente y la salud humana o en armas
bioldgicasy quimicas.

Articulo 6.- Si existen pruebas cientificas fundadas acercadel peligro de dafios
graveseirreversiblesaladiversidad biol 6gicacomo consecuenciade actividades
realizadas de conformidad con esta Medida Provisoria, 10s poderes publicos
podran, en cualquier momento, por mediacion del Conselho de Gestédo do
Patrimonio Genético (Consegjo de Gestion del Patrimonio Genético), previsto
en el Articulo 10, y sobre la base de criterios técnicos o |a opinion de técnicos,
tomar medidas destinadas a impedir ese dafio, pudiendo, incluso, ordenar la
suspensi 6n de esas actividades, teniendo debidamente en cuentala competencia
del 6rgano encargado de la bioseguridad de los organismos modificados
genéticamente.
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CAPITULO I
DEFINICIONES

Articulo 7.- Ademés de los conceptos y las definiciones que constan en el
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, se considerara para los fines de esta
Medida Provisoria:

V1.

Patrimonio genético: informacion de origen genético, contenida en
muestras de especimenes vegetal es, fungicos, microbianos o animales, en
su totalidad o en parte, en forma de moléculas y sustancias procedentes
del metabolismo de esos seres vivos y de extractos obtenidos de esos
organismos vivas 0 muertos, encontrados en condiciones in situ, incluso
domesti cados 0 manteni dos en colecciones ex situ, siempre que hayan sido
recol ectadosen condicionesin situ en €l territorio nacional, enlaplataforma
continental o en la zona econdmica exclusiva;

Conaocimientostradicionalesasociados. informacién o practicaindividual
0 colectiva de una comunidad indigena o de una comunidad local, con
valor real o potencial, asociadas a patrimonio genético;

Comunidad local: grupo humano, incluidos |os grupos remanentes de las
comunidades de los quilombos, que se distinga por sus condiciones
culturales, que esté organizado de forma tradicional por las sucesivas
generacionesy costumbres propias, y que hayaconservado susinstituciones
socialesy econémicas,

Acceso al patrimonio genético: obtencion de muestras de componentes
del patrimonio genético con fines de investigacién cientifica, desarrollo
tecnol6gico o bioprospeccion, con miras a su aplicacion industrial o de
otraindole;

Acceso a los conocimientos tradicionales asociados. obtencion de
informacion sobre los conocimientos o las précticas individuales o
colectivas asociadas al patrimonio genético de las comunidades indigenas
o de las comunidades locales, con fines de investigacion cientifica,
desarrollo tecnolégico o bioprospeccion, con miras a su aplicacion
industrial o de otra indole;

Acceso a la tecnologia y a su transferencia: accion que tiene como
objetivo el acceso alatecnologia, su adaptaciony su transferenciaparala
conser-vaciony lautilizacion de ladiversidad biolégica, o alatecnologia
elaboradaapartir delas muestras de componentes del patrimonio genético
0 de los conocimientos tradicional es asoci ados;
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VII. Bioprospeccion: actividad de exploracién tendente a determinar compo-

nentes del patrimonio genético y lainformacion sobre |os conocimientos
tradi cional es asociados que tengan posi bili dades de utilizacion comercial;

VIII.Especie en peligro de extincion: especie que corre grave riesgo de

XI.

XII.

desaparicion en su estado natural en un futuro proximo, de conformidad
con laopinién de la autoridad competente;

Especie domesticada: aquellaen cuyaevolucion hainfluido el ser humano
para atender sus necesidades;

Autorizacion de Acceso y de Entrega: documento que permite, en
condiciones especificas, el acceso acomponentes del patrimonio genético
y laentrega de las correspondientes muestras a la institucion destinataria,
asi como el acceso alos conocimientos tradicional es asociados;

Autorizacion Especial de Accesoy de Entrega: documento que permite,
en condiciones especificas, el acceso a componentes del patrimonio
genético y la entrega de las correspondientes muestras a la institucion
destinataria, asi como el acceso alos conoci mientos tradicional es asociados,
por un periodo de hasta dos afios, renovable por periodos iguales;

Acuerdo de Transferencia de Materiales: instrumento de adhesién
firmado por la ingtitucién destinataria antes de la entrega de cualquier
muestra de componentes del patrimonio genético, en el queseindica, si es
el caso, Si se tuvo acceso alos conocimientos tradicional es asociados;

XII1.Contrato de Utilizacion del Patrimonio Genéticoy de Distribucién de

los Beneficios: instrumento juridico multilateral, en el que se especifican
las partes, el objetivo y las condiciones de acceso a los componentes del
patrimonio genético y de entregade la correspondiente muestra, y el acceso
alos conocimientos tradicional es asociados, asi como |las condiciones de
distribucion de los beneficios;

XIV.Condiciones ex situ: conservacion de muestras de componentes del

Art
cim

patrimonio genético fuera de su habitat natural, en colecciones de
organi smos Vivos 0 muertos.

CAPITULO I

PROTECCION DE LOSCONOCIMIENTOS TRADICIONALES
ASOCIADOS

iculo 8.- Mediante esta Medida Provisoria quedan protegidos los cono-
ientos tradicionales de las comunidades indigenas y de las comunidades
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locales vinculados al patrimonio genético, contralautilizaciony laexplotacion
ilicitasy otras acciones perjudiciales 0 no autorizadas por €l Consejo de Gestién
de que trata el Articulo 10, o por lainstitucion habilitada.

1. El Estado reconoce el derecho de las comunidades indigenas y de las
comunidades locales a decidir sobre el empleo de sus conocimientos
tradicionalesvinculados al patrimonio genético nacional, enlostérminosde
esta Medida Provisoriay de su reglamento.

2. Los conocimientos tradicionales vinculados al patrimonio genético de que
trataestaMedida Provisoriaintegran €l patrimonio cultural brasilefioy podran
ser registrados oficialmente segiin lo disponga el Consegjo de Gestién o la
legislacion especifica.

3. Laproteccion otorgada por esta Medida Provisoria no podra interpretarse
de modo que obstaculice lapreservacion, lautilizacién o el desarrollo delos
conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas o de las
comunidades locales.

4. Laproteccion asi ingtituida no afectard, perjudicara o limitara los derechos
relativos a la propiedad intelectual .

Articulo 9.- A lascomunidadesindigenasy las comunidades|ocal es que crean,

desarrollan, poseen o conservan |os conocimientos tradicional es vinculados al

patrimonio genético, se garantizara el derecho a

I. hacer constar el origen del acceso de los conocimientos tradicionales en
todas las publicaciones, utilizaciones, investigacionesy divulgaciones,

I1. impedir que terceros no autorizados:

a) utilicen, realicen pruebas o investigaciones en relacién con los conoci-
mientos tradicional es asociados,

b) divulguen, transmitan o retransmitan datos o informaciones que consti-
tuyen |os conocimientos tradicional es asociados o forman parte de ell os;

[11.obtener beneficios de la explotacion econdmica por terceros, directa o
indirectamente, delos conocimientostradi cional es asociados, cuyos derechos
les pertenecen en los términos de esta Medida Provisoria.

Parrafo Unico. A los efectos de esta Medida Provisoria, cualquier
conocimiento tradicional asociado a patrimonio genético podra ser propiedad
de una comunidad, aunque s6lo un miembro de esa comunidad posea ese
conocimiento.
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CAPITULO IV
COMPETENCIASY ATRIBUCIONESINSTITUCIONALES

Articulo 10.- Quedainstituido, en € marco del Ministerio de Medio Ambiente,

el Consejo de Gestiéon del Patrimonio Genético, de caracter deliberativo y

normativo, integrado por representantes de los 6rganos y las entidades de la

Administracion Publica Federal competentes en las diversas materias de que

trata esta Medida Provisoria.

1. El Consgjo de Gestion estara presidido por €l representante del Ministerio
de Medio Ambiente.

2. El Consgjo de Gestiontendralacomposiciony € funcionamiento que estipula
el reglamento.

Articulo 11.- Compete al Consgjo de Gestion:

|. coordinar y aplicar las politicas de gestion del patrimonio genético;

I1. establecer:
a) las normas técnicas;
b) los criterios paralas autorizaciones de acceso y de entrega;

¢) las directrices para la elaboracién del Contrato de Utilizacion del
Patrimonio Genético y de Distribucién de los Beneficios;

d) loscriterios paralacreacién de unabase de datos destinada al registro de
la informacién sobre |os conocimientos tradicional es asociados;

I1l.seguir de cerca, en coordinacién con los érganos federales, 0 mediante
acuerdo con otrasinstituciones, las actividades de acceso a componente del
patrimonio genético y de entrega de la correspondiente muestra, y las
actividades de acceso alos conocimientos tradicional es asociados;

IV.deliberar sobre:

a) la autorizacion de acceso a componente del patrimonio genético y de
entregade |acorrespondiente muestra, previo consentimiento desuftitular;

b) la autorizacion de acceso a los conocimientos tradicionales asociados,
previo consentimiento de su titular;

¢) laautorizacién especia de acceso al componente del patrimonio genético
y de entrega de la correspondiente muestra a la institucion nacional,
publica o privada, que ejerza actividades de investigacion y desarrollo
en los &mbitos biol6gico y afines, y ala universidad nacional, publicao
privada, por un periodo de hastados afios, renovable por periodosiguales,
en los términos del reglamento;
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d) la autorizacion especial de acceso a los conocimientos tradicional es
asociados a la institucion nacional, publica o privada, que ejerza
actividadesdeinvestigaciony desarrollo enlosambitosbiol égicoy afines,
y alauniversidad nacional, publica o privada, por un periodo de hasta
dosafios, renovable por periodosiguales, en lostérminos del reglamento;

e) la habilitacion de una institucion publica nacional de investigacion y
desarrollo, 0 de unainstitucion publicafederal de gestién, paraautorizar
aotra institucion nacional, publica o privada, que €jerza actividades de
investigacion y desarrollo en los ambitos biolégico y afines, a:

1. tener acceso al componente del patrimonio genético y a los
conoci mientos tradicional es asociados;

2. entregar la muestra el componente del patrimonio genético a una
institucion nacional, publica o privada, 0 a unainstitucién con sede
en € exterior;

f) la habilitacion de una institucién publica nacional para que sea fiel
depositaria de la muestra del componente del patrimonio genético;

V. aprobar los contratos de utilizacion del patrimonio genético y de
distribucién de los beneficios, en 1o que se refiere a su conformidad con
los requisitos previstos en esta Medida Provisoriay en su reglamento;

V1. promover debates y consultas publicas sobre los temas de que trata esta
Medida Provisoria;

VII. funcionar como instancia superior de apelacion en relacion con ladecision
de lainstitucion habilitada y las acciones derivadas de la aplicacion de
esta Medida Provisoria;

VII1. aprobar su reglamento interno.

1. Lasdecisiones del Consejo de Gestion podran ser objeto de apelacion
ante el plenario, en los términos del reglamento.

2. El Consgjo de Gestion podréa organizarse en comisiones asesoras, para
apoyar las decisiones del pleno.

Articulo 12.- Las actividades de recoleccion del componente del patrimonio
genético, asi como el acceso a los conocimientos tradicional es asociados que
contribuyan a hacer avanzar esos conocimientosy que no estén asociados ala
prospeccién bioldgica, en los que participe una persona juridica extranjera,
deberan contar con laautorizacion del 6rgano encargado de la politica nacional
deinvestigacion cientificay tecnol 6gica, habida cuenta de | as disposiciones de
esta Medida Provisoriay de lalegislacion vigente.
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Parrafo Unico. Laautorizacion previstaen el acépite anterior de este Articulo
observara las normas técnicas definidas por el Consgjo de Gestion, que se
encargara de la supervision de esas actividades.

Articulo 13.- Es competenciadel Presidente del Consgjo de Gestion firmar, en
nombre de la Unién, los contratos de utilizacion del patrimonio genético y de
distribucién de los beneficios.

1

Sinmenoscabo de lacompetenciade quetratael acapite anterior, € Presidente

del Consejo de Gestion delegarden e titular delainstitucion publicafederal
deinvestigacion y desarrollo, o en lainstitucion publicafederal de gestion,
la competencia prevista en ese acapite, de conformidad con su respectivo
ambito de actuacion.

. Cuando laingtitucion prevista en €l parrafo anterior fuera parte interesada

en € contrato, éste sera firmado por el Presidente del Consegjo de Gestion.

Articulo 14.- Corresponderaalainstitucion habilitada a que se hace referencia
alosapartados 1y 2 delaletrae) del inciso 1V del Articulo 11 de esta Medida
Provisoriaunao més delas siguientes atribuciones, unavez que hayacumplido
las directrices del Consegjo de Gestion:

examinar la solicitud y otorgar, a terceros:

a) laautorizacion deacceso a componente del patrimonio genético existente
en condicionesinsitu en el territorio nacional, en laplataformacontinental
0 en la zona econdmica exclusiva, previo consentimiento de sus
propietarios;

b) la autorizacion de acceso a los conocimientos tradicional es asociados,
previo consentimiento de los propietarios de la zong;

¢) laautorizacién de entrega de la muestra del componente del patrimonio
genético a la institucién nacional, publica o privada, o ala institucion
con sede en €l exterior;

. seguir de cerca, en coordinacién con los drganos federales, 0 mediante

acuerdo con otrasinstituciones, las actividades de acceso a componente del
patrimonio genético y de entrega de la correspondiente muestra y las
actividades de acceso alos conocimientos tradicional es asociados;

I11.llevar y mantener:

a) un registro de las colecciones ex situ, de conformidad con lo previsto en
el Articulo 18 de esta Medida Provisoria;

b) unabase de datos pararegistro de lasinformaciones obtenidas durantela
recoleccion de la muestra del componente del patrimonio genético;
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C) unabase de datos relativos alas autorizaciones de acceso y de entrega, a

las condicionesdetransferenciade materia y alos contratosde utilizacion
del patrimonio genéticoy dedistribucién delosbeneficios, enlostérminos
del reglamento;

IV.divulgar periodicamentelalistade las autorizaciones de acceso y de entrega,

las condiciones de transferencia de material y los contratos de utilizacion
del patrimonio genético y de distribucién de los beneficios;

V. seguir de cercalaaplicacion de las condiciones de transferencia de material

y deloscontratos de utilizacion del patrimonio genéticoy de distribucion de
los beneficios, en el marco de |as autorizaciones que haya otorgado.

1. Lainstitucién habilitada debera presentar cadaafio a Consegjo de Gestidn

un informe exhaustivo sobrelas actividadesrealizadasy enviar unacopia
de las bases de datos a la unidad €jecutora previstaen el Articulo 15.

. Lainsgtitucion habilitada, en lostérminos del Articulo 11, debera observar

el cumplimiento de las disposiciones de esta Medida Provisoria, de su
reglamentoy delasdecisionesdel Consegjo de Gestidn, bajo penade perder
su habilitacion, quedando, incluso, sujetaala aplicacion, llegado € caso,
de las sanciones previstas en €l Articulo 30y en lalegidacion vigente.

Articulo 15.- Quedaautorizadalacreacion, en el marco del MinisteriodeMedio
Ambiente, delaunidad gjecutoraque gjerceralafuncion de secretaria gjecutiva
del Consgjo de Gestion, a que se hace referencia en e Articulo 10 de esta
Medida Provisoria, cuyas atribuciones seran las siguientes:

aplicar las decisiones del Consgjo de Gestion;
prestar apoyo alas instituciones habilitadas;

emitir, de conformidad con la decisién del Consegjo de Gestion y en su
nombre:

a) una autorizacion de acceso y de entrega;

b) una autorizacion especial de acceso y de entrega;

seguir de cerca, en coordinacion con los demés 6rganos federales, las
actividades de acceso a componente del patrimonio genético y de entrega

de la muestra correspondiente y las actividades de acceso a los
conocimientos tradicional es asociados;

habilitar, de conformidad con la decision del Consgjo de Gestiony en su
nombre, unainstitucion publica nacional de investigacion y desarrollo, o
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unainstitucion publicafederal de gestién, para que pueda autorizar a una

institucion nacional, publica o privada:

a) el acceso a componente del patrimonio genéticoy alos conocimientos
tradicional es asociados;

b) la entrega de la muestra del componente del patrimonio genético ala
institucién nacional, publicao privada, o alainstitucion con sedeen el
exterior, trascumplir con lasexigenciasdel Articulo 19 deestaMedida
Provisoria;

habilitar, de conformidad con la decision del Consegjo de Gestién'y en su
nombre, unainstitucién publica nacional para que seafiel depositaria de
la muestra del componente del patrimonio genético;

registrar los contratos de utilizacion del patrimonio genético y de
distribucién de los beneficios, previo consentimiento del Consegjo de
Gestion;

divulgar lalista de las especies consideradas de intercambio que constan
en acuerdos internacionales de los cuales el Pais sea signatario, incluidos
los acuerdos sobre seguridad alimentaria, de conformidad con el parrafo 2
del Articulo 19 de esta Medida Provisoria;

[levar y mantener:

a) €l registro delascoleccionesex situ, de conformidad con lo previsto en
el Articulo 18;

b) unabase de datos pararegistro de las informaciones obtenidas durante
larecoleccién de lamuestradel componente del patrimonio genético;

€) unabase de datosrelativos alas autorizaciones de acceso y de entrega,
a las condiciones de transferencia de materia y a los contratos de
utilizacion del patrimonio genético y de distribucion de los beneficios;

divulgar, periddicamente, la lista de las autorizaciones de acceso y de
entrega, las condiciones de transferencia de material y los contratos de
utilizacién del patrimonio genético y de distribucidn de los beneficios.

CAPITULOV
ACCESO Y ENTREGA

Articulo 16.- El acceso a componente del patrimonio genético existente en
condicionesin situ en el territorio nacional, en laplataforma continental o enla
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zonaecondmicaexclusiva, y alos conocimientostradicional es asociadostendra
lugar mediante la recoleccion de muestras y de informacion, respectivamente,
y solo tendré derecho a ese acceso la institucion nacional, publica o privada,
gue gjerza actividades de investigacion y desarrollo en los ambitos bioldgico y
afines, y que haya recibido una autorizacién previa, de conformidad con esta
Medida Provisoria.

1

El responsable de la expedicién de la recoleccion debera firmar, al término
de sus actividades, en cada zona a la que tuvo acceso, juntamente con €l
propietario de esa zona o su representante, una declaracion en laque figure
lalistadel material al que se tuvo acceso, en los términos del reglamento.

Excepcionalmente, en los casos en que el propietario de la zona o0 su
representante no fueran identificados o localizados con ocasion de la
expedicion de recoleccion, ladeclaracién en laque figure el materia al que
se tuvo acceso deberd ser firmada por €l responsable de la expedicion y
transmitida al Consgjo de Gestion.

Una muestra representativa de cada poblacion componente del patrimonio
genético al que se tuvo acceso debera ser depositada en condiciones ex situ
en lainstitucion habilitadacomo fiel depositaria, aque se hacereferenciaen
el apartado f) del inciso IV del Articulo 11 de esta Medida Provisoria, de
conformidad con el reglamento.

Si seprevésu uso comercial, el acceso a componentedel patrimonio genético,
en condiciones in situ, y alos conocimientos tradicionales asociados sblo
serdposibletraslafirmadel contrato de utilizacién del patrimonio genético
y de distribucion de los beneficios.

En e caso en que se hayan determinado posibilidades de uso comercia del
producto o € proceso, susceptibles o no de proteccion mediante el derecho de
propiedad intelectual, obtenidos a partir de la muestra del componente del
patrimonio genético y de la informacion procedente de los conocimientos
tradicionales asociados, alos que se haya tenido acceso sobre la base de una
autorizacion en la que no se previd esa hipotesis, la institucion beneficiaria
estara obligada a comunicar esas posibilidades al Consglo de Gestién o ala
institucién responsabl e de ese proceso, paraque puedaformalizarse el contrato
de utilizacion del patrimonio genético y de distribucién de los beneficios.

S6lo se autorizara la participacion de una persona juridica extranjera en la
expedicion de recoleccidn de muestras de los componentes del patrimonio
genético in situ y de acceso a los conocimientos tradicionales asociados
cuando participe juntamente con una institucion publica nacional, que se
encargara obligatoriamente de la coordinaci6n de | as actividades, y siempre
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y cuando todas | as instituciones participantes se dediquen a actividades de
investigacion y desarrollo en los &mbitos biol6gico y afines.

7. Lainvestigacion sobre los componentes del patrimonio genético debera
realizarse de preferenciaen €l territorio nacional.

8. Laautorizacion deacceso a componente del patrimonio genéticoy deentrega
de lamuestra correspondiente de una especie considerada un endemismo en
sentido estricto o en peligro de extincion dependeradel consentimiento previo
del érgano competente.

9. Laautorizacion de acceso y de entrega sera otorgada previo consenti miento:

|. de la comunidad indigena interesada, habida cuenta de la opinion del
6rgano indigenista oficial, cuando el acceso tenga lugar en territorio
indigena;

Il. del érgano competente, cuando el acceso tenga lugar en una zona
protegida;

I11.del propietario de una zona privada, cuando el acceso tengalugar en esa
zong;

IV.del Consgjo de Defensa Nacional, cuando el acceso tenga lugar en una
zonaindispensable parala seguridad nacional;

V. de la autoridad maritima, cuando el acceso tenga lugar en aguas
jurisdiccionales brasilefias, en la plataforma continental o en la zona
econdmica exclusiva.

10.Lapersonaalaque se haya otorgado la autorizacion de acceso y de entrega
dequetratanlosincisos| aV del parrafo 9 de este Articul o estard encargada
deindemnizar al titular del lugar por eventuales dafiosy perjuicios, siempre
gue hayan sido debidamente comprobados.

11.Lainstitucién alaque se haya otorgado unaautorizaci én especial de acceso
a componente del patrimonio genético y de entrega de la correspondiente
muestratransmitirdal Consejo de Gestidn |os consentimientos de que tratan
los parrafos 8 y 9 de este Articulo, antes 0 con ocasion de las expediciones
de recoleccion que se efectten durante el periodo de vigencia de la
autorizacion, cuyo incumplimiento acarrearé su cancelacion.

Articulo 17.- En caso de importante interés publico, asi caracterizado por el
Consgjo de Gestion, €l ingreso a una zona publica o privada para acceder al
componente del patrimonio genético quedara dispensado del consentimiento
previo de los propietarios, quienes tendran la garantia de 1o estipulado en los
Articulos 24 y 25 de esta Medida Provisoria.
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1. En el caso previsto en el acapite inicial de este Articulo, se informara
previamente al respecto ala comunidad indigena, ala comunidad local o &
propietario.

2. S setratadeterritorio indigena, se observaralo dispuesto en el parrafo 6 del
Articulo 231 de la Constitucion Federal.

Articulo 18.- La conservacion ex situ de muestras de componentes del
patrimonio genético sellevaraacabo en el territorio nacional, pudiendo ademas,
si asi |o decide el Consgjo de Gestidn, llevarse acabo en el exterior.

1. Lascoleccionesex situ de muestras de componentes del patrimonio genético
deberan registrarse ante la unidad ejecutora del Consegjo de Gestion, de
conformidad con el reglamento.

2. El Consgjo de Gestion podra delegar €l registro a que se hace referencia en
el parrafo 1 de este Articulo a una o mas instituciones habilitadas de
conformidad con los apartados d) y €) del inciso |V del Articulo 11 de esta
Medida Provisoria.

Articulo 19.- La entrega de muestras de componentes del patrimonio genético
por unainstitucion nacional publicao privadaaotrainstitucion nacional publica
0 privada se efectuard sobre la base de material en condiciones ex situ, tras
recibir la informacion sobre el uso previsto, siempre que se cumplan las
siguientes condiciones cumul ativas, ademas de las condiciones que el Consegjo
de Gestion pueda establecer:

I. depositar unamuestrarepresentativadel componente del patrimonio genético
en la coleccion mantenida por la institucion habilitada, en caso de que alin
no se haya cumplido lo dispuesto en el parrafo 3 del Articulo 16 de esta
Medida Provisorig;

[1. cuando se trate de una muestra del componente del patrimonio genético al
que se ha tenido acceso en condiciones in situ, antes de la publicacion de
esta Medida Provisoria, depositar la muestra a que se hace referencia en €l
inciso anterior en laforma en la que se haya encontrado en el momento del
acceso, s alin esta disponible, de conformidad con el reglamento;

I1l.proporcionar lainformacion obtenida durante la recoleccion de la muestra
del componente del patrimonio genético, parasu registro en labase de datos
mencionada en el apartado b) del inciso |11 del Articulo 14 y el apartado b)
del inciso IX del Articulo 15 de esta Medida Provisoria;

IV.firmar previamente las Condiciones de transferencia del material.
1. Cuando se prevea un uso comercial de un producto o proceso resultantes
delautilizacion del componente del patrimonio genético, serd necesaria
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lafirma previadel Contrato de Utilizacion del Patrimonio Genéticoy de
Distribucién de los Beneficios.

2. La entrega de muestras de componentes del patrimonio genético de
especies consideradas de intercambio de conformidad con acuerdos
internacionalesdelos cuaese paisseasignatario, incluidoslos acuerdos
sobre seguridad alimentaria, se efectuard con arreglo a las condiciones
gue se definen en esos acuerdos y en cumplimiento de las exigencias
requeridas en los mismos.

3. Laentregade cualquier muestradel componente del patrimonio genético
por parte de unainstitucion nacional, publica o privada, aunainstitucién
con sede en el exterior, se efectuara sobre la base de material en
condiciones ex situ, trasrecibir informacion sobre el uso previsto, previa
autorizacion del Consgjo de Gestion o de la institucion habilitada, y
siempre que se cumplan todas | as condiciones establ ecidas en losincisos
| alVyenlospéarafos 1y 2 deeste Articulo.

Articulo 20.- El modelo delas condiciones detransferenciadel material debera
ser aprobado por el Consejo de Gestion.

CAPITULO VI

ACCESO A LA TECNOLOGIA Y TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA

Articulo 21.- Lainstitucion querecibalamuestradel componente del patrimonio
genético o los conocimientos tradicionales asociados facilitard €l acceso ala
tecnologia y su transferencia para la conservacion y la utilizacion de ese
patrimonio o esos conocimientos alainstitucion nacional encargada del acceso
alasmuestrasy de su entregay de lainformacién sobre |os conocimientos, o a
unainstitucién que ellaindique.

Articulo 22.- Se facilitard el acceso a la tecnologia y la transferencia de
tecnologia entre lainstitucién nacional deinvestigacion y desarrollo, publicao
privada, y lainstitucion con sede en € exterior, entre otras cosas, mediante:

I. lainvestigacién cientifica o e desarrollo tecnol 4gico;
I1. laformaciony la capacitacion de recursos humanos;
[1l. € intercambio de informaciones;

IV. € intercambio entrelainstitucion nacional deinvestigaciony lainstitucion
de investigacion con sede en €l exterior;



Acceso a Recursos Genéticos 229

V. la consolidacién de la infraestructura de investigacion cientifica 'y de
desarrollo tecnol 6gico;

V1. laexplotacion econdmica, en asociacidn, de procesos o productosderivados
del uso del componente del patrimonio genético; y

VI1I. € establecimiento de empresas conjuntas sobre cuestiones tecnol dgicas.

Articulo 23.- Si laempresaquefacilitael acceso alatecnologiay sutransferencia
alainstitucion nacional, pablicao privada, responsabl e del acceso alamuestra
del componente del patrimonio genético y su entrega, y del acceso a la
informacion sobre los conocimientos tradicionales asociados, decide invertir
en actividadesdeinvestigaciony desarrollo en € pais, tendraderecho d incentivo
fiscal paracapacitacion tecnol égicaen cuestionesagropecuariasy delaindustria,
y aotros instrumentos de estimulo en virtud de la legislacion pertinente.

CAPITULO VII
DISTRIBUCION DE LOSBENEFICIOS

Articulo 24.- Los beneficios de la explotacién econdmica del producto o €l
proceso derivados de la muestra del componente del patrimonio genético y de
los conaci mientos tradicional es asociados, que obtenga la institucién nacional
o la institucion con sede en el exterior, seran distribuidos de forma justa 'y
equitativa entre las Partes contratantes, de conformidad con el reglamentoy la
legislacion pertinente.

Parrafo unico. AunquelaUnion no seaparte en el Contrato de Utilizacién del
Patrimonio Genético y de Distribucién de los Beneficios, se le garantizarg, en
lamedidade lo posible, 1a participacion en los beneficios a que hace referencia
el acapite anterior de este Articulo, de conformidad con el reglamento.

Articulo 25.- Los beneficios de la explotacion econémica del producto o el
proceso derivados de lamuestradel patrimonio genético o de los conocimientos
tradicional es asociados, podran utilizarse, entre otras cosas, para:

I. sureparticion entre las partes;

I1. el pago deregalias;

I11.el acceso atecnologiasy su transferencia;

IV.1a concesion de licencias de productos y de procesos sin cargo alguno; y
V. la capacitacion de recursos humanos.

Articulo 26.- La explotacion econdmicadel producto o €l proceso obtenidos a
partir de la muestra del componente del patrimonio genético o de los
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conocimientos tradicionales asociados, a la que se haya tenido acceso
contraviniendo las disposiciones de esta Medida Provisoria, estaré sujeta al
pago por parte del infractor de una indemnizacion correspondiente a veinte
por ciento, como minimo, del ingreso bruto delacomercializacion del producto
0 del pago por parte de terceros de regalias al infractor obtenidas sobre la base
de certificados de licencia del producto o el proceso, o del uso de latecnologia,
estén protegidos 0 no por derechos de propiedad intelectual, sin perjuicio de
otras sanciones administrativas y penales pertinentes.

Articulo 27.- El Contrato de Utilizacion del Patrimonio Genético y de
Distribucion de los Beneficios indicara 'y especificara con claridad las partes
contratantes, o sea, por un lado, €l propietario de lazonapublicao privada, o €l
representante de la comunidad indigena o del 6rgano indigenista oficial, o el
representante de la comunidad local, y, por otro lado, lainstitucion nacional a
laque se autorice el acceso y lainstitucién destinataria.

Articulo 28.- Son clausulas esenciaesdel Contrato de Utilizacidn del Patrimonio
Genéticoy de Distribucién delos Beneficios, de conformidad con el reglamento,
sin perjuicio de otras clausulas pertinentes, las que dispongan sobre:

I. €l objeto, sus elementos, la cantidad de la muestray el uso previsto;

I. ¢ plazo de duracion;

I1l. laformade distribuir justay equitativamente los beneficiosy, llegado €
caso, €l acceso alatecnologiay latransferencia de tecnologia;

IV. losderechosy las responsabilidades de las partes;

V. ¢ derecho de propiedad intelectual;

V1. larescision;

VII. las sanciones;

VIlll.lajurisdiccion y el derecho aplicable del Brasil.

Parrafo unico. Si laUnion fueraparte en €l contrato a que se hace referencia

en el acdpiteinicial deeste Articulo, el contrato seregirapor el régimen juridico
de Derecho Publico.

Articulo 29.- Los contratos de utilizacion del patrimonio genético y de
distribucién de los beneficios se registrarén en el Consegjo de Gestion y solo
entrarén en vigor tras su aprobacion.

Parrafo Unico. Seconsideraran nulos, sin efecto juridico alguno, los contratos
de utilizacion del patrimonio y de distribucion de los beneficios firmados en
contravencion delas disposiciones de estaM edidaProvisoriay de su reglamento.
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CAPITULO VIII
SANCIONESADMINISTRATIVAS

Articulo 30.- Se considera infraccion administrativa contra el patrimonio
genético o los conocimi entos tradicional es asoci ados cual quier accion uomision
gue viole las normas estipuladas en esta Medida Provisoria y las demas
disposiciones juridicas pertinentes.

1. Lasi

nfracciones administrativas se castigaran en la forma estipulada en el

reglamento de esta Medida Provisoria, con las sanciones siguientes:

VI.
VII.

VIII.
IX.
X.

XI.

XILI.
X1,

advertencia;
multa;

confiscacion de las muestras de componentes del patrimonio genético
y delosinstrumentos utilizados en larecoleccién o en laelaboracion, o
de los productos obtenidos gracias a la informacién sobre los
conoci mientos tradicional es asociados;

confiscacion de los productos derivados de lamuestra de componentes
del patrimonio genético o delos conocimientos tradicional es asociados;

suspension de la venta del producto derivado de la muestra del
componente del patrimonio genético o de los conocimientos
tradicionales asociados, y su confiscacion;

suspension de las actividades;

prohibicion, parcial ototal, del funcionamiento del establecimiento, de
laactividad o de la empresg;

suspension del registro, la patente, lalicencia o la autorizacion;
cancelacion del registro, la patente, lalicencia o la autorizacion;

pérdida o restriccion del incentivo y del beneficio fiscal concedidos
por el gobierno;

pérdida o suspension de la participacion en programas de financiacion
de establecimientos oficia es de crédito;

intervencion del establ ecimiento;

prohibicion de establecer contratos con la Administracién Piblica por
un periodo de hasta cinco afios.

2. El destino de las muestras, los productosy los instrumentos confiscados de
quetratanlosincisoslll, IV yV del parrafo 1 de este Articul o serdestablecido
por el Consejo de Gestion.
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3. Lassanciones estipuladas en este Articulo se aplicaran en laformajudicial
establecidaen el reglamento de esta Medida Provisoria, sin perjuicio delas
sanciones civiles o penales pertinentes.

4. El importe delamultade quetratael inciso Il del parrafo 1 de este Articulo
serd calculado por la autoridad competente, segiin €l grado de gravedad de
lainfracciény de conformidad con el reglamento, pudiendo variar entre R$
200,00 (doscientosreales) y R$ 100.000,00 (cien mil reales), cuando setrate
de personas fisicas.

5. Silainfraccion fuera cometida por una personajuridica, 0 con su concurso,
el importe delamulta, calculado por laautoridad competente segiin el grado
de gravedad de lainfraccion, de conformidad con el reglamento, seré entre
R$ 10.000,00 (diez mil reales) y R$ 50.000.000,00 (cincuenta millones de
reales).

6. En caso dereincidencia, €l importe de lamulta serd el doble.

CAPITULO IX
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 31.- Laconcesion del derecho de propiedad industrial por |os 6rganos
competentes, sobre el proceso o los productos obtenidos a partir de la muestra
del componente del patrimonio genético, queda condicionada ala observancia
delapresente MedidaProvisoria, v, llegado €l caso, € solicitante deberainformar
sobre el origen del material genético y de los conocimientos tradicionales
asociados.

Articulo 32.- Los 6rganos federales competentes se encargaran de la fiscali-
zacion, la interceptacion y la confiscacion de la muestra del componente del
patrimonio genético o del producto obtenido mediante lainformacién sobrelos
conocimientos tradicional es asociados, alos que se hayatenido acceso contravi-
niendo las disposiciones de la presente Medida Provisoria.  Estas actividades
podran ser descentralizadas mediante acuerdos de conformidad con e reglamento.

Articulo 33.- La parte de las ganancias y de las regalias adeudada a la Unién
gue resulten de laexplotacion econémicadel proceso o el producto obtenidos a
partir delamuestradel componentedel patrimonio genético, asi como el importe
de las multas y las indemnizaciones de que trata esta Medida Provisoria, se
destinarén a Fondo Nacional del Medio Ambiente, instituido por laley N° 7.797,
de 10 dejulio de 1989, a Fondo Naval, instituido por e decreto N° 20.923, de
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8 deenerode 1932, y a Fondo Nacional de Desarrollo Cientificoy Tecnol égico,
instituido por el decreto ley N° 719, de 31 dejulio de 1969, y restituido por la
ley N° 8.172, de 18 de enero de 1991, de conformidad con el reglamento.

Parrafo Unico. Los recursos de que trata este Articulo se utilizardn exclu-
sivamente para la conservacién de la diversidad bioldgica, incluidos la
rehabilitacion, lacreaciony el mantenimiento de bancos de recursos biol 6gicos,
el fomento de lainvestigacion cientifica, €l desarrollo tecnol égico vinculado al
patrimonio genético y la capacitacion de recursos humanos destinados a
actividades relacionadas con el uso y la conservacion del patrimonio genético.

Articulo 34.- Lapersonaque utilice o explote desde el punto de vistaeconémico
los componentes del patrimonio genético y los conocimientos tradicionales
asociados debera adaptar sus actividades a las hormas de la presente Medida
Provisoriay asu reglamento.

Articulo 35.- El Poder Ejecutivo reglamentara esta Medida Provisoria antes
del 30 de septiembre de 2001.

Articulo 36.- Las disposiciones de esta Medida Provisoria no se aplican alas
materias reguladas por laLey n° 8.974, de 5 de enero de 1995.

Articulo 37.- Quedan convalidadas las acciones que se lleven a cabo en €l
marco de esta Medida Provisorian® 2.186-15, de 26 de julio de 2001.

Articulo 38.- La presente Medida Provisoria entra en vigor en la fecha de su
publicacion.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° afio de la Independenciay 113° afio dela
Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Gregori

José Serra

Ronaldo Mota Sardenberg

José Sarney (Hijo)

Estetexto no sustituye el texto publicado en el Diario Oficial daUnién (D.O.U.)
el 24 de agosto de 2001.
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3.4 Chile

Si bien en Chile todavia no se ha dado un proceso de discusion amplio en
torno aladefinicion de una politica sobre el acceso alos recursos genéticos en
el pais, se podria decir que éste se hainiciado con la redaccién por parte del
Ministerio de Agricultura de un proyecto de ley especificamente referido a
establ ecimiento de normas parala prospeccién delabiodiversidad en el &mbito
de laagricultura.

Ante este proyecto, han surgido distintas posiciones sobre lanecesidad o no de
normar €l acceso a los recursos genéticos. Algunas corrientes de la sociedad
civil ven laregulacion del acceso como unaformade impedir labiopirateriay
de favorecer €l reparto equitativo de los beneficios. Asi, resaltan la necesidad
de normar €l tema para impedir la salida del pais de recursos genéticos que
luego son patentados en el exterior, 1o que podriaimpedir el uso o investigacion
sobre los recursos chilenosy obligar a pagar regalias por tecnol ogias generadas
apartir de ellos.

Otras posiciones se muestran contrarias a tal iniciativa fundamentandose en
gue el otorgamiento de acceso a recursos genéticos, implica el patentamiento
de lasinnovaciones generadas a partir del recurso genéticosy elloimplicariala
admision del patentamiento de cualquier forma de vida y del conocimiento.
Ademés, sefialan que una vez que se regule el acceso alos recursos genéticos,
el paisseabririay permitirialallegada de compafiias extranjeras, es decir, seria
alalargaunapuertaabiertaalasalidade recursosy unadistribucioninequitativa
de beneficios. Esto se acentuaria ante la poca capacidad y ante la ausencia de
criterios durante las negociaciones.

En este contexto, afinales del 2003 el Ministerio de Agricultura presenté ante
la Secretaria General de la Presidencia, el proyecto de ley sobre “Normas para
la Prospeccion de laBiodiversidad en el Ambito de la Agricultura”.

El mencionado proyecto restringe su @ambito de actuacion alos recursos genéticos
asociadosa dmbito del Ministerio de Agricultura. Seentiende que unaregulacion
mé&s comprensiva necesitaria unaregul acion por parte de la Comision Nacional
de Medio Ambiente - CONAMA por ser la autoridad nacional ambiental,
circunstancia que no hatenido lugar hasta lafecha.

El proyecto deley regulael régimen de acceso de maneramuy general, dejando
para un posterior desarrollo reglamentario los detalles de la negociacion para
gue el acceso se produzca: informacion a aportar por el solicitante, contenido



Acceso a Recursos Genéticos 235

delos contratos, etc. El proyecto de ley selimita a sefialar la autoridad publica
competente, el procedimiento bésico a seguir, la autoridad supervisora'y un
breve régimen de sanciones.

El proyecto de ley no entra a definir la propiedad de |os recursos genéticos, es
decir, sobre si pertenecen al Estado, al agricultor o ganadero. Se entiende que
dichadiscusion no esrelevantey que basta para su regul acién ladeclaracién de
la soberania nacional sobre los recursos naturales que el CDB establece y del
gue Chile es parte.

Seestablecequeesel Ministerio de Agriculturael competente paralacelebracion
de convenios con las entidades responsables de la bioprospeccion, pudiendo
dicha competencia se delegada en entidades de derecho publico o privado sin
fines de lucro que operen bancos de recursos o sistemas de conservacion delos
mismaos. Asimismo, se determinalaexistenciade un organismo fiscalizador, €l
Servicio Agricolay Ganadero, que serael encargado de supervisar laaplicacion
delaley y delas sanciones que en su caso pudieran establecerse.

Proyecto de Ley por € gque se Establecen Normas para la
Prospeccion de la Biodiversidad en e Ambito dela
Agricultura de 18 dejulio del 2002

Honorable Senado:

El Convenio sobre la Diversidad Biol égica, suscrito en Rio de Janeiro en 1992
y promulgado como ley delaRepublicapor Decreto Supremo N°1.963, de 1994,
del Ministerio de Relaciones Exteriores, establece diversas normas, juridi-
camente vinculante para el pais, que constituyen un marco general para que la
legislacion nacional regule el acceso alosrecursos genéticos. Talescriterios se
enmarcan dentro de tres objetivos definidos por el Articulo 1° del referido
Convenio.

S.E. EL PRESIDENTE DEL H. SENADO
La conservacion de la diversidad biol 6gica.
La utilizacion sostenible de sus componentes.

Ladistribucion justay equitativade los beneficios provenientes de lautilizacion
de los recursos genéticos.
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En e Articulo 15° del mismo Convenio se define la intervencién del Estado,
como representante de la comunidad nacional, en laregulacién del acceso alos
recursos genéticos del paisy su consecuente utilizacion, sobre la base de las
siguientes reglas fundamentales:

La soberania nacional sobre los recursos genéticos y, como consecuencia de
ella, la plenafacultad de la legislacion nacional para regular €l acceso atales
recursos.

El acceso alosrecursos quedacondicionado al consentimiento informado previo
del pais proveedor.

El acceso a los recursos debe formalizarse mediante convenios que seran los
encargado de definir en formaconcretay especificalamaneraen que sellevara
a efecto la distribucion de los beneficios derivados de la utilizacion de los
recursos.

Por otraparte, el Articulo 19 N° 8 de la Constitucién Politicaimpone a Estado
el deber detutelar lapreservacion delanaturalezay el N° 24 del mismo Articulo,
reconoce como limitacion al dominio privado la conservacion del patrimonio
ambiental.

Parahacer aplicable el compromiso internacional adquirido por Chileal suscribir
y ratificar el Convenio sobre Biodiversidad Bioldgica, en el ambito de nuestra
normativainterna, someto alaconsideracion del Congreso Nacional, € siguiente.

PROYECTO DE LEY:

Articulo 1°.- Lacolectay extraccion, en adelante bioprospeccion, para fines
deinvestigaciones que puedan derivar en mejoramientos o utilizacion comercial
de recursos genéticos de especies nativas, en estado natural, de hongos, flora,
faunay microorganismos asociados al &mbito del Ministerio de Agricultura, en
lo sucesivo losrecursos, seregirdpor lasnormasde estaley, sin perjuicio delos
regimenes de propiedad aplicables sobre las especies bioldgicas que los
contienen o del predio en que se encuentren.

Articulo 2°.- Las actividades de bioprospeccion, deberdn ser informadas
previamente a Ministerio de Agricultura, € que podra denegar o restringir el
acceso a recurso cuando estime, fundamente, que el &mbito y naturaleza de las
mismas, pone en peligro lasubsi stenciadelas especies objeto deta esactividades.

Articulo 3°.- El Ministerio de Agricultura, sobre la base de la informacion
fundadarecibida del interesado, deberé celebrar con las entidades responsables
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de la bioprospeccidn, un convenio en €l cua se establecerdn, alo menos, las
obligaciones de quienes extraen los recursos de dejar en el pais un duplicado
del material obtenido u otra medida de resguardo del mismo y laobligacion de
no agotar o reducir lavariabilidad genéticadel lugar derecoleccion. Asimismo,
se debera convenir la participacion que tendra el Estado o la comunidad
proveedora, en los resultados y beneficios que originen los recursos extraidos,
incluyendo el mejoramiento genéticosy los productos derivados o sintetizados
paralaaplicacionindustrial o farmacéuticay lacomercializacion delos mismos.

El reglamento determinara el contenido de lainformacion que debe entregar €l
interesado para la prospeccién, las condiciones que deban observarse en la
misma, lostiposy contenidos de los contratos de acceso segun la naturaleza de
los recursos comprometidos y la finalidad de los mismos, los sistemas de
seguimiento, laformade asegurar la participacion del Estado o delacomunidad
proveedoras en la distribucion justay equitativa de |os beneficios provenientes
de la utilizacién de los recursos, definiendo las diversas prestaciones o
modalidades en gue éstos puedan expresarse y la forma de reconocimiento y
proteccion alos conocimientos tradicional es de las comunidades proveedoras.

Articulo4°.- El Ministerio de Agriculturapodradesignar aunao mas entidades
de derecho publico o privado sin fines de lucro, que operen bancos de recursos
0 sistemas de conservacion delos mismos, paraque actlien como sus mandatarias
parasuscribir los contratos de acceso y la documentacion pertinente, conservar
las colecciones duplicadas, determinar los lugares y |as actividades especificas
de prospeccion y hacer efectivos |os derechos que se establezcan de acuerdo a
lo dispuesto en el Articulo anterior.

Articulo 5°.- No se otorgara ni se reconocera en el pais, ningun derecho de
propiedad intelectual o proteccion juridica, sobrelos mejoramientosincorporaos
a los recursos a que se refiere esta ley ni sobre los productos derivados o
sintetizados a partir de ellos, si 10s recursos han sido obtenidos y utilizados en
contravencion alamisma.

El Estado podré solicitar la nulidad e interponer las acciones que fueren del
caso en los paises que hubieren conferidos derechos u otorgado titulos de
proteccion alos productos sefialados en el inciso anterior.

Articulo 6°.- Quienesinfrinjan lo dispuestos en estaley, ademas del decomiso
de los recursos, serdn sancionado con multa de 50 a 500 unidades tributarias
mensual es seglin la cantidad y la categoria de conservacion de la especie aque
corresponda el material extraido. Lo anterior, es sin perjuicio de las acciones
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gue el Estado pueda deducir de acuerdo alo sefialado en el inciso segundo del
Articulo 5° o para impedir la multiplicacién o reproduccién del material
ilegalmente obtenido.

Articulo 7°.- Le correspondera al Servicio Agricolay Ganadero fiscalizar el
cumplimiento delapresenteley y aplicar las sanciones establecidasen €l Articulo
precedente, de acuerdo a procedimiento sefialado en el parrafo IV delaley N°
18.755 y sus modificaciones posteriores.

Dicho Servicio, sélo podra extender el certificado zoo o fitosanitario corres-
pondiente a los productos colectados para fines de su exportacion, cuando el
recolector cuente con un certificado emitido por el Ministerio de Agricultura, o
laentidad que éste designe, en €l sentido de que se ha dado cumplimiento alo
establecido en los Articul os precedentes.

Dios Guarde a V.E.

RICARDO LAGOS ESCOBAR
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

JAIME CAMPOS QUIROGA
MINISTRO DE AGRICULTURA
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3.5 Costa Rica

En Costa Rica? no haexistido unaley especia que regule deformaespecifica
el acceso alos recursos genéticos. Laregulacion de estamateria se haincluido
dentro del Capitulo V de la Ley 7788 de Biodiversidad, siendo objeto de un
desarrollo reglamentario posterior, mediante Decreto del Ministerio del Ambiente
y Energia por el que se decretan “Normas Generales para el Acceso a los
Elementosy Recursos Genéticosy Bioguimicos de laBiodiversidad” (DAJ-D-
020-2003-MINAE), que ha sido recientemente aprobado, entrando en vigor a
finales de 2003.

Lapromulgacién en 1998 de la Ley 7788 de Biodiversidad en Costa Rica que
recoge los lineamientos bésicos en materia de acceso a recursos genéticos,
proteccion del conocimiento tradicional y los derechos de propiedad intel ectual,
fue el producto de un proceso en el que se sucedieron distintos proyectos de
normasy queseinicié en el afio 1996. Tras dos proyectos de ley formulados de
formasucesiva por laAsambl ea L egislativa que permitieron poner en evidencia
el divorcio de dichos textos normativos con larealidad existente, el peligro de
crear nuevos obstécul os alainvestigacion nacional y |as contrapuestas visiones
en lamateria, se determind crear una Comision Especial Mixta de laAsamblea
Legidlativa con €l fin de redactar un nuevo proyecto de ley, cuyo texto seria
adoptado de forma automatica por dicha Asamblea.

La mencionada Comisién se formo atendiendo a una amplia participacion de
los distintos actores involucrados; de este modo, bajo el liderazgo de la
Universidad Nacional, participaron en ellalos principales partidos politicos, la
Comisién Asesora en Biodiversidad, laMesa Campesina, laMesa Indigena, la
Unidn de Camaras, laUniversidad de CostaRica, el INBIo, etc. DichaComision
prepard el proyecto de ley que finalmente fue sancionado el 6 de mayo 1998,
entrando en vigor el diade su publicacién en el Diario Oficial, €l 22 de mayo de
1998.

La nueva ley sienta las bases para la creacion de un régimen de acceso y
distribucién de beneficios y establece reglas claras sobre permisosy contratos
de acceso, define conceptos criticos como biodiversidad (incluyendo dentro

6 Lapresente informacién ha sido extraida del documento de Jorge Cabrera presentado a la
Reunion de ExpertosdelaUNCTAD en Ginebrael 1 de noviembre de 2000 «El acceso alos
recursos genéticos y los sistemas sui generis como mecanismo para la proteccion del
conocimiento tradicional: la experiencia costarricense»
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del concepto & conocimiento asociado) acceso, bioprospeccion, consentimiento
informado previo, elemento bioquimico, elemento genético, entre otros;
determinalaautoridad competente y define el régimen juridico delos recursos
genéticos y bioquimicos.

Elementos basicosde la Ley

Lal ey deBiodiversidad establ ece que |0s recursos genéticos y bioguimicos de
labiodiversidad silvestre o domesti cada son bienes de dominio publico (Articulo
6). Ello implica que los recursos genéticos son propiedad del Estado (el Estado
se constituye en administrador de dichos recursos teniendo la potestad para
autorizar o no la exploracion, investigacion, bioprospeccion, el uso y el
aprovechamiento delos mismos) con independencia |os derechos de propiedad
gue puedan corresponder alos particulares sobre |0s recursos biol 6gicos en los
gue se contengan y con independencia, también, de la propiedad de las tierras
en las que estos se encuentren (i.e. tierras privadas, territorios indigenas, etc.).

L amencionadadicotomiade regimenes de propiedad conduceaquelaley exija
contar con laobtencion del consentimiento informado previo del representante
del lugar en el que se materializa el acceso (sean los consejos regionales de
Areas de Conservacion, los duefios de |as fincas o las autoridades indigenas-
articulo 65) para poder tener acceso al recurso bioldgico respectivo. En este
contexto, se prevé el derecho aque las comunidadesy |0s pueblosindigenas se
opongan al acceso a sus recursos y a conocimiento asociado, por motivos
culturales, espirituales, econdmicos o de otra indole (articulo 66).

Los términos mutuamente convenidos se materializan en la autorizacion del
permiso de acceso que se habrd de presentar ante la Oficina Técnica de la
Comision Nacional parala Gestion de la Biodiversidad (CONAGEBIO), que,
asuvez, habraderefrendar el consentimiento informado previo. El permiso de
acceso se concedera para toda actividad de investigacion basica de biopros-
peccién, obtencion o comercializacion de materiales genéticos o extractos
bioquimicos de elementos de la biodiversidad, asi como su conocimiento
asociado. A este respecto, se contemplalaposibilidad de que |as universidades
publicas suscriban convenios marco paratramitar |os permisos de acceso con el
fin de agilizar los trdmites.

La Ley reconoce la posible existencia de contrapartes nacionales o interna-
cionales pararedlizar |os proyectos de investigacion o de bioprospeccion. Con
el fin de garantizar el adecuado reparto de los beneficios, se establece la
obligacion de los solicitantes de presentar y obtener la autorizacion de la
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mencionada Oficina Técnica de cualquier contrato privado con contrapartes s
contemplaren el acceso alos elementos o recursos genéticos o bioquimicos de
labiodiversidad del pais.

La CONAGEBIO es un érgano desconcentrado del Ministerio del Ambientey
Energia, dotado de personeriainstrumental y formado por once representantes
entre 10s que, seis provienen de diferentes ministerios, cuatro de la sociedad
civil (ambientalistas, campesinos, indigenas y empresarios) y uno de las
universidades publicas. La mencionada institucion se constituye como la
autoridad competente en laformul acién de politicas sobre acceso alos el ementos
de la biodiversidad y el conocimiento asociado, actuando como érgano de
consultaobligatoriaen |os procedi mientos de solicitud de protecci6n de derechos
intel ectuales sobre la biodiversidad (articulo 62).

La CONAGEBIO actia mediante una Oficina Técnica que, como se ha
mencionado, es la entidad encargada de tramitar, rechazar y fiscalizar las
solicitudes de acceso alos recursos de labiodiversidad (articulo 17). El acceso
ilicito a los recursos genéticos estara sancionado con una multa de caracter
monetario.

Finalmente, la ley recoge unos lineamientos basicos sobre la proteccién del
conocimiento tradicional indigena y comunal a establecer que el Estado
reconoce Yy protege los conocimientos, las practicas e innovaciones de los
pueblosindigenasy las comunidades |ocal es relacionados con el empleo delos
elementosdelabiodiversidad y el conocimiento asociadoy al prever un proceso
participativo paraladeterminaciony el registro de estos derechos comunitarios
(Articulos 82-84).

Después de un proceso de discusiones y consultas durante mas de cuatro afos,
endiciembredel 2003 entré envigor el Reglamento delaL ey de Biodiversidad,
el DAJ-D020-2003-MINAE por €l que se aprueban las“ Normas Generales para
el acceso a los elementos y recursos genéticos y bioquimicos de la biodi-
versidad”. Esta norma viene a desarrollar de forma especifica las previsiones
contenidasen laley, definiendo con mayor precision lostérminos einstrumentos
legales de acceso y los procedimientos a seguir en el acceso a los recursos
genéticos.

Merecen especia mencion, dentro del procedimiento establecido por lanorma,
el requerimiento de la previa inscripcion de los particulares ante la Oficina
Técnica antes de solicitar cualquier tipo de permiso y la negociacién del
consentimiento informado previo de conformidad con una Guia Técnica que
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estipulalos puntos minimos a discutir. Asimismo, la norma establ ece distintos
requisitos parasolicitar €l permiso de acceso paralos supuestosdeinvestigacion
basica, bioprospecciony para el aprovechamiento econémico comercial.

Una vez aprobado €l permiso de acceso, se prevé la emision por parte de la
OficinaTécnicadeun “ pasaporte de acceso” que acreditea interesado aingresar
al lugar en donde se materializaran las actividades que | e fueron autorizadas y
en el que se consignaran las mismas.

El Reglamento amplia las competencias de la Oficina Técnica que sera
responsable de emitir el certificado de origen sobre la legalidad del acceso y
extraccion de los recursos y en la vigilancia y control posterior de los
mencionados permisos. Las resol ucionesfinales de autorizacion del acceso seran
publicadas en |a pagina de Internet de la CONGEBIO.

3.5.1 Ley 7788 de Biodiversidad y Decreto sobre “Normas
Generales para €l Acceso a los Elementos y Recursos
Genéticosy Bioquimicos de la Biodiversidad”
(DAJ-D-020-2003-M INAE).

La Asamblea L egislativa de la Republica de Costa Rica
DECRETA:

CAPITULOI
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1.- Objeto

El objeto delapresente ley es conservar labiodiversidad y el uso sostenible de
losrecursos, asi como distribuir en formajustalos beneficiosy costosderivados.

Articulo 2.- Soberania

El Estado ejercerala soberania completay exclusiva sobre los e ementos de la
biodiversidad.

Articulo 3.- Ambito de aplicacion

Estaley se aplicara sobre los elementos de la biodiversidad que se encuentran
bajo la soberania del Estado, asi como sobre los procesos y las actividades
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realizados bajo su jurisdiccién o control, con independencia de aquellas cuyos
efectos se manifiestan dentro o fueradelas zonas sujetas ajurisdiccion nacional.
Estaley regularaespecificamente el uso, el manejo, el conocimiento asociadoy
la distribucién justa de los beneficios y costos derivados del aprovechamiento
de los elementos de la biodiversidad.

Articulo 4.- Exclusiones

Estaley no seaplicardal acceso a material bioguimicoy genético humano, que
continuararegulandose por laL ey General de Salud, No. 5395, de 30 de octubre
de 1973, y por las leyes conexas.

Tampoco se aplican estas disposiciones al intercambio de los recursos
bioquimicos y genéticos ni a conocimiento asociado resultante de précticas,
usos y costumbres, sin fines de lucro, entre los pueblos indigenas y las
comunidades locales.

Lo dispuesto en esta ley no afecta la autonomia universitaria en materia de
docencia e investigacion en el campo de la biodiversidad, excepto si las
investigaciones tuvieren fines de lucro.

Transitorio.- Las universidades publicas, en coordinacién con el Consejo
Nacional de Rectores, en el plazo de un afio contado a partir de lavigencia de
esta ley, establecerdn en su reglamentacion interna, los controles y las
regulaciones aplicables exclusivamente a la actividad académica y de
investigacion que realicen, cuando implique acceso alabiodiversidad sin fines
de lucro.

Las universidades que en el plazo indicado no definan | os controles adecuados,
gquedaran sujetas a laregulacién ordinaria de estaley.

Articulo 5.- Marco deinterpretacion

Este ordenamiento juridico servird de marco paralainterpretacion del resto de
las normas que regulan la materia objeto de esta ley.

Articulo 6.- Dominio publico

L as propiedades bioguimicas y genéticas de |os elementos de la biodiversidad
silvestres 0 domesticados son de dominio publico.

El Estado autorizarala exploracion, lainvestigacion, la bioprospeccion, el uso
y €l aprovechamiento de los elementos de la biodiversidad que constituyan
bienes de dominio publico, asi como lautilizacion de todos|os recursos genéticos
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y bioguimicos, por medio de las normas de acceso establecidas en el capitulo V
de estaley.

Articulo 7.- Definiciones

Esta ley debera ser interpretada de acuerdo con las siguientes definiciones:

1.- Acceso aloselementosbioquimicosy genéticos. Accion de obtener muestras
de los elementos de la biodiversidad silvestre o domesticada existentes, en
condiciones ex situ o in situ y obtencién del conocimiento asociado, con
finesdeinvestigacién bési ca, bioprospeccion o aprovechami ento econémico.

2.- Biodiversidad: Variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente, ya
sea que se encuentren en ecosistemas terrestres, aéreos, marinos, acuaticos
0 en otros compl e os ecoldgicos. Comprende la diversidad dentro de cada
especie, asi como entrelas especiesy |os ecosistemas delos que formaparte.

Paralos ef ectos de estaley, se entenderan como comprendidos en el término
biodiversidad, los elementos intangibles, como son: el conocimiento, la
innovaciony la practicatradicional, individual o colectiva, con valor real o
potencial asociado a recursos bioguimicosy genéticos, protegidos o no por
los sistemas de propiedad intelectual o sistemas sui generis de registro.

3.- Bioprospeccion: Labusguedasistemética, clasificacion einvestigacion para
fines comerciales de nuevas fuentes de compuestos quimicos, genes,
proteinas, microorganismosy otros productos con valor econdmico actual o
potencial, que se encuentran en la biodiversidad.

4.- Biotecnologia: Cualquier aplicacién tecnol 6gica que use sistemas bi ol bgi cos,
organismos Vivos o derivados de ellos para hacer o modificar productos o
procesos de un uso especifico.

5.- Colecciones naturales: Cualquier coleccion sistematica de especimenes,
ViVOS 0 muertos, representativos de plantas, animales o microorganismos.

6.- Conocimiento: Producto dindmico generado por lasociedad alo largo del
tiempoy por diferentes mecanismos, comprende |o que se produce en forma
tradicional, como lo generado por la practica cientifica.

7.- Conservacion ex situ: Mantenimiento delos elementos delabiodiversidad
fuerade sus hébitat natural es, incluidas|as coleccionesde material biol dgico.

8.- Conservacioén in situ: Mantenimiento de |os elementos de labiodiversidad
dentro de ecosistemas y habitat naturales. Comprende también el manteni-
miento y larecuperacién de poblaciones viables de especies en sus entornos
naturales; en €l caso delas especies domesticadas o cultivadas, enlosentornos
en donde hayan desarrollado sus propiedades especificas.
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11.-

12.--
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Consentimiento previamente informado: Procedimiento mediante €l
cua el Estado, los propietarios privados o las comunidades locales e
indigenas, en su caso, previo suministro de toda la informacion exigida,
consienten en permitir el acceso a sus recursos biolégicos o a elemento
intangible asociado a ellos, las condiciones mutuamente convenidas.

Diversidad de especies. Variedad de especies silvestres 0 domesticadas
dentro de un espacio especifico.

Diversidad genética: Frecuencia y diversidad de los genes o genomas,
que provee la diversidad de especies.

Ecosistema: Complejo dinamico de comunidades de plantas, animales,
hongos y microorganismos y su medio fisico, interactuando como una
unidad funcional.

13.- Elemento bioquimico: Cualquier material derivado de plantas, animales,

14.-

15.-
16.-

17.-

hongos o microorganismos, que contenga caracteristicas especificas,
moléculas especiales o pistas para disefiarl as.

Elementos genéticos. Cualquier material de plantas, animales, hongos o
microorganismos, que contenga unidades funcionales de la herencia.

Especie: Conjunto de organismos capaces de reproducirse entre si.

Especiedomesticada o cultivada: Especie seleccionadapor e ser humano
para reproducirla voluntariamente.

Especie ex6tica: Especie de flora, fauna 0 microorganismo, cuya area
natural de dispersion geogréficano corresponde al territorio nacional y se
encuentra en el pais, producto de actividades humanas voluntarias o no,
asi como por la actividad de la propia especie.

18.- Evaluacion deimpacto ambiental: Procedimiento cientifico-técnico que

19.-

permite identificar y predecir cudes efectos gjercerd sobre el ambiente
una accion o proyecto especifico, cuantificandolos y ponderandolos para
conducir a la toma de decisiones. Incluye los efectos especificos, su
evaluacion global, las alternativas de mayor beneficio ambiental, un
programade control y minimizacion delos efectos negativos, un programa
de monitoreo, un programa de recuperacion, asi como la garantia de
cumplimiento ambiental .

Habitat: Lugar o ambiente donde existen naturalmente un organismo o
una poblacion.

20.- Hongos: Organismos unicelulares y multicelul ares, carentes de clorofila

y pertenecientes al filo Fungi.

21.- Innovacion: Cualquier conocimiento gue afiada un uso o valor mejorado
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a latecnologia, las propiedades, los valores y los procesos de cualquier
recurso biolégico.

22.- Manipulacién genética: Uso de la ingenieria genética para producir
organi smos genéticamente modificados.

23.- Microorganismo: Organismos unicelulares y multicelulares capaces de
realizar sus procesos vitales, independientemente de otros organismos.
Incluye también los virus.

24.- Or ganismos genéticamente modificados. Cualquier organismo alterado
mediante |la insercion deliberada, la deleccion, el rearreglo u otra
manipulacion de écido desoxirribonucleico, por medio de técnicas de
ingenieria genética.

25.- Paisdeorigen derecursos genéticos. Seentiende el pais que posee esos
recursos en condicionesin situ.

26.- Paisqueaportarecursosgenéticos. Paisque suministrarecursos genéticos
obtenidos de fuentesin situ, incluidas|as poblaciones de especies silvestres
y domesticadas, 0 de fuentes ex situ, que pueden ser originarias o no de
ese pais.

27.- Permiso de acceso: Autorizacién concedida por el Estado costarricense
para la investigacion basica de bioprospeccion, obtencion o comerciali-
zaciOn de material es genéticos o extractos bioquimicos de elementos de la
biodiversidad, asi como su conocimiento asociado a personas o institu-
ciones, nacionales o extranjeras, solicitado mediante un procedimiento
normado en esta legislacion, segin se trate de permisos, contratos,
CONvenios O Concesiones.

28.- Recurso natural: Todo elemento de naturaleza bidtica o abidtica que se
explote, sea 0 no mercantil.

29.- Recurso transgénico: Recurso natural bidtico que haya sido objeto de
manipulaciones por ingenieria genética, que le alteran la constitucion
genética original.

30.- Restauracion de la diversidad bioldgica: Toda actividad dirigida a
recuperar las caracteristicas estructurales y funcionales de la diversidad
original de un &rea determinada, con fines de conservacion.

Articulo 8.- Funcién ambiental de la propiedad inmueble

Como parte de lafuncién econdémicay social, las propiedadesinmuebles deben
cumplir con unafuncion ambiental.
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Articulo 9.- Principios Generales

Constituyen principios generales para los efectos de la aplicacion de esta ley,
entre otros, los siguientes:

1-

2.-

3.-

4-

Respeto alavidaen todas susformas. Todos|os seres vivostienen derecho
alavida, independientemente del valor econémico, actual o potencial.

L oselementos delabiodiversidad son bienesmeritorios. Tienen importancia
decisivay estratégicaparael desarrollo del paisy son indispensables parael
uso doméstico, econémico, social, cultural y estético de sus habitantes.
Respeto a la diversidad cultural. La diversidad de précticas culturales y
conocimientos asociados a los elementos de la biodiversidad deben ser
respetadosy fomentados, conforme a marco juridico nacional einternacional,
particularmente en el caso de las comunidades campesinas, 10s pueblos
indigenas y otros grupos culturales.

Equidadintraeintergeneraciona. El Estadoy losparticularesvelarén porque
la utilizacién de los elementos de la biodiversidad se utilicen en forma
sostenible, de modo que las posibilidades y oportunidades de su uso y sus
beneficios se garanticen de manerajusta paratodos|os sectores delasociedad
y para satisfacer |as necesidades de las generaciones futuras.

Articulo 10.- Objetivos

Estaley procura alcanzar los siguientes objetivos:

1

Integrar la conservacion y e uso sostenible de los elementos de la biodiver-
sidad en €l desarrollo de politicas sociocul turales, econdémicasy ambientales.

Promover la participacion activa de todos |los sectores sociales en la
conservacion y el uso ecoldgicamente sostenible de la biodiversidad, para
procurar la sostenibilidad social, econémicay cultural.

Promover la educacion y la conciencia publica sobre la conservacion y la
utilizacion de la biodiversidad.

Regular el acceso y posibilitar con ello la distribucion equitativa de los
beneficios sociales ambientales y econdmicos para todos los sectores de la
sociedad, con atencion especial a las comunidades locales y pueblos
indigenas.

Mejorar laadministracion paraunagestion efectivay eficaz deloselementos
de labiodiversidad.

Reconocer y compensar |os conocimientos, las practicasy lasinnovaciones
delos pueblosindigenasy de las comunidades |ocales parala conservacion
y €l uso ecol 6gicamente sostenible de los elementos de |a biodiversidad.
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7. Reconocer los derechos que provienen de la contribucién del conocimiento
cientifico para la conservacion y el uso ecolégicamente sostenible de los
elementos de |a biodiversidad.

8. Garantizarles atodos los ciudadanos la seguridad ambiental como garantia
de sostenibilidad social, econdmicay cultural.

9. No limitar la participacion de todos |os sectores en el uso sostenible de los
elementos de la biodiversidad y el desarrollo de la investigacion y la
tecnologia.

10.Promover el acceso a los elementos de la biodiversidad y la transferencia
tecnol 6gica asociada.

11.Fomentar la cooperacion internacional y regional para alcanzar la
conservacion, el uso ecol 6gicamente sostenibley ladistribucion de beneficios
derivadosdelabiodiversidad, especialmente en areasfronterizas o derecursos
compartidos.

12.Promover laadopcién deincentivosy laretribucion de servicios ambientales
paralaconservacion, e uso sostenible y los elementos de la biodiversidad.

13.Establecer un sistema de conservacién de la biodiversidad, que logre la
coordinacién entre el sector privado, los ciudadanos y el Estado, para
garantizar la aplicacion de estaley.

Articulo 11.- Criterios para aplicar estaley
Son criterios para aplicar estaley:

1. Criterio preventivo: Se reconoce que es de vital importancia anticipar,
prevenir y atacar las causas de lapérdidadelabiodiversidad o sus amenazas.

2. Criterio precautorio oin dubio pro natura: Cuando existapeligro o amenaza
de dafios graves o inminentes alos elementos de la biodiversidad y al cono-
cimiento asociado con estos, la ausencia de certeza cientifica no debera
utilizarse como razon para postergar la adopcion de medidas eficaces de
proteccion.

3. Criterio de interés publico ambiental: El uso de los elementos de la biodi-
versidad debera garantizar las opciones de desarrollo de las futuras
generaciones, la seguridad alimentaria, la conservacion de 10s ecosistemas,
la proteccion de lasalud humanay € mejoramiento de lacalidad de vidade
los ciudadanos.

4. Criterio deintegracién: Laconservaciony el uso sostenible de la biodiver-
sidad deberdn incorporarse a los planes, los programas, las actividades y



Acceso a Recursos Genéticos 249

estrategias sectoriales e intersectoriales, paralos efectos de que se integren
al proceso de desarrallo.

Articulo 12.- Cooperacion I nternacional

Esdeber del Estado promover, planificar y orientar |as actividades nacionales,
las relaciones exteriores y la cooperacion con naciones vecinas, respecto de la
conservacion, el uso, el aprovechamiento y el intercambio de los elementos de
la biodiversidad presentes en el territorio nacional y en ecosistemas transfron-
terizos deinterés comun. Asimismo, deberaregular €l ingresoy salidadel pais
de los recursos bi6ticos.

CAPITULOIII
ORGANIZACION ADMINISTRATIVA

Articulo 13.- Organizacién

Para cumplir los objetivos de la presente ley, €l Ministerio del Ambiente y
Energia coordinara la organizacion administrativa encargada del manejo y la
conservacion de la biodiversidad, integrada por:

a) La Comision Nacional parala Gestién de la Biodiversidad.
b) Sistema Nacional de Areas de Conservacion.

SECCION I.- Comision Nacional paralaGestion dela Biodiver sidad

Articulo 14.- Dela Comisién Nacional parala Gestion dela Biodiversidad

CréaselaComision Nacional paralaGestion delaBiodiversidad, con personeria
juridicainstrumental, como 6rgano desconcentrado del Ministerio del Ambiente
y Energia. Tendr&|as siguientes atribuciones:

1. Formular las politicas nacionales referentes a la conservacion, el uso
ecol 6gicamente sostenibley larestauracién de labiodiversidad, sujetandose
alaconvencion sobrelabiodiversidad biol6gicay otros conveniosy tratados
internacionales correspondientes, asi como alos intereses nacionales.

2. Formular las paliticas y responsabilidades establecidas en los capitulos 1V,
V y VI deestaley, y coordinarlos con |os diversos organi smos responsabl es
delamateria

3. Formular y coordinar las politicas para el acceso de los elementos de la
biodiversidad y el conocimiento asociado que asegure la adecuada
transferencia cientifico-técnicay ladistribucion justa de los beneficios que,
paralos efectos del titulo V de estaley, se denominardn hormas generales.
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4. Formular la estrategia nacional de biodiversidad y darle seguimiento.

5. Coordinar y facilitar la realizacion de un amplio proceso de divulgacién,
con los sectores politicos, econdmicos y sociaes del pais, en torno a las
politicas de conservacion, el uso ecol 6gicamente sostenibley larestauracion
de labiodiversidad.

6. Revocar las resoluciones delaoficinatécnicadelaComisiony del servicio
de proteccion fitosanitaria en materia de las solicitudes de acceso a los
elementos delabiodiversidad, materiaen laque agotaralaviaadministrativa.

7. Asesorar a otros 6rganos del Poder Ejecutivo, instituciones autbnomas y
entes privados, a fin de normar las acciones para el uso, ecol6gicamente
sostenible, de los elementos de la biodiversidad.

8. Velar porque las acciones publicas y privadas relativas a manejo de los
elementos de la biodiversidad cumplan con las politicas establecidas en
esta Comision.

9. Nombrar a Secretario de la Comisién, a su vez, Director Ejecutivo de la
Oficina Técnica, de este mismo Organo.

10.Proponer, anteel Ministro del Ambientey Energia, con criteriosdeidentidad,
alosrepresentantes del pais ante |las reuniones internacional es rel acionadas
con la biodiversidad.

Articulo 15.- Integracion

Integrardn la Comisién:
a) El Ministro del Ambiente y Energia o su representante. Sera, ademas €l
Presidente de la Comisién y el responsable de su buen funcionamiento.

b) El Ministro de Agricultura o su representante.

¢) El Ministro de Salud o su representante.

d) El Director Ejecutivo del Sistema Nacional de Areas de Conservacion.
€) Un representante del Instituto Costarricense de Pescay Acuacultura.
f) Un representante del Ministerio de Comercio Exterior.

0) Un representante de la Asociacion Mesa Nacional Campesina.

h) Un representante de la Asociacion Mesa Nacional Indigena

i) Un representante del Consejo Nacional de Rectores.

i) Un representante de la Federacion Costarricense para la Conservacion del
Ambiente.

k) Un representante de la Union Costarricense de Camaras de la Empresa
Privada.
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Cada sector nombrara por un plazo de tres afios e independientemente a su
representante y a un suplente. Ademés podra prorrogarles el nombramiento y
los acreditard mediante comunicacion dirigida a Ministro del Ambiente y
Energia, quien los instalara.

La Comisién se reunira ordinariamente unavez al mesy extraordinariamente,
cuando sea convocada por su presidente o al menos por seis de sus miembros, y
debera procurarles a sus integrantes las facilidades necesarias para la
participacion efectiva.

Articulo 16.- Organizacion y estructurainterna

LaComision g ecutarasus acuerdosy resoluciones einstruirasus procedimientos
por medio del Director Ejecutivo de la Oficina Técnica.

En asuntos de resolucion compleja o que requieran de conocimientos espe-
cializados, laComision podranombrar comités de expertos ad hoc con funciones
de asesores.

Articulo 17.- Oficina Técnica

La Oficina Técnica de apoyo a la Comision estara integrada por un Director
Ejecutivo y el personal indicado en el reglamento de esta ley. Para el
cumplimiento de sus funciones, podra designar comités de expertos ad hoc
COMO asesores.

Seran funciones de la Oficina Técnica:

1. Tramitar, aprobar, rechazar y fiscalizar las solicitudes de acceso alos recursos
de labiodiversidad.

2. Coordinar, con las Areas de Conservacion, el sector privado, los pueblos
indigenas y las comunidades campesinas, |0 relativo a acceso.

3. Organizar y mantener actualizado un registro de solicitudes de acceso delos
elementos delabiodiversidad, coleccionesex situy delas personasfisicaso
juridicas que se dediquen ala manipulacion genética.

4. Recopilary actualizar lanormativareferente al cumplimiento delosacuerdos
y las directrices en materia de biodiversidad.

Articulo 18.- Director Ejecutivo

El Director Ejecutivo de la Oficina Técnica de la Comision debera ser un
profesional idéneo, designado mediante concurso publico por lapropiaComision
por un periodo renovable de cinco afios. Tendra las siguientes atribuciones:

1. Serad Secretario delaComision, el g ecutor de sus acuerdosy resoluciones
y €l encargado de darles seguimiento.
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7.

Representara ala Comision ante el Consejo Nacional de Areas de Conser-
vacion.

Llevara actualizadas las actas de la Comision.

Dirigira y mantendra actualizado el registro indicado en €l inciso c) del
Articulo 17.

Rendird ala Comision informes trimestrales sobre el funcionamiento de la
Oficina Técnicay, en especial, de las decisiones tomadas respecto de las
solicitudes de acceso a los elementos de |a biodiversidad.

Coordinard administrativamente con los funcionarios del Ministerio del
Ambientey Energiao de otrasinstituciones publicas, paraejecutar lastéreas
gue resulten indispensables para el cumplimiento de las funciones de la
Comision.

Participara en todas las sesiones de la Comisién, con voz, pero sin voto.

Articulo 19.- Financiamiento dela Comisiéon y dela Oficina Técnica

LaComisiony su Oficina Técnica, contardn con |0s siguientes recursos:

1

6.

L as partidas que se le asignen anualmente en |os presupuestos ordinarios y
extraordinarios de la Republica.

Los legados y las donaciones de las personas fisicas o juridicas, organi-
zaciones nacionales o internacionales, privadas o publicasy |os aportes del
Estado o sus instituciones.

Losingresos por concepto deregistros, tramites de solicitudesy fiscalizacion.

Las recaudaciones por multas debidas al incumplimiento de compromisos
adquiridos en la gjecucion de los proyectos de acceso.

Un porcentaje de los beneficios que se establezcan en los permisos, y las
concesiones relativas ala biodiversidad.

El diez por ciento (10%) del Timbre de Parques Nacionales.

Articulo 20.- Administracion financiera

Lo recaudado segiin el Articulo anterior se destinara exclusivamente a la
operacion de la Comision y su Oficina Técnica de apoyo. Sera administrado
por el Director Ejecutivo, mediante un fideicomiso u otros mecanismos
financieros que se establezcan en el reglamento de esta ley.

Articulo 21.- Consulta obligatoria

La Comisién actuard como 6érgano consultor del Poder Ejecutivo y de las
instituci ones autbnomas en materiade biodiversidad, |0s cual es podran consultar
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ala Comisioén antes de autorizar |os convenios, nacionales o internacionales, o
de establecer o ratificar acciones o politicas queincidan en laconservaciény el
uso de la biodiversidad.

SECCION 11.- Sistema Nacional de Areas de Conservacién

Articulo 22.- Sistema Nacional de Areas de Conservacion

Créaseel SistemaNacional de Areas de Conservacién, en adel ante denominado
Sistema, que tendra personeria juridica propia; sera un sistema de gestion y
coordinacion ingtitucional, desconcentrado y participativo, que integrard las
competencias en materiaforestal, vidasilvestre, &reasprotegidasy el Ministerio
del Ambiente y Energia, con €l fin de dictar politicas, planificar y gecutar
procesosdirigidosalograr lasostenibilidad en € manejo delosrecursos naturales
de Costa Rica.

Conformealo anterior, laDireccion General deVidaSilvestre, laAdministracion
Forestal del Estadoy el Servicio de Parques Nacional es g ercerén sus funciones
y competencias como una solainstancia, mediante la estructura administrativa
del Sistema, sin perjuicio de los objetivos para los que fueron establecidos.
Queda incluida como competencia del Sistema la proteccion y conservacion
del uso de cuencas hidrogréficasy sistemas hidricos.

Articulo 23.- Organizacién administrativa del Sistema

El Sistema estara conformado por |os siguientes 6rganos.

El Consegjo Nacional de Areas de Conservacion.

La Secretaria Ejecutiva.

L as estructuras administrativas de las Areas de Conservacion.
L os consejos regional es de Areas de Conservacion.

. Los consgjos locales.

Lo

SRR

TRANSITORIO.- En un plazo de seis meses contados apartir delavigenciade
esta ley, el Sistema retomard todas las competencias que corresponden a la
materiade hidrologia. Paraentonces, deberatener |aorganizacién administrativa
necesaria paratal efecto.

Articulo 24.- Integracion del Consegjo Nacional

El Consgjo Nacional de Areas de Conservacion estaraintegrado de lasiguiente
manera:
1. El Ministro del Ambientey Energia, quien lo presidira
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a s~ DN

El Director Ejecutivo del Sistema, que actuara como secretario del consegjo
El Director Ejecutivo de la Oficina Técnica de la Comision.
L os directores de cada Area de Conservacion.

Un representante de cada Consejo Regional de las Areas de Conservacion,
designado del seno de cada Consgjo.

Articulo 25.- Funciones del Consgjo Nacional

Serén funciones de este Consgjo:

1

8.

0.

Definir lagjecucion delasestrategiasy politicastendientesalaconsolidacion
y desarrollo del Sistema Nacional de Areas de Conservacion, y vigilar que
Se gjecuten.

Supervisar y fiscalizar la correcta gestion técnica'y administrativa de las
Areas de Conservacion.

Coordinar, en forma conjuntamente con la Comision, la elaboracion y
actualizacién delaEstrategianacional paralaconservaciony el uso sostenible
delabiodiversidad, lacual deberd ser ampliamente consultada con lasociedad
civil y coordinada debidamente con todo el sector publico, dentro del marco
de cada una de las Areas de Conservacion.

Definir estrategiasy politicas relacionadas con laconsolidaciony e desarrollo
de las areas protegidas estatales, asi como supervisar su manejo.

Aprobar |as estrategias, |a estructura de |os organos administrativos de las
areas protegidas y los planes y presupuestos anuales de las Areas de
Conservacion.

Recomendar la creaci6n de nuevas areas protegidas que aumenten su categoria
de proteccién.

Realizar auditorias técnicas y administrativas para la vigilancia del buen
manejo de las Areas de Conservacion y sus areas protegidas.

Establecer loslineamientosy directrices parahacer coherentes|as estructuras,
mecanismos administrativos y reglamentos de las Areas de Conservacion.

Nombrar de una terna propuesta por los consejos regionales, os directores
de las Areas de Conservacion.

10.Aprobar |as solicitudes de concesion indicadas en el Articulo 39 de estaley.
11.Otras funciones necesarias para cumplir con los objetivos de esta y otras

leyes relacionadas con las funciones del Sistema.

Articulo 26.- Funciones del Director Ejecutivo

El Director Ejecutivo del Sistema, serdel responsable de gjecutar las directrices
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y decisiones del Consgjo Nacional de Areas de Conservacion y actuaréa bajo su
supervision. Serd nombrado por el Ministro del Ambiente y Energia, por un
periodo de cuatro afios, y podra prorrogarse su nombramiento. Su respon-
sabilidad incluye mantener informado al Consejoy a pais, sobrelaaplicacion
de estalegislacion y de otras leyes cuya aplicacion le corresponda al Sistema;
asimismo, debera supervisar y dar seguimiento al cumplimiento de los
reglamentos, las politicas y las directrices emanadas en la materia; también
representaré al Consejo Nacional de Areas de Conservacion en la Comision.

Articulo 27.- Estructura administrativa de las Areas de Conser vacion

Las Areas de Conservacion estaran conformadas por las siguientes unidades
administrativas:

a) El Consgjo Regional del Area de Conservacion.

b) La Direccion Regiona de Area de Conservacion.

¢) El comité cientifico-técnico.

d) El érgano de administracion financiera de | as areas protegidas.

Articulo 28.- Areas de Conservacion

El Sistema estara constituido por unidades territoriales denominadas Areas de
Conservacion bajo lasupervision genera del Ministerio del Ambientey Energia,
por medio del Consejo Nacional de Areas de Conservacion, con competencia
entodo €l territorio nacional, segiin setrate de areas silvestres protegidas, &reas
con alto grado de fragilidad o de areas privadas de explotacion econdmica.

Cada érea de conservacién es una unidad territorial del pais, delimitada
administrativamente, regida por una misma estrategia de desarrollo y
administracion, debidamente coordinada con el resto del sector publico. En
cadauno seinterrel acionan actividadestanto privadas como estatalesen materia
de conservacion sin menoscabo de las areas protegidas. Las Areas de
Conservacion se encargaran de aplicar la legislacion vigente en materia de
recursos naturales, dentro de su demarcacion geografica. Deberdn gjecutar las
politicas, las estrategiasy |os programas aprobados por €l Consejo Nacional de
Areas de Conservacion, en materia de éreas protegidas; asimismo, tendré a su
cargo la aplicacion de otras leyes que rigen su materia, tales como la Ley de
conservacion de lavidasilvestre, No. 7317, de 30 de octubre de 1992, y laLey
Forestal, No. 7575, de 13 de febrero de 1996, Ley Orgénica, No. 7554, de 4 de
octubre de 1995, y laL ey de Creacion del Servicio de Parques Nacionales, No.
6084, de 24 de agosto de 1977.
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Basado en las recomendaciones del Consegjo, €l Ministerio del Ambiente y
Energia definira la division territorial que técnicamente sea mas aconsejable
paralas Areas de Conservacion del pais, asi como sus modificaciones.

Articulo 29.- Consgjo Regional del Area de Conservacion

El Sistema gjerceralaadministracion de las Areas de Conservacion, por medio
de un Consgjo Regional, €l cual se integrara mediante convocatoria publica,
gue realizara el representante regional del Sistema, a todas |as organizaciones
no gubernamentales y comunales interesadas, las municipalidades y las
instituciones publicas presentes en el area.

Estara conformado por el funcionario responsable del érea protegiday contara
con un minimo de cinco miembros representantes de di stintos sectores presentes
en el area, electos por la Asamblea de las organizaciones e instituciones
convocadas para este a ese efecto; siempre deberé elegirse a un representante
municipal. En aguellas circunscripciones donde no existan las organizaciones
indicadas para integrar el Consejo, corresponderd a las municipalidades
designarlos en coordinacion con el representante del Sistema.

Estos Consegjos tendran la estructura de organi zacion que indique el reglamento
deestaley, lacual contard, como minimo, con un Presidente, un Secretario, un
Tesoreroy dos Vocales, todos el ectos de su seno, asi como con un representante
del Sistema, quien siempre funcionard como Secretario Ejecutivo.

En las Areas de Conservaci6n donde sea necesario, por su complejidad, podran
crearse, por acuerdo del Consejo Regional del Areade Conservacion, Consejos
Locales, cuyaconstitucion se definiraen el acuerdo de creacion. Cada Consgjo
Regional establecerasu propio reglamento en el marco delalegislacion vigente,
el cual sera sometido al Consejo Nacional para la aprobacion final. En este
reglamento se establ ecera un porcentaje del ingreso econémico total delasAreas
de Conservacion para su funcionamiento.

Articulo 30.- Funciones del Consejo Regional

El Consgjo tendra las siguientes funciones:
1. Velar por laaplicacion de las politicas en |la materia.

2. Velar por la integracion de las necesidades comunales en los planes y
actividades del Area de Conservacion.

3. Fomentar |a participacion de los diferentes sectores del Areaen el andlisis,
la discusién y la busqueda de soluciones para los problemas regionales
relacionados con los recursos naturales y el ambiente.
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4. Presentar a Consegjo Nacional lapropuestaparad nombramiento del Director
del Area, mediante unaterna.

5. Aprobar las estrategias, las politicas, los lineamientos, las directrices, |os
planesy | os presupuestos especificos del Areade Conservacion, apropuesta
del Director del Areay del comité cientifico-técnico.

6. Definir asuntos especificos para el manejo de sus éreas protegidas, y
presentarlos al Consejo Nacional para su aprobacion.

7. Recomendar, al Consejo Nacional de Areas de Conservacion, la creacion,
modificacion o el cambio de categoria de sus éreas silvestres protegidas.

8. Supervisar lalabor del Director y del 6rgano de administracién financiera
establecidos.

9. Aprobar, en primerainstancia, |o referente alas concesionesy los contratos
de servicios establecidos en €l Articulo 39.

10.Cualquier otrafuncion asignada por lalegislacién nacional o por el Consegjo
Nacional.

Articulo 31.- Director del Area de Conservacion

CadaAreade Conservacion estaré bajo |aresponsabilidad de un Director, quien
serd el encargado de aplicar la presente ley y otras leyes que rigen la materia,
asimismo, de implementar las politicas nacionalesy ejecutar las directrices del
Consejo Regional de su Areade Conservacion o lasdel Ministro del Ambiente
y Energia, ante quienes responderd. Deberd velar por laintegraciony el buen
funcionamiento del comité técnico y del érgano de administracién financiera,
asi como por la capacitacion, la supervision y €l bienestar del personal.

Articulo 32.- Comités cientifico-técnicos

Cada Area de Conservacion debera contar con un comité cientifico-técnico,
cuyafuncién seraasesorar al Consgjoy al director en los aspectos técnicos del
manejo del area. De dicho Comité formaran parte los responsables de los
programas del area, asi como otros funcionarios y personas externas al area
designada por €l director. Este Comité es un foro permanente cuyo carécter es
el maximo Organo asesor paraanalizar, discutir y formular planesy estrategias
que serén ejecutados en |as Areas de Conservacion.

Articulo 33.- Organo de Administracién Financiera

El Consgjo Nacional de Areas de Conservacion, serael responsable de definir los
lineamientos generales para conformar los mecanismos y los instrumentos de
administracién financiera para los Consejos Regionales de cada area de
conservacion, asegurandose de que secumplan lossiguientesprincipiosy criterios:
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1. Deberaasegurar laintegridad del Sistema.

2. Suestructuradeberaser claray atamente participativaen todos| os aspectos,
sin menoscabo de eficienciay agilidad.

3. Deberaasegurar €l cumplimientoy el seguimiento delas politicasnacionales
delastAreasy |os fondos asignados a su responsabilidad.

4. Deberd incluir mecanismos permanentes de informacién actualizada y
oportuna, tanto para los 6rganos del Sistema, como para €l resto del sector
publico y la sociedad.

Articulo 34.- Comisionados de Areas de Conservacion

Créase la figura de Comisionado de Area de Conservacion; sera un cargo ad
hondrem y debera ser desempefiado por personas de reconocido prestigioy con
trayectoriaen el campo delos recursos natural es, ademés, deberatener solvencia
moral e interés manifiesto. Tendra entre sus funciones velar por el buen
desempefio del Area, solicitar y sugerir las medidas correctivas para cumplir
sus objetivas, especialmente en lo referente a areas silvestres protegidas, asi
como apoyar €l area en la consecucion de sus finesy recursos.

Cada Area de Conservacion tendra por o menos un comisionado. Los
comisionados seran nombrados por el Consejo Nacional, por recomendacion
de los consgjos regionales.

Articulo 35.- Financiamiento

El Sistema Nacional de Areas de Conservacion debera disefiar mecanismos de
financiamiento que le permitan gjercer sus mandatos con agilidad y eficiencia.
Dichos mecanismosincluiran transferencias de | os presupuestos de laRepublica,
odecualquier personafisicaojuridica, asi como |osfondos propios que generen
las éreas protegidas, incluyendo las tarifas de ingreso, el pago de servicios
ambientales, los canjes de deuda, |0s canones establ ecidos por ley, el pago por
las actividades realizadas dentro de |las éreas protegidas y las donaciones.

Articulo 36.- | nstrumentos financieros

Para los efectos del Articulo anterior, se autoriza al Sistema para administrar
los fondos que ingresen al Sistema por cualquier concepto, por medio de
fideicomisos u otros instrumentos, ya sean estos para todo el sistema, 0
especificos para cada Areade Conservacion. El Fondo de Parques Nacionales,
creado por laLey de Creacion del Servicio de Parques Nacionales, No. 6084,
de 24 de agosto de 1977, se transforma en el Fideicomiso de areas protegidas,
dedicado exclusivamente a los fines para los que fue creado, a partir de ahora
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incluso al financiamiento de actividades de proteccion y consolidacion en las
otras categorias de areas protegidas de propiedad estatal.

Articulo 37.- Pago de servicios ambientales

En virtud de programas o proyectos de sostenibilidad debidamente aprobados
por &l Consejo Nacional de Areas de Conservaciony por laAutoridad Reguladora
de los Servicios Publicos, por parte de las instituciones o los entes publicos
competentes parabrindar un servicioreal o potencial de agua o de energia, que
dependaestrictamente de la proteccion eintegridad de un Areade Conservacion,
la Autoridad Reguladora de los Servicios Publicos podra autorizar para cobrar
alos usuarios, por medio de la tarifa pertinente, un porcentaje equivalente al
costo del servicio brindado y aladimensién del programa o proyecto aprobado.

Trimestralmente, €l ente al que correspondalarecol eccién de dicho pago deberd
efectuar las transferencias o los desembolsos de |a totalidad de los recursos
recaudados a Fideicomiso de las &reas protegidas, que asu vez deberarealizar,
en un plazo igual, los pagos respectivos a los propietarios, poseedores o
administradores de los inmuebles afectados, y los destinard a los siguientes
fines exclusivos:

1. Pago de servicios por proteccion de zonas de recarga a propietarios y
poseedores privados de los inmuebles que comprenden areas estratégicas
definidas en forma conjunta por los Consegjos Regionales de las Areas de
Conservacion y lasinstituciones y organizaciones supracitadas.

2. Pago de servicios por proteccion de zonas de recarga a propietarios y
poseedores privados, que deseen someter susinmuebles, enformavoluntaria,
alaconservacion y proteccion de las Areas, propiedades que serén previa-
mente definidas por |os Consejos Regional es de las Areas de Conservacion.

3. Compra o cancelacion de inmuebles privados situados en éreas protegidas
estatales, que alin no hayan sido comprados ni pagados.

4. Pago de |os gastos operativos y administrativos necesarios para el manteni-
miento de las &reas protegidas estatales.

5. Financiamiento de acueductosrurales, previa presentacion de evaluacion de
impacto ambiental que demuestre la sostenibilidad del recurso agua.

Parael cumplimiento de este Articulo, €l &reade conservacion respectivadebera
establecer un programa que €jecute estas acciones.

Articulo 38.- Autofinanciamiento

El Sistema utilizara en las Areas de Conservacion, para su funcionamiento, la
totalidad de los fondos gque generen sus actividades, tales como las tarifas de
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ingreso alas areas protegidas o las concesiones de servicios no esenciales.

Estos seran administrados por medio del Fideicomiso de éreas protegidas. Los
fondos que generen las &reas protegidas seran exclusivamente parasu proteccion
y desarrollo, en ese orden de prioridad.

El Consejo Nacional de las Areas de Conservacion seré el érgano que definira
los presupuestos anuales, demaneraque el Sistemasefortalezcaen suintegridad.

Articulo 39.- Concesionesy contratos

Autorizase al Consgjo Nacional de Areas de Conservacion, para aprobar |0s
contratos y las concesiones de servicios y actividades no esenciales dentro de
las &reas silvestres protegidas estatales, excepto el gercicio de las respon-
sabilidades que esta y otras leyes le encomiendan, exclusivamente, al Poder
Ejecutivo por medio del Ministerio del Ambiente y Energia, tales como la
definicidn, el seguimiento de estrategias, |os planes y los presupuestos de las
Areas de Conservacion. Estas concesionesy contratos en ningin caso podréan
comprender laautorizacion del acceso aelementos delabiodiversidad en favor
de terceros; tampoco la construccion de edificaciones privadas.

Los servicios y las actividades no esenciales seran: |os estacionamientos, los
servicios sanitarios, la administracion de instalaciones fisicas, los servicios de
alimentacion, las tiendas, la construccién y la administracion de senderos,
administracion de lavisitay otros que defina el Consejo Regional del Areade
Conservacion.

Estas concesiones o |os contratos podran otorgarse a personas juridicas, con su
personeriajuridicavigente, que sean organizaciones sin finesde lucro y tengan
objetivos de apoyo a la conservacion de los recursos naturales; se les dard
prioridad alas organizaciones regionales.

Los concesionarios 0 permisionarios deberan presentar auditorias externas
satisfactorias, realizadas en el Ultimo afio; todo a juicio del Consgjo Regional
del Area de Conservacion.

Articulo 40.- Adecuacién a planesy estrategias

Las concesiones y los contratos autorizados en el Articulo anterior deberan
basarse en las estrategias y los planes aprobados en primera instancia por €l
Consgjo Regional y en forma definitiva por el Consgjo Nacional de Areas de
Conservacion, conforme alas leyesy politicas establecidas.

Laformulacion de estrategias y planes de las &reas protegidas, en ningln caso
se vera afectada por consideraciones gue no sean estrictamente técnicas.
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Articulo 41.- Fondosy recur sos existentes

Ademas, para el fiel cumplimiento de los fines y objetivos de la Ley de
Conservacion de laVida Silvestre, N° 7317, de 30 de octubre de 1992; la Ley
Forestal, N° 7575, de 13 de febrero de 1976; laLey de Creacion del Servicio de
Parques Nacionales, N° 6084, de 24 de agosto de 1977, y la Ley Organica del
Ambiente, N© 7554, de 4 de octubre de 1995, atender |0s gastos que deriven de
ellas, el Sistema contara con |os aportes de |os presupuestos de la Republicay
los recursos de los fondos ya existentes en el Sistema, los cuales podran
administrarse bajo lafigurade un fideicomiso o con losinstrumentos financieros
que se definan.

Articulo 42.- Tarifas

Autorizase al Sistemaparacobrar preciosdiferentesaresidentesy noresidentes
en el pais, por concepto detarifasdeingreso atodas|as &reas protegidas estatal es,
asi como por la prestacion de servicios en las areas. Asimismo, se le autoriza
para cobrar tarifas diferenciadas, segin el &rea protegida y los servicios que
brinde.

El Sistema fijara las tarifas conforme a los costos de operacion de cada zona
protegiday los costos de los servicios prestados. |gualmente, lasrevisara cada
afo, afin de gjustarlas de acuerdo con el indice de precios a consumidor.

Articulo 43.- Timbre de parques nacionales

De los fondos recaudados por medio del timbre pro-parques nacionales,

establecido en € Articulo 7 de la Ley de Creacion del Servicio de Parques

Nacionalesde 17 de agosto de 1977, en adel ante se destinara un diez por ciento

(10%) ala Comision. El valor del timbre se actualiza en la siguiente forma:

1. Untimbreequivalenteal dospor ciento (2%) sobrelosingresos por impuesto
de patentes municipales de cualquier clase.

2. Un timbre de doscientos cincuenta colones (250,00), en todo pasaporte 0
salvoconducto que se extienda para salir del pais.

3. Untimbre de quinientos colones (500,00), que deberallevar todo documento
de traspaso e inscripcion de vehicul os automotores.

4. Un timbre de quinientos colones (500,00), que deberan llevar las auten-
ticaciones de firmas que realice el Ministerio de Relaciones Exteriores.

5. Untimbrede cinco mil colones (5.000,00), que deberan cancelar anualmente
todos los clubes sociales, salones de baile, cantinas, bares, licoreras,
restaurantes, casinosy cualquier sitio donde se vendan o consuman bebidas
alcohdlicas.
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De lo recaudado por concepto de los timbres, cuya recoleccidn que competera
alas municipalidades segun losincisos 1) y 5) anteriores, un treinta por ciento
(30%) sera destinado por el municipio ala formulacion e implementacién de
estrategias locales de desarrollo sostenible y un setenta por ciento (70%) para
las &reas protegidas del Area de Conservacion respectiva.

CAPITULO 11
GARANTIASDE SEGURIDAD AMBIENTAL

Articulo 44.- Establecimiento de mecanismos y procedimientos para la
bioseguridad

Paraevitar y prevenir dafios o perjuicios, presentes o futuros, alasalud humana,
animal o vegetal o alaintegridad de los ecosistemas, en el reglamento de esta
ley se estableceran los mecanismos y procedimientos para el acceso a los
elementos delabiodiversidad con fines deinvestigacion, desarrollo, produccion,
aplicacién, liberacion o introduccion de organismos modificados genéticamente
0 exoticos.

Articulo 45.- Responsabilidad en materia de seguridad ambiental

El Estado tiene la obligacion de evitar cualquier riesgo o peligro que amenace
lapermanenciadelosecosistemas. También deberdprevenir, mitigar o restaurar
los dafios ambientales que amenacen la vida o deterioren su calidad.

La responsabilidad civil de los titulares o responsables del manejo de los
organismos genéticamente modificados por los dafios y perjuicios causados,
sefijaenlaley Organicadel Ambiente, el Codigo Civil y otrasleyesaplicables.
Laresponsabilidad penal se prescribe en el ordenamiento juridico existente.

Articulo 46.- Registro y permisos de los organismos genéticamente
modificados

Cualquier persona fisica o juridica que se proponga importar, exportar,
experimentar, movilizar, liberar al ambiente, multiplicar, comercializar y usar
para investigacion organismos genéticamente modificados en materia
agropecuaria, creados dentro o fuera de Costa Rica, deberd obtener €l permiso
previo del Servicio de proteccion fitosanitaria. Cada tres meses, este Servicio
entregara un informe ala Comision.
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Obligatoriamente, las personas mencionadas deberan solicitar ala Comision
TécnicaNacional de Bioseguridad un dictamen que serdvinculantey determinara
las medidas necesarias parala evaluacion del riesgo y su manejo.

Toda persona fisica o juridica, nacional o extranjera, que realice labores de
manipulacion genética esta obligada a inscribirse en el registro de la Oficina
Técnicade la Comision.

Articulo 47.- Oposicion fundada

Cualquier persona podra ser parte del proceso de tramitacion del permiso y
suministrar por escrito sus observaciones y documentos. Asimismo, podra
solicitar la revocatoria o revision de cualquier permiso otorgado. La Oficina
TécnicadelaComision rechazaré cual quier gestion manifiestamenteinfundada.
En el reglamento de esta ley se definiran el plazo y procedimiento
correspondientes.

Articulo 48.- Revocatoria de per misos para manipulacion genética

Con base en criteriostécnicos, cientificosy de seguridad, la Oficina Técnicade
la Comisién podra modificar o revocar cualquier permiso otorgado de acuerdo
con los Articul os anteriores.

Ante peligro inminente, situaciones imprevisibles o incumplimiento de
disposicionesoficiaes, laOficinapodraretener, decomisar, destruir o reexpedir
los organismos genéticamente modificados u otro tipo de organismos; ademas,
prohibir su traslado, experimentacion, liberacion a ambiente, multiplicacion y
comercializacién para proteger la salud humanay el ambiente.

CAPITULO IV

CONSERVACION Y USO SOSTENIBLE
DE ECOSISTEMASY ESPECIES

Articulo 49.- Mantenimiento de procesos ecol 0gicos

El mantenimiento de los procesos ecolégicos es un deber del Estado y los
ciudadanos. Paratal efecto, el Ministerio del Ambientey Energiay los demas
entes publicos pertinentes, tomando en cuenta la legisacion especifica vigente
dictardn las normas técnicas adecuadas y utilizar&n mecanismos para su
conservacion, tales como ordenamiento y evaluaciones ambientales,
evaluaciones de impacto y auditorias ambientales, vedas, permisos, licencias
ambiental es e incentivos, entre otros.
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Articulo 50.- Nor mas cientifico técnicas

Las actividades humanas deberan gjustarse a las normas cientifico-técnicas
emitidas por €l Ministerio y los demés entes publicos competentes, para €l
mantenimiento de |os procesos ecoldgicos vitales, dentro y fuera de las areas
protegidas; especialmente, las actividades relacionadas con asentamientos
humanos, agricultura, turismo e industria u otra que afecte dichos procesos.

Articulo 51.- Identificacion de ecosistemas

Paralosefectosde estaley, €l Ministerio del Ambientey Energia, en colaboracion
con otros entes publicos y privados, dispondra un sistema de parametros que
permitalaidentificacion de los ecosistemas y sus componentes, paratomar las
medidas apropiadas, incluso la mitigacion, el control, la restauracion, la
recuperacion y larehabilitacion.

Articulo 52.- Ordenamiento territorial

Losplaneso lasautorizaciones de uso y aprovechamiento derecursos minerales,
suelo, flora, fauna, aguay otros recursos naturales, asi como la ubicacién de
asentamientos humanos y de desarrollos industriales y agricolas emitidos por
cualquier ente publico, seadel Gobierno central, lasinstituciones autbnomas o
los municipios, consideraran particularmente en su elaboracion, aprobacion e
implementacion, la conservacion de la biodiversidad y su empleo sostenible,
en especia cuando se trate de planes o permisos que afecten la biodiversidad
de las &reas silvestres protegidas.

Articulo 53.- Restauracion, recuperacion y rehabilitacion

Larestauracion, recuperacion y rehabilitacion de los ecosistemas, |as especies
y los servicios ambiental es que brindan, deben ser fomentados por el Ministerio
del Ambientey Energiay los demés entes publicos, mediante planesy medidas
gue contemplen un sistema de incentivos, de acuerdo con esta ley y otras
pertinentes.

Articulo 54.- Dafio ambiental

Cuando existadafio ambienta en un ecosistema, €l Estado podratomar medidas
para restaurarlo, recuperarlo y rehabilitarlo. Para ello, podré suscribir todo
tipo de contratos con instituciones de educacion superior, privadas o publicas,
empresas e instituciones cientificas, nacionales o internacionales, con € fin de
restaurar los elementos de la biodiversidad dafiados. En &reas protegidas de
propiedad estatal, esta decision deberé provenir del Sistema Nacional de Areas
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de Conservacion del Ministerio del Ambientey Energia. Parala restauracion
en terrenos privados se procedera segun los Articulos 51, 52 y 56 de esta ley.

Articulo 55.- Especies en peligro de extincion

Para el desarrollo de programas de conservacion, el Estado dara prioridad alas
especies en peligro de extincién tomando en cuenta:

1

Las listas nacionales, las listas rojas internacionales y los convenios
internacionales como CITES, sobre el comercio internacional de especies
amenazadas de faunay flora silvestres.

Cuando exista un uso comunitario culturas o de subsistencia, acorde con la
conservaciony el uso sostenibleincluidosen estaslistas, € Estado promovera
laasistenciatécnicay lainvestigacion necesariaparaasegurar laconservacion
alargo plazo de la especie, respetando la préactica cultural.

L as acciones de conservaci 6n paralas especiesimportantes parael consumo
local (alimento, materia prima, medicamentostradicionales), aun cuando no
estén en las listas de especies en peligro de extincion.

Articulo 56.- Conservacién de especiesin situ

Seran objeto prioritario de conservacion in situ:

1

w

Especies, poblaciones, razas o variedades, con poblaciones reducidas o en
peligro de extincién.

Especies cuyas poblaciones se encuentran altamente fragmentadas.
Especies de flores dioicas cuya floracion no siempre es sincrénica.
Especies, razas, variedades o poblaciones de singular valor estratégico,
cientifico, econémico, actual o potencial.

Especies, poblaciones, razas o variedades de animales 0 vegetales con
particular significado religioso, cultural o cosmogénico.

Especies silvestres relacionadas con especies o estirpes cultivadas o
domesticadas, que puedan utilizarse para el mejoramiento genético.

Articulo 57.- Conservacién de especies ex situ

Seran objeto de conservacion prioritaria ex situ:

1

2.

Especies, poblaciones, razas o variedades con poblaciones reducidas o en
peligro de extincion.

Especies 0 material genético de singular valor estratégico, cientifico,
econdmico, actual o potencial.
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3. Especies, poblaciones, razas o variedadesy su material genético, aptas para
cultivo, domesticacién o mejoramiento genético o que han sido objeto de
mejoramiento, seleccién, cultivo o domesticacion.

4. Especies, poblaciones, razas o variedades con altos valores de uso ligados a
las necesidades socioecondmicas y culturales, locales o nacionales.

5. Especies animales o vegetal es con particular significado religioso, cultural
0 cosmogonico.

6. Especies que cumplen una funcion clave en el eslabonamiento de cadenas
tréficasy en el control natural de poblaciones.

Articulo 58.- Areas silvestres protegidas

Las &reas silvestres protegidas son zonas geograficas delimitadas, constituidas
por terrenos, humedales y porciones de mar. Han sido declaradas como tales
por representar significado especial por sus ecos stemas, |aexistenciade especies
amenazadas, la repercusion en la reproduccion y otras necesidades y por su
significado histéricoy cultural. Estas éreas estarén dedicadas aconservaciéony
proteger labiodiversidad, el suelo, €l recurso hidrico, los recursos culturales y
los servicios de los ecosistemas en general.

Los objetivos, la clasificacion, los requisitos y mecanismos para establecer o
reducir estas areas se determinan en laLey Organicadel Ambiente, No. 7554,
de 4 de octubre de 1995. L as prohibiciones que af ectan alas personasfisicasy
juridicas dentro de los parques nacionales y las reservas biol6gicas estan
determinadas, en laL ey delaCreacion del Servicio de Parques Nacionales, No.
6084, de 24 de agosto de 1977.

Duranted proceso de cumplimiento de requisitos paraestabl ecer areassilvestres
protegidas estatales, los informes técnicos respectivos deberan incluir las
recomendaciones y justificaciones pertinentes para determinar la categoria de
manejo més apropiadaaque el area propuestadebe someterse. Entodo caso, el
establecimiento de areas y categorias tomard muy en cuenta los derechos
previamente adquiridos por las poblaciones indigenas o campesinas y otras
personas fisicas o juridicas, subyacentes o adyacentes a ella.

Articulo 59.- Cambio de categoria

El Sistema Nacional de Areas de Conservacion podra recomendar elevar la
categoria de las areas protegidas existentes; para ello seguird|o establecido en
laLey Organicadel Ambiente.
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Articulo 60.- Propiedad de las areas silvestres protegidas

Lasareassilvestres protegidas, ademas de | as estatal es, pueden ser municipal es,
mixtas 0 de propiedad privada. Por lagranimportanciaque tienen paraasegurar
la conservacion y el uso sostenible de la biodiversidad del pais, e Ministerio
del Ambiente y Energiay todos los entes publicos, incentivarén su creacion,
ademés, vigilaran y ayudaran en su gestion.

Articulo 61.- Proteccién de las areas silvestres protegidas

El Estado debe poner atencion prioritariaalaproteccion y consolidacion de las
areas silvestres protegidas estatales que se encuentran en las Areas de
Conservacion. Para estos efectos, el Ministerio de Ambiente y Energia en
coordinacion con el Ministerio de Hacienda, deberdincluir en los presupuestos
delaRepublica, lastransferencias respectivas al fideicomiso o los mecanismos
financieros de &reas protegidas paraasegurar, a menos, €l personal y losrecursos
necesarios que determine el Sistema Nacional de Areas de Conservacion para
laoperacion eintegridad de las &reas silvestres protegidas de propiedad estatal
y laproteccién permanente de |os parques nacionales, las reservas biol dgicas y
otras areas silvestres protegidas propiedad del Estado.

CAPITULOV

ACCESO A LOSELEMENTOS GENETICOSY BIOQUIMICOSY
PROTECCION DEL CONOCIMIENTO ASOCIADO

SECCION I .- Normas Generales

Articulo 62.- Competencia

Corresponde alaComision proponer |as politicas de acceso sobre los elementos
genéticos y bioquimicos de la biodiversidad ex situ e in situ. Actuard como
6rgano de consulta obligatoria en los procedi mientos de solicitud de proteccion
de los derechos intel ectual es sobre |a biodiversidad.

Las disposiciones que sobre esta materia acuerde constituirdn las normas
generales para € acceso a los elementos genéticos y bioguimicos y para la
proteccion delos derechosintel ectuales sobrelabiodiversidad, alas que deberan
someterse la administracién y los particulares interesados. Para ser eficaces
frente a terceros deben ser publicadas previamente en La Gaceta.
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Articulo 63.- Requisitos basicos para el acceso

Los requisitos basicos para €l acceso seran:

1. El consentimiento previamente informado de los representantes del lugar
donde se materializa el acceso, sean los consejos regionales de Areas de
Conservacion, los duefios de fincas o |as autoridades indigenas, cuando sea
en sus territorios.

2. El refrendo de dicho consentimiento previamente informado, de la Oficina
Técnicade la Comision.

3. Los términos de transferencia de tecnologia y distribucion equitativa de
beneficios, cuando los haya, acordados en los permisos, convenios y
concesiones, asi como €l tipo de proteccién del conocimiento asociado que
exijan los representantes del lugar donde se materializa el acceso.

4. Ladefinicion de los modos en los gque dichas actividades contribuirén ala
conservacion de las especies y |0s ecosistemas.

5. La designacién de un representante legal residente en el pais, cuando se
trate de personas fisicas o juridicas domiciliadas en € extranjero.

Articulo 64.- Procedimiento

Mediante procedimiento formal registrado en expediente oficial, la Oficina
Técnica de la Comision tramitara todas las gestiones que realice en virtud de
las competencias indicadas en este titulo.

Cuando €l acto final del procedimiento pueda otorgar a particulares derechos
sobre elementos de la biodiversidad bajo dominio publico o pueda causar
perjuicio grave a particulares, seaimponiéndol es obligaciones, suprimiéndoles
0 denegéandol es derechos subjetivos o por cualquier otraformaquelesione grave
y directamente derechos legitimos, el asunto deberd tramitarse mediante el
procedimiento ordinario establecido por laLey General de la Administracién
Pablica, salvo en lo relativo alosrecursos, enlo que se aplicaralo dispuesto en
el inciso f) del Articulo 14 de estaley.

Deigual forma se procedera cuando durante lainstruccion, surja contradiccién
0 concurso de interesados frente a la Administracion.

Paratodos|os demés casos, la Oficina Técnicaseguiraun procedi miento sumario.
Articulo 65.- Consentimiento previamente informado

La Oficina Técnica deberd prevenir a los interesados de que, con la solicitud
para los distintos tipos de acceso a elementos de la biodiversidad, deberan



Acceso a Recursos Genéticos 269

adjuntar el consentimiento previamente informado, otorgado por €l propietario
del fundo donde se desarrollaralaactividad o, por laautoridad delacomunidad
indigena cuando sea en sus territoriosy el Director del Area de Conservacion.

Articulo 66.- Derecho a la objecién cultural

Recondécese el derecho a que las comunidades locales y 1os pueblos indigenas
se opongan al acceso a sus recursos y a conocimiento asociado, por motivos
culturales, espirituales, sociales, econémicos o de otra indole.

Articulo 67.- Registro de derechos de acceso sobre elementos genéticos y
bioquimicos

La Oficina Técnica de la Comision organizardy mantendra permanentemente
actualizado un Registro de derechos de acceso a elementos genéticos y
bioquimicos. El Director de la Oficina Técnicade la Comision serg, asu vez,
Director del Registro y funcionario responsable de la custodia y autenticidad
de lainformacion registrada.

La informacion registrada serd de caracter publico, excepto los secretos
industriales, que deberan ser protegidos por el Registro, salvo que razones de
bioseguridad obliguen a darles publicidad.

Articulo 68.- Regla general deinterpretacion

Sin perjuicio del cumplimiento de las disposiciones relativas a comercio de
especies de flora y fauna en vias de extincion, de la aplicacién de medidas
sanitarias y fitosanitarias, normas técnicas y de bioseguridad, lo dispuesto en
este titulo no constituira restriccion encubierta ni obstaculo para el comercio.
Cualquier interpretacion en sentido contrario seradeclaradanulapor laautoridad
administrativa o judicial, segiin corresponda.

SECCION I1.- Permisos de Acceso a los elementos de la Biodiver sidad

Articulo 69.- Permiso de acceso para la investigacion o bioprospeccion

Todo programa de investigacion o bioprospeccion sobre material genético o
bioquimico de la biodiversidad que pretenda realizarse en el territorio
costarricense, requiere un permiso de acceso.

Paralas colecciones ex situ debidamente registradas, el reglamento de estaley
fijard el procedimiento de autorizacion del respectivo permiso.
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Articulo 70.- Plazo, limites subjetivos, elementosy territorio

El permiso de acceso indicado en el Articulo anterior se establecerd por un
plazo méaximo de tres afios, prorrogables a juicio de la Oficina Técnica de la
Comision.

Dichos permisos se otorgan a un investigador o centro de investigacion, son
personales e intransmisibles, estdn limitados materialmente a los elementos
genéticos o bioquimicos autorizados y sélo podran ser utilizados en el area o
territorio que expresamente se indique en ellos.

Articulo 71.- Caracteristicasy condiciones

Los permisos de acceso para la investigacion o bioprospeccién no otorgan
derechos ni acciones ni los delegan, solamente permite realizar tales actividades
sobre elementos de la biodiversidad previamente establecidos. En ellos se
estipularan claramente: el certificado de origen, la posibilidad o la prohibicion
paraextraer 0 exportar muestras o, en su defecto, su duplicaciény depdésito; los
informes periédicos, la verificacién y el control, la publicidad y propiedad de
los resultados, asi como cualquier otra condicion que, dadas las reglas de la
cienciay delatécnicaaplicables, sean necesariasajuicio delaOficinaTécnica
dela Comision.

Estosrequisitos se determinaran en formadiferente paralasinvestigacionessin
fines comercial es respecto delas que no 1o son; pero en el caso delas primeras,
deber& comprobarse fehacientemente que no existe interés de lucro.

Articulo 72.- Requisitos de la solicitud

Toda solicitud debera dirigirse a la Oficina Técnica de la Comisién y deberd
contener |0s siguientes requisitos:

1. Nombre e identificacién completa del gestionante interesado. Si no es el
propio interesado, deberd indicar los datos de identificacion del titular y el
poder bajo la cual gestiona.

2. Nombre e identificacion completa del profesional o el investigador
responsable.

3. Ubicacion exactadel lugar y los elementos que serén objeto deinvestigacion,
con indicacién del propietario, €l administrador o el poseedor del inmueble.

4. Un cronogramadescriptivo delosalcancesdelainvestigaciony losposibles
impactos ambiental es.

5. Objetivosy finalidad que persigue.
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6. Manifestacion de que la declaracién anterior ha sido hecha bajo juramento.

7. Lugar paranotificacionesen el perimetro del domicilio delaOficinaTécnica
dela Comision.

La solicitud debe acompafiarse del consentimiento previamente informado,
otorgado por quien corresponda, segun el Articulo 65 anterior.

Articulo 73.- Registro voluntario de personas fisicas o juridicas en
actividades de bioprospeccién

Las personas fisicas o juridicas que deseen redlizar actividades de biopros-
peccién, deberan inscribirse previamente en el Registro de la Comisiéon. Este
acto no otorgaderechos para efectuar actividades especificas de bioprospeccion.

Articulo 74.- Autorizacién de conveniosy contratos

LaOficinaTécnicadelaComision, autorizardlos conveniosy contratos suscritos
entre particulares, nacionales o extranjeros, o entre ellos y las instituciones
registradas para el efecto, si contemplaren acceso al uso de los elementos
genéticos y bioquimicos de la biodiversidad costarricense. Para tramitarlosy
aprobarlos, deberan cumplir con lo estipulado en los Articulos 69, 70y 71.

Las universidades publicas y otros centros debidamente registrados podran
suscribir en forma periédica convenios marco con la Comision, para tramitar
los permisos de acceso y los informes de operaciones. En estos casos, 10s
representantes legales de |as universidades o instituciones que se acojan a este
beneficio, seran penal y civilmente responsables por el uso que sele dé.

Articulo 75.- Concesion

Cuando laOficina Técnicaautoricelautilizacion constante del material genético
o de extractos bioquimicos con fines comercial es, seexigiraal interesado obtener
una concesion para explotarlos; para ello, se aplicaran las Normas Generales
gue dicte la Comisién.

Articulo 76.- Reglas generales para €l acceso

Ademés delos requisitos especificamente sefial ados en los Articul os precedentes,
en laresolucion respectivala Oficina Técnica, de conformidad con las Normas
Generalesdela Comisién, estableceralaobligacion del interesado de depositar
hasta un diez por ciento (10%) del presupuesto de investigacion y hasta un
cincuenta por ciento (50%) de las regalias que cobre, en favor del Sistema
Nacional de Areasde Conservacion, € territorio indigenao € propietario privado
proveedor de los elementos por accesar; ademas, determinara el monto que en
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cada caso deberdn pagar los interesados por gastos de tramites, asi como
cualquier otro beneficio o transferencia de tecnologia que forme parte del
consentimiento previamente informado.

SECCION I11.- Proteccion de los Derechos de Propiedad Intelectual e
Industrial

Articulo 77.- Reconocimiento de las for mas de innovacion

El Estado reconoce la existencia y validez de las formas de conocimiento e
innovacién y la necesidad de protegerlas, mediante el uso de los mecanismos
legal es apropiados para cada caso especifico.

Articulo 78.- Formay limites de la proteccion

El Estado otorgara la proteccion indicada en el Articulo anterior, entre otras
formas, mediante patentes, secretos comerciales, derechos del fitomejorador,
derechosintel ectual es comunitarios sui géneris, derechos de autor, derechos de
los agricultores. Se exceptlan:

L as secuencias de &cido desoxirribonucleico per se.

Lasplantasy los animales.

L os microorganismos no modificados genéticamente.

L os procedimientos esencia mente biol gicos parala produccion de plantas

y animales.

L os procesos o ciclos naturales en si mismos.

6. Las invenciones esencialmente derivadas del conocimiento asociado a
précticas bioldgicas tradicionales o culturales en dominio publico.

7. Lasinvencionesque, a ser explotadas comercial mente en formamonopdlica,

puedan afectar |os procesos o productos agropecuarios considerados basi cos
paralaaimentacién y lasalud de los habitantes del pais.

A whPE

o

Articulo 79.- Congruencia del sistema de propiedad intelectual

Los derechos de propiedad intelectual en las formas indicadas por e primer
parrafo del Articulo anterior, seran regulados por las legislaciones especificas
de cada ingtituto. Sin embargo, las resoluciones que se tomen en materia de
proteccion delapropiedad intel ectual relacionadacon labiodiversidad, deberan
ser congruentes con los objetivos de esta ley, en aplicacion del principio de
integracion.
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Articulo 80.- Consulta previa obligada

Tanto la Oficina Nacional de Semillas como |os Registros de Propiedad
Intelectual y de Propiedad Industrial, obligatoriamente deberan consultar ala
Oficina Técnica de la Comision, antes de otorgar proteccion de propiedad
intelectual o industrial a las innovaciones que involucren elementos de la
biodiversidad. Siempre aportaran el certificado de origen emitido por laOficina
TécnicadelaComisiony € consentimiento previo.

La oposicion fundada de la Oficina Técnica impedira registrar la patente o
proteccion de lainnovacion.

Articulo 81.- Licencias

Los particulares beneficiarios de proteccion de la propiedad intelectual o
industrial en materiade biodiversidad cederan, en favor del Estado, unalicencia
legal obligatoria que le permitira en casos de emergencia nacional declarada,
usar tales derechos en beneficio dela colectividad, con € Unico fin de resolver
la emergencia, sin necesidad del pago de regalias o indemnizacion.

Articulo 82.- L os derechos intelectuales comunitarios sui géneris

El Estado reconocey protege expresamente, bajo el nombre comin de derechos
intelectuales comunitarios sui géneris, los conocimientos, las préacticas e
innovaciones de |os pueblosindigenasy las comunidades | ocal es, relacionadas
con el empleo deloselementosdelabiodiversidady el conocimiento asociado.

Este derecho existe y se reconoce juridicamente por la sola existencia de la
préctica cultural o el conocimiento relacionado con |os recursos genéticos y
bioguimicos; no requiere declaracion previa, reconocimiento expreso ni registro
oficial; por tanto, puede comprender précticas que en el futuro adquieran tal
categoria.

Este reconocimiento implica que ninguna de las formas de proteccion de los
derechos de propiedad intelectual o industrial regulados en este capitulo, las
leyes especialesy el Derecho Internacional afectaran tales préacticas histéricas.

Articulo 83.- Proceso participativo para determinar naturalezay alcances
de los derechos intelectuales comunitarios sui generis

Dentro de los dieciocho meses siguientes alaentradaen vigenciade estaley, la
Comisién, por medio de su Oficina Técnicay en asocio con laMesalndigenay
laMesa Campesina, deberadefinir un proceso participativo con las comunidades
indigenasy campesinas, paradeterminar lanatural eza, losal cancesy requisitos
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de estos derechos para su hormacion definitiva. La Comision y las organiza-
cionesinvolucradas dispondran laforma, lametodologiay |os elementos basi cos
del proceso participativo.

Articulo 84.- Determinacion y registro de los derechos intelectuales
comunitarios sui géneris

Mediante e procedimiento indicado en el Articulo anterior, se procedera a
inventariar los derechos intelectuales comunitarios sui géneris especificos que
las comunidades solicitan proteger, y se mantendré abierta la posibilidad de
que, en €l futuro, se inscriban o reconozcan otros que relinan las mismas
caracteristicas.

El reconocimiento de esos derechos en el Registro de la Oficina Técnicade la
Comision, esvoluntario y gratuito; debera hacerse oficiosamente 0 a solicitud
de los interesados, sin sujecion aformalidad alguna.

Laexistenciadetal reconocimiento en el Registro obligaraalaOficinaTécnica
a contestar negativamente cualquier consulta relativa a reconocer derechos
intelectuales o industriales sobre el mismo elemento o conocimiento. Tal
denegacion, siempre que sea debi damente fundada, podr& hacerse por €l mismo
motivo aun cuando €l derecho sui géneris no esté inscrito oficialmente.

Articulo 85.- Uso del derecho intelectual comunitario sui géneris

Mediante el proceso participativo se determinara la forma en que el derecho
intelectual comunitario sui génerisserautilizadoy quien gjercerasu titularidad.
Asimismo, identificaré alos destinatarios de sus beneficios

CAPITULO VI

EDUCACION Y CONCIENCIA PUBLICA, INVESTIGACION Y
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Articulo 86.- Educacion para la biodiversidad

L a educacién biol 6gica debera ser integrada dentro de los planes educativos en
todos los niveles previstos, para lograr la comprension del valor de la
biodiversidad y del modo en que desempefiaun papel enlaviday aspiraciéon de
cada ser humano.

El Ministerio de Educacién, en coordinacién con las entidades publicas y
privadas competentes en la materia, en especia e Ministerio del Ambientey
Energia, deberadisefiar politicasy programas de educacion formal queintegren
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& conocimiento delaimportanciay € valor delabiodiversidady el conocimiento
asociado, las causas gque la amenazan y reducen y el uso sostenible de sus
componentes, a fin de facilitar el aprendizaje y valoracion de la biodiversidad
que rodea a cada comunidad y demostrar el potencia de ella para aumentar la
calidad de vida de |a poblacién.

Articulo 87.- Incor poracion de la variable educativa en |os proyectos

El Estado velara porque cada proyecto que desarrolle unainstitucion publica
en e campo ambiental contemple un componente de educacion y conciencia
publica sobre la conservacion y € uso sostenible de la biodiversidad, especi-
ficamente en la zona donde se desarrolla el proyecto.

Articulo 88.- Investigacion y transferencia detecnologia sobreladiver sidad
biolégica

En aplicacion de los Articulos 16, 17 y 18 de la Convencién sobre Diversidad
Biolégica, el Estado, por medio de la Comision, dictara las normas generales
que garanticen, a pais y sus habitantes, ser destinatarios de informacién y
cooperaci on cientifico-técnicaen materiade biodiversidad, asi como tener acceso
a la tecnologia mediante politicas adecuadas de transferencia, incluida la
biotecnologiay el conocimiento asociado.

Por medio de las mismas Normas Generales, el Estado garantizara el cumpli-
miento de |as obligaciones establecidas en e mismo convenio, facilitando el
acceso alas tecnologias pertinentes parala conservacion y el uso sostenible de
labiodiversidad, sin perjuicio delosderechos de propiedad intelectual, industrial
0 de los derechos col ectivos intel ectual es sui géneris.

Articulo 89.- Fomento de programas de investigacion, divulgacién e
informacién

El Ministerio del Ambiente y Energia y las demas instituciones publicas y
privadas fomentaran el desarrollo de programas de investigacion sobre la
diversidad bioldgica.

Articulo 90.- Programa Nacional de Cienciay Tecnologia

Considérase partedel ProgramaNacional de Cienciay Tecnologia, |os objetivos
de estaley en materia de biodiversidad.

Articulo 91.- Rescate y mantenimiento de tecnologias tradicionales

El Estado fomentara el rescate, el mantenimiento y la difusién de tecnologiasy
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practicas tradicionales (tiles para la conservaciéon y el uso sostenible de la
biodiversidad.

CAPITULO VII
EVALUACION DE IMPACTO AMBIENTAL

Articulo 92.- Presentacion de evaluaciones de impacto ambiental

A juicio de la Oficina Técnica de la Comision, se solicitara la evaluacion de
impacto ambiental delos proyectos propuestos cuando se considere que pueden
afectar la biodiversidad. La evaluacién se aprobara de conformidad con el
Articulo 17 delaLey Organica del Ambiente.

Articulo 93.- Guias para la evaluacién de impacto ambiental

La Secretaria Técnica Nacional deberd incluir en las guias para elaborar la
eval uacion deimpacto ambiental, los cambiosen labiodiversidad, sean naturales
0 hechos por el hombre, y laidentificacién de los procesos o actividades que
gjercen impacto sobre la conservacion y € uso de la biodiversidad.

Articulo 94.- Etapas de la evaluacion del impacto ambiental

Laevaluacion del impacto ambiental en materiade biodiversidad debe efectuarse
en su totalidad, aun cuando el proyecto esté programado para realizarse en
etapas.

Articulo 95.- Audiencias publicas

La Secretaria Técnica Nacional deberé realizar audiencias publicas de
informacion y andlisis sobre el proyecto concreto y su impacto, cuando lo
considere necesario. El costo de la publicacion correrd a costa del interesado.

Articulo 96.- Auditoria ambiental

En los proyectos que exijan eval uacion de impacto ambiental de conformidad
con el Articulo 92 anterior, la Secretaria TécnicaNacional y laOficinaTécnica
de Comision, coordinarén la auditoria ambiental correspondiente.

Articulo 97.- Notificacion inter nacional

Conformeal Convenio sobrelaDiversidad Biolégicay el Derecho Internacional
ambiental, la Secretaria TécnicaNacional serélaencargadadelaaplicacion de
losincisos c) y d) del Articulo 14 Convenio mencionado.
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CAPITULO VIII
INCENTIVOS

Articulo 98.- Promocién de inversiones

El Ministerio del Ambiente y Energia y las demés entidades publicas, en
cooperacion con el sector privado eincluyendo las organi zaciones de lasociedad
civil, promoveréan las inversiones para € empleo sostenible y la conservacion
delabiodiversidad.

Articulo 99.- Establecimiento de programas de capacitacion

El establecimiento de programas de capacitacion cientifica, técnicay tecnol égica,
asi como |los proyectos de investigacién que fomenten la conservaciéon y el uso
sostenible de la biodiversidad se favorecen mediante los incentivos previstos
en esta ley, en otras o interpretaciones que de ellas se hagan.

Articulo 100.- Plan de incentivos

El Ministerio del Ambientey Energiay las demés autoridades publicas aplicaran
incentivos especificos de carécter tributario, técnico-cientifico y de otra indole,
en favor de las actividades o los programas realizados por personas fisicas o
juridicas nacionales, que contribuyan a alcanzar |os objetivos de la presente ley.

Los incentivos estardn constituidos, entre otros, por 10s siguientes:

1. Exoneracién detodo tributo paraequiposy materiales, excepto automotores
decualquier clase, que el reglamento de estaley definacomo indispensabl es
y hecesarios parael desarrollo, lainvestigaciony transferenciade tecnologias
adecuadas parala conservacion y el uso sostenible de labiodiversidad. La
exoneracién se otorgara por una sola vez en cuanto a equipos. Todas se
otorgardn mediante autorizacion del Ministerio de Hacienda, previa
aprobacion del estudio respectivo debidamente justificado por el Ministerio
del Ambientey Energia.

2. Reconocimientos publicos como el distintivo Bandera Ecolgica .

3. Premios nacionalesy locales para quienes se destaguen por sus acciones en
favor de la conservacion y el uso sostenible de |a biodiversidad.

4. Pago de servicios ambientales.
5. Créditos favorables para microempresas en areas de amortiguamiento.

6. Cualquier otro vigente en la Ley de promocion del desarrollo cientifico y
tecnolégico, N° 7169, de 26 de junio de 1990, y otras leyes, en € tanto
permita al canzar |os objetivos previstos en esta ley.
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Articulo 101.- Incentivos para la participacion comunitaria

Incentivase la participacién de la comunidad en la conservacién y el uso
sostenible de la diversidad bioldgica mediante la asistencia técnica y los
incentivos sefialados en estaley y su reglamento, especia mente en &reas donde
se hayan identificado especies en peligro de extincion, endémicas o raras.

Articulo 102.- Financiamiento y asistencia al manejo comunitario

El Ministerio del Ambiente y Energia, en coordinacién con las autoridades
publicas competentes y la sociedad civil, dar& prioridad a formas de
financiamiento y apoyo técnico o de otra indole para |os proyectos de manejo
comunitario de la biodiversidad.

Articulo 103.- Eliminacion de incentivos negativos

El Ministerio del Ambientey Energiay |as demas autoridades publicas, tomando
en consideracion € interés publico, deberén revisar la legislacion existente y
proponer o realizar [os cambios necesarios paraeliminar o reducir losincentivos,
negativos paralaconservacion delabiodiversidad y su uso sostenibley proponer
los desincentivos apropiados.

Articulo 104.- Promocién del mejoramiento tradicional

El Ministerio del Ambiente y Energia y las deméas autoridades publicas
promoveran la conservacion y el uso sostenible de los recursos biolégicos y
genéticos que hayan sido objeto de mejoramiento o seleccion por las
comunidades locales o los pueblos indigenas, especialmente los que se
encuentren amenazados 0 en peligro de extincidn y que requieran ser restaurados,
recuperados o rehabilitados. El Ministerio otorgara la asistencia técnica o
financiera necesaria para cumplir con esta obligacion.

CAPITULO IX
PROCEDIMIENTOS, PROCESOSY SANCIONES EN GENERAL
Articulo 105.- Accién popular

Toda persona estara legitimada para accionar en sede administrativa o
jurisdiccional, en defensay proteccion de la biodiversidad.

Articulo 106.- Procedimiento administrativo

Salvo lo regulado especificamente de modo distinto en estaley, paratodas las
tramitaciones administrativas que la gestion de la biodiversidad requerida, se
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seguird, el procedimiento ordinario o sumario regulado por la Ley General de
la Administracion Publica, seguin corresponda.

Articulo 107.- Recur sos

Excepto lo regulado en €l inciso f) del Articulo 14 y el Articulo 64 de esta ley,
en materia de recursos se aplicara lo dispuesto por la Ley General de la
Administracion Publica.

Articulo 108.- Competencia jurisdiccional

En materia de biodiversidad y mientras no exista una jurisdiccion ambiental,
toda controversia serd competencia exclusiva de la jurisdiccion contencioso
administrativa.

Como excepciones de lareglaanterior, los delitos contralabiodiversidad seran
juzgados por la jurisdiccion penal; de igual modo, las controversias que se
susciten entre particulares, donde no medie un acto administrativo ni del dominio
publico, serdn competencia de lajurisdiccién agraria.

Articulo 109.- Cargadela prueba

Lacargadelaprueba, delaausenciade contaminacion, degradacion o afectacion
no permitidas, corresponderaaquien solicitelaaprobacion, el permiso 0 acceso
alabiodiversidad o a quien se le acuse de haber ocasionado dafio ambiental.

Articulo 110.- Responsabilidad civil

La responsabilidad civil por los dafios causados a los elementos de la
biodiversidad se define en los Articulos 99 y siguientes de laL ey Organicadel
Ambiente y demés disposiciones pertinentes del ordenamiento juridico.

Articulo 111.- Responsabilidad penal general
Salvo las situaciones ilicitas tipificadas en esta ley, la responsabilidad penal
serélaprescritaen el Codigo Penal y leyes especiales.

Tratédndose de delitos cometidos por funcionarios publicos o profesionales en
el gercicio de sus cargos o profesiones, la autoridad judicial podraimponer la
pena de inhabilitacidn especial por un maximo hasta de cinco afios, de acuerdo
con los criterios generales de imposicion de las penas.

Articulo 112.- Acceso no autorizado a los el ementos de la biodiver sidad

A quien realice exploracion, bioprospeccién o tenga acceso alabiodiversidad,
sin estar autorizado por laOficina Técnicade laComision, cuando seanecesario
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en los términos de esta ley o0 se aparte de los términos en los cuales le fue
otorgado el permiso, seleimpondra unamultaque oscilarddesde el equivaente
aun salario establecido en el Articulo 2 delaLey N° 7337, hasta el equivalente
adoce de estos salarios.

Articulo 113.- Medidas administrativas

Para los efectos de esta ley, se entienden como faltas administrativas y sus
sanciones correlativas, las establecidas de la Ley Organica del Ambiente, la
Ley de Vida Silvestre, laLey Forestal y en otras legislaciones aplicables.

CAPITULO X
DISPOSICIONESFINALESY TRANSITORIAS

Articulo 114.- Reférmanse las siguientes disposiciones de la Ley Forestal,
Ne 7575, de 13 de febrero de 1996:

1.- Losincisos|) y m) del Articulo 3, cuyos textos dirén:
“Articulo 3.-
[...]

) Aress de recarga acuifera: Superficies en las cuales ocurre lainfiltracion
gue alimenta los acuiferos y cauces de los rios, segun delimitacion
establecidapor € Ministerio del Ambientey Energia por su propiainiciativa
0 ainstanciade organizacionesinteresadas, previaconsultacon € Instituto
Costarricense de Acueductos y Alcantarillados, el Servicio Naciona de
Aguas Subterréneas, Riego y Avenamiento u otra entidad técnicamente
competente en materia de aguas.

m) Actividades de conveniencia nacional: Actividades realizadas por las
dependencias centralizadas del Estado, las instituciones autébnomas o la
empresa privada, cuyos beneficios sociales sean mayores que los costos
socio-ambientales.

El balance debera hacerse mediante |os instrumentos apropiados.”
2.- El inciso ¢) del Articulo 72, cuyo texto dir&
“Articulo 72.- Modificaciones

[...]
¢) Articulo 37.- Facultades del Poder Ejecutivo

Las fincas particul ares afectadas segin 1o dispuesto por este Articulo, por
encontrarse en pargues nacionales, reservas hioldgicas, refugios de vida



Acceso a Recursos Genéticos 281

silvestre, reservas forestales y zonas protectoras, quedaran comprendidas
dentro de las areas protegidas estatales solo a partir del momento en que se
hayan pagado o expropiado legalmente, salvo cuando en forma voluntaria
se sometan al Régimen Forestal. Tratdndose de reservas forestales, zonas
protectoras y refugios de vida silvestre y en caso de que el pago o la
expropiacion no se haya efectuado y mientras se efectla, |as areas quedaran
sometidas a un plan de ordenamiento ambiental que incluye la evaluacién
de impacto ambiental y posteriormente, a plan de manejo, recuperacion y
reposicion de los recursos.”

3.- El Articulo 41, cuyo texto dir&
“Articulo 41.- Manejo de recursos

El Fondo Forestal queda autorizado pararealizar cualquier negocio juridico no
especulativo requerido para la debida administracion de los recursos de su
patrimonio, incluyendo la constitucion de fideicomisos. La administracion
financieray contable del Fondo podra ser contratada con uno o varios bancos
del Sistema Bancario Nacional. Correspondera a la Contraloria General de la
Republica el control posterior de esta administracion.

El Ministerio de Hacienda efectuard, trimestralmente, las transferencias o los
desembol sos de todos los recursos recaudados para el Fondo Forestal.

Deincumplirse lo dispuesto en el parrafo anterior, €l Ministerio del Ambiente
y Energia requerira al Tesorero Nacional o a su superior, afin de que cumpla
con estadisposicion. Si el funcionario no procediere, respondera personal mente
y le sera aplicable lo dispuesto en el Codigo Penal.

L os procedimientos relativos a la aperturay forma de llevar la contabilidad y
operacion en genera dedichacuenta, seindicardn en e reglamento de operacion
del Fondo que serd aprobado por €l Director Superior del SistemaNacional de
Areasde Conservacion. Larevisiony € control estaran acargo delaContraloria
General de la Republica.”

Articulo 115.- Reférmase €l Articulo 11 de la Ley de Conservacion de la
Vida Silvestre, No. 7317, de 21 de octubre de 1992. El textodir&:

“Articulo 11.-

Con €l objeto de hacer cumplir los fines de estaley y atender 1os gastos que
de ello se deriven, el Sistema Naciona de Areas de Conservacion del
Ministerio del Ambientey Energiay la Comisién contarén con el cincuenta
por ciento (50%) delosrecursos del Fondo de Vida Silvestre, |os cuales estaran
constituidos por:
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1.- El monto resultante del timbre de Vida Silvestre.
2.- Los montos percibidos por concepto de permisosy licencias.

3.- Loslegadosy las donaciones de personasfisicasy juridicas, organizaciones
nacionales einternacionales, privadas o publicas, y los aportes del Estado o
sus instituciones.

4.- El monto de las multas los comisos gque perciba de conformidad con la
presente ley.

El Fondo de Vida Silvestre queda autorizado para realizar cualquier negocio
juridico no especul ativo, requerido paraladebidaadministracién delosrecursos
de su patrimonio, incluso la constitucion de fideicomisos. La administracion
financieray contable del Fondo podré ser contratada con uno o varios bancos
del Sistema Bancario Nacional. El control posterior de esa administracion
corresponderd ala Contraloria General de la Republica.

El Ministerio de Hacienda efectuard, trimestralmente, |as transferencias o los
desembol sos de todos | os recursos recaudados para el Fondo de Vida Silvestre.

Deincumplirse lo dispuesto en el parrafo anterior, el Ministerio del Ambiente
y Energiarequeriraal Tesorero Nacional o a superior, afin de que cumplaesta
disposicion. Si el funcionario no procediere, respondera personalmente y le
sera aplicable o dispuesto en el Cédigo Penal.

L os procedimientos relativos a la apertura, laformade llevar la contabilidad y
operacion en general dedichacuenta, seindicarén en el reglamento de operacion
del Fondo que sera aprobado por el Director Superior del SistemaNaciona de
Areasde Conservacion. Larevisiony e control estaran acargo delaContraoria
General de laRepublica

Articulo 116.- Interpretacion Auténtica

Interprétase auténticamente el Articulo 67 delaL ey de Promocién del Desarrollo
cientifico y tecnolégico, N° 7169, para que donde dice: “para que sean
exportados’ se lea correctamente, “para que sean importados”.

Articulo 117.- Reglamento

El Poder Ejecutivo reglamentara esta ley dentro de |os tres meses siguientes a
su publicacién.

Rige a partir de su publicacion.
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DISPOSICIONES TRANSITORIAS

TRANSITORIO I.- En los seis meses siguientes a la entrada en vigencia de
esta ley, todos |0s permisos, contratos 0 convenios de bioprospeccién o acceso
alabiodiversidad, deberdn ser homol ogados ante el Registro establecido en el
presente capitul o.

TRANSITORIO |1.- Los permisos de acceso, contratosy convenios otorgados
antes de esta ley, cuya fecha de vencimiento sea posterior a 1° de enero del
2003 o no tengan plazo de vigencia, feneceran por disposicion legal el 31 de
diciembre del 2002. La negociacién de su prorroga o renegociacion debera
gjustarse alo dispuesto en esta ley.

ASAMBLEA LEGISLATIVA.- San José, alos veintitrés dias del mes de abril
de mil novecientos noventay ocho.

COMUNICASE AL PODER EJECUTIVO
Salll Weisleder Weisleder

PRESIDENTE
Mario Alvarez Gonzélez Carmen Valverde Acosta
PRIMER SECRETARIO SEGUNDA PROSECRETARIA

3.5.2 Decreto DAJ-D-020-2003-M INAE por € queseaprueban
“Normas Generales para el Acceso a los Elementos y
Recur sos Genéticos y Bioquimicos de la Biodiver sidad”

El Presidente de la Republicay el Ministro del Ambientey Energia

En uso de las facultades que le confieren los Articulos 46, 50, 140 incisos 3) y
18) y 146 de la Constitucién Politica, los Articulos 46 y 47 de laLey Organica
del Ambiente N° 7554 del 4 de octubre de 1995y €l Articulo 62 de laLey de
Biodiversidad N° 7788 del 30 de abril de 1998.

CONSIDERANDO:

1. Que el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, en su Articulo 15 afirma
gue en reconocimiento de los derechos soberanos de los estados sobre sus
recursos naturales, lafacultad de regular el acceso alos recursos genéticos
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incumbe alosgobiernosy esta sometidaalalegislaciéon nacional y que cada
parte procuraré crear condiciones parafacilitar su acceso para utilizaciones
ambi ental mente adecuadas.

2. Que € Articulo 6 dela Ley de Biodiversidad N° 7788, dispone que las
propiedades bioquimicas y genéticas de los elementos de la biodiversidad
silvestre y domesticados son de dominio publico y que el Estado autorizara
la exploracién, la investigacion, la bioprospeccion, el uso y el
aprovechamiento delos elementos de labiodiversidad que constituyen bienes
de dominio publico, asi como la utilizacion de todos |os recursos genéticos
y bioguimicos, por medio de las normas general es de acceso.

3. Que €l Articulo 14 de la Ley de Biodiversidad N° 7788, crea la Comision
Nacional parala Gestién de la Biodiversidad (CONAGEBIO).

4. Que €l Articulo 62 de la misma Ley, establece que: “Corresponde a la
Comisién proponer las politicas de acceso sobre |os €lementos genéticos y
bioguimicos de labiodiversidad exsitu einsitu. Actuaracomo érgano de
consulta abligatoria en | os procedimientos de solicitud de proteccién de los
derechos intel ectual es sobre la biodiversidad.

Las disposiciones que sobre la materia acuerde constituiran las normas
generales para el acceso alos elementos genéticos y bioquimicosy parala
proteccion delos derechosintel ectual es sobre ladiversidad alas que deberan
someterse la administracion y los particulares interesados...”.

5. Que la CONAGEBIO ha tomado en cuenta para la elaboracion de estas
normas, ademés de la Ley de Biodiversidad, diversos acuerdos interna-
cionales, a saber el Convenio de Diversidad Bioldgica, las Directrices de
Bonn sobre Acceso y Distribucion de Beneficiosdel Convenio de Diversidad
Bioldgica, el Convenio 169 sobre PueblosIndigenasy Tribales(Ley N°7316).

6. Que ademés de las disposiciones legales nacionales e internacionales en
materia de acceso ya citadas, la CONAGEBIO realiz6 consultas y talleres
en diversas oportunidades para obtener recomendaciones de expertos,
sectores involucrados e instituciones nacionales en la redaccion de las
mismas, procurando cumplir este deber delaformamasefectiva, participativa
y transparente.

Por tanto:

Decretan
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“Normas Generales para el Acceso a los Elementos
y Recur sos Genéticos y Bioquimicos de la Biodiver sidad”
(DAJ-D-020-2003-MINAE)

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objetivos

L os objetivos de estas normas son:

a) Regular el acceso alos elementosy recursos genéticosy bioquimicosdela
biodiversidad y a conocimientos, innovaciones y préacticas tradicionales
asociadas.

b) Regular la distribucién justa y equitativa de los beneficios sociales,
ambientales y econdmicos derivados del uso de los elementos y recursos
bioguimicos y genéticos de la biodiversidad para todos los sectores de la
sociedad, con atencion especial alascomunidades|ocaesy pueblosindigenas.

c) Tutelar y proteger los derechos intelectuales comunitarios sui generis.

d) Facilitar el acceso alos elementosy recursos genéticosy bioquimicosdela
biodiversidad y propiciar €l desarrollo de la investigacion y tecnologia,
siempre gue estas actividades no pongan en riesgo la sostenibilidad de los
recursos ni contravengan los objetivos del Convenio de Diversidad
Bioldgica.

e) Asegurary facilitar el acceso alastecnologiasy asu transferenciaadecuada,
efectiva y selectiva, en condiciones justas, favorables y mutuamente
convenidas de manera que se mejore la capacidad nacional.

Articulo 2. Ambito de aplicacion

Las normas de acceso se aplicaran sobre |os elementos y recursos genéticos y
bioguimicos de los componentes de la biodiversidad, ya sean silvestres o
domesticados, terrestres, marinos, de agua dulce o aéreos, in situ o ex situ, que
seencuentren en € territorio nacional definido en el Articulo 6 delaConstitucion
Politica, ya sea propiedad publica o privada. Asimismo, tutelardn 'y regularan
la proteccion del conocimiento tradicional asociado y la distribucion justa'y
equitativade los beneficios derivados del aprovechamiento de dichos elementos
Y recursos.

Articulo 3. Exclusiones

Sin perjuicio de los dispuesto en el Articulo 4 de la Ley de Biodiversidad, se
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excluye de la aplicacion de estas normas, €l uso de los elementos de |a biodi-
versidad utilizados como recursos organicos, que continuaran regulados por la
Ley Forestal, laLey de Conservacion de la Vida Silvestre, la Ley de creacion
del INCOPESCA, laLey de Pescay Caza Maritimas, y otras leyes especiales.

Articulo 4. Principios para aplicar la normativa

Al aplicar esta normativa, se observaran los principiosy criterios establecidos
en el Articulo 9 de laLey de Biodiversidad.

Articulo 5. Autoridad competente

LaCONAGEBIO eslaautoridad nacional competente paraproponer las politicas
sobre el acceso a los elementos y recursos genéticos y bioquimicos de la
biodiversidad y al conocimiento tradicional asociado, que aseguren laadecuada
transferencia cientifico-técnica y la distribucion justa y equitativa de los
beneficios derivados del acceso, por medio de | as presentes normas.

La CONAGEBIO contara con una Oficina Técnica de apoyo para, entre otras
funciones, de conformidad con el Articulo 17 de la Ley de Biodiversidad,
tramitar, aprobar, rechazar y fiscalizar las solicitudes de acceso alos elementos
y recursos genéticosy bioquimicosdelabiodiversidad asi como a conocimiento
tradicional asociado en los términos del presente reglamento.

La CONAGEBIO actuara como Punto Focal en el tema de acceso a recursos
genéticos y bioquimicos de la biodiversidad y distribucion de beneficios
derivados del acceso ante la Secretaria del Convenio de Diversidad Biolégica.

Para el cumplimiento de sus tareas, la CONAGEBIO podra designar comités
ad hoc como asesores.

Articulo 6. Definiciones

Ademésdelasdefinicionesincluidasen el Articulo 7 delal ey de Biodiversidad,
estas normas generales usaran como referencia las siguientes:

a) Acuerdosdetransferencia de material

Convenio celebrado entrelosinteresados, sean personasfisicaso juridicas,
para €l intercambio y transferencia de elementos y recursos genéticos y
bioguimicos de la biodiversidad mantenidos en condiciones ex situ o in
situ. Estos acuerdos deberan ser autorizados por la Oficina Técnicasegun
lo estipulado en €l Articulo 74 delaLey de Biodiversidad.

b) Acuerdoentrelapersonainteresaday el proveedor deloselementoso
r ecur sos



d)

f)

9)

h)

Acceso a Recursos Genéticos 287

Convenio suscrito entre la persona interesada y el proveedor de los
€l ementos o recursos genéticosy bioquimicosde labiodiversidad de acuerdo
con lo establecido en el inciso q) de este mismo Articulo.

Aprovechamiento econémico

Utilizacion de los recursos naturales para €l auto subsistencia o con fines
comerciales.

Bioprospeccion

Busgueda sistematica, clasificacion einvestigacion parafines comerciales
de nuevas fuentes de compuestos quimicos, genes, proteinas, micro-
organismos y otros productos con valor econémicos actual o potencial,
gue se encuentran en la biodiversidad.

Carnépreliminar deidentificacion para el acceso

Documento oficial de identificacién emitido por la Oficina Técnica de la
CONAGEBIO una vez que €l interesado se ha registrado como usuario
potencial parael acceso aloselementosy recursos genéticosy bioguimicos
de la biodiversidad. Asimismo, sirve al interesado para gestionar el
consentimiento previo informado.

Certificado de origen o de legal procedencia

Documento oficial emitido por laOficinatécnicadela CONAGEBIO donde
se certificalalegalidad del acceso a elementos 0 recursos genéticos y
bioquimicos de la biodiversidad y el cumplimiento de los términos en los
que le fue autorizado a interesado el permiso de acceso correspondiente.

Comunidad local

Paoblacién humana que convive en un &rea geogréfica determinada y que
comparte unaidentidad col ectiva queincluye conocimientos, tradicionesy
précticas de vida relacionados con la conservacion y uso de la diversidad
bioldgica. Pueden ser rurales, urbanas, costerasy riberefias.

Concesion

Autorizacion para el acceso con fines comercialesy de manera constante
a ciertas propiedades bioguimicas o genéticas de | os elementos o recursos
de la biodiversidad, que €l jerarca del Ministerio de Ambiente y Energia

otorga alaparte interesada, nacional o extranjera, unavez que su solicitud
ha sido revisaday transferida por la Oficina Técnicade la CONAGEBIO.
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Paralosefectosdelaaplicacion deestadefinicion, se entenderael término
“utilizacion constante” cuando el interesado solicite €l acceso a menos
seisveces en un periodo de cinco afios sobre el mismo recursos genéticos o
biogquimico.

Ademés las concesiones no son exclusivas ni excluyentes.

Conocimiento asociado a los elementos de la biodiver sidad

Resultado de la actividad intelectual sobre elementos de biodiversidad
generada de maneratradicional o siguiendo el método cientifico.

Conocimiento tradicional

Es conocimiento dindmico que mejoracon lainnovaciony experimentacion
constante. El elemento tradicional hace referencia alaformaen que se
adquiere, compartey utilizapor medio de un proceso social de aprendizaje
gue es unico en cada culturaindigenay comunidad local.

Contraparte nacional

Persona fisica o juridica nacional, que junto con una entidad extranjera,
participa en el acceso alos elementos y recursos genéticos y bioquimicos
delabiodiversidad y el conocimiento asociado.

Derechos intelectuales comunitarios sui generis

Conocimientos, |as practicas e innovaciones de los pueblosindigenasy de
las comunidades | ocal es rel acionadas con el empleo delos elementosdela
biodiversidad y e conocimiento asociado.

m) Distribucion justa y equitativa de beneficios

0)

Participacion de los beneficios econdmicos, ambientales, cientifico-
tecnol 6gicos, sociales o culturales resultantes de la investigacién, la
bioprospeccion o el aprovechamiento econdmico delos el ementosy recursos
bioquimicosy genéticos delabiodiversidad entrelos actoresinvolucrados
en el acceso y en laconservacion de los recursos bioguimicosy genéticos,
con atencidn especia alas comunidades localesy |os pueblos indigenas.

I nvestigacién basica en biodiversidad

Actividades paraindagar, examinar, clasificar o aumentar |os conocimientos
que existen sobre los elementos biol 6gicos en general o sus caracteristicas
genéticas 0 bioquimicas en particular, sin un interés inmediato en la
comercializacion de sus resultados.

Parte o personainteresada
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Persona fisica o juridica, nacional o extranjera, interesada en obtener un
permiso de acceso alos elementos y recursos bioquimicos o genéticos de
labiodiversidad presenteen el pais. Podraactuar por medio derepresentante

legal.
Pasaportedeacceso aloselementosy recur sosgenéticosy biogquimicos
dela biodiversidad

Documento oficial emitido por la Oficina Técnica donde se acredita a
interesado, una vez que le ha sido aprobada su solicitud de acceso, para
ingresaal lugar donde se materializaran las actividades correspondientes y
se consignaran las mismas.

Permiso de acceso para € aprovechamiento econdmico comercial

Autorizacion personal eintransferible, no exclusivani excluyente paraque
la parte interesada haga uso de los elementos y recursos bioquimicos o
genéticosdelabiodiversidad con fines comercial es, sin que necesariamente
esté precedido de un programa de investigacion bésica o bioprospeccién
como parte de lasolicitud. El permiso de acceso ocasional sera otorgado
por la Oficina Técnica de la CONAGEBIO y cuando éste adquiera
caracteristicas de constante se requerira la obtencidn de una concesion de
conformidad con el Articulo 11 del presente reglamento.

Proveedor de los elementos o recursos genéticos y bioquimicos de la
biodiversidad

Personafisica o juridica que sea duefia, responsable, o posea bienes donde
se encuentran contenidos | os elementos o recursos genéticos o bioguimicos
de la biodiversidad, o sea duefia del conocimiento tradicional asociado a
ellos y pueda autorizar su acceso, previo cumplimiento de los procedi-
mientos |egal es establ ecidos en estas normas.

Recur so organico

Cualquier material de organismosvivientes, silvestres o domesticados, que
sea aprovechado como tal, en su totalidad o en sus partes microscopicas.

Recur so bioquimico

Cualquier material derivado de organismos vivientes, buscando o utilizado
por su valor actual o potencial, que posee ciertas caracteristicas especificas,
molécul as especiaes o pistas paradisefiarlas. A diferenciadel uso organico
de los recursos, € recurso bioguimico sufre una mayor transformacion y
aprovechamiento técnico-industrial, y cuenta en general con un mayor
nimero de ingredientes activos.
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u) Recurso genético

Cualquier material de organismos vivientes que contenga unidades
funcionales de la herencia y que sea manejado e innovado
convencionalmente por los campesinosy losfito 0 zoomejoradores, o bien
investigado o aprovechado por medio de procedimientos biotecnol 6gicos
modernos, con valor actual o potencial.

v) Sistema Nacional de Areas de Conservacion

Régimen de gestion y coordinacion institucional, desconcentrado y
participativo, queintegralas competencias en materiaforestal, vidasilvestre
y, éreas protegidas del Ministerio de Ambiente y Energia, con € fin de
dictar politicas, planificar y ejecutar procesos dirigidos a lograr la
sostenibilidad en el manejo de los recursos naturales de Costa Rica.

CAPITULO I

REQUISITOSY PROCEDIMIENTOS PARA LA OBTENCION DE
LOSPERMISOS, CONCESIONESY CONVENIOSPARA EL
ACCESO A LOSELEMENTOSY RECURSOSGENETICOSY
BIOQUIMICOSDE LA BIODIVERSIDAD

SECCION I.- Permisos de Acceso y Concesiones

Articulo 7. Permisos de acceso

En este capitulo, se regulan los procedimientos y requisitos para la obtencién
de tres tipos de permisos de acceso a los elementos y recursos genéticos y
bioquimicos de la biodiversidad o a conocimiento tradicional asociado:

1) Investigacion basica

2) Bioprospeccion

3) Aprovechamiento econdémico comercial.
La definicidn de tales permisos se encuentra en los incisos d), h), n) y g) del
Articulo anterior.

Para solicitar cadatipo de permiso, se deberdn cumplir requisitos distintos.

En el momento en quelainvestigacion bési ca pase aanticipar fines comerciales
o de lucro, la parte interesada debera cumplir con los requisitos exigidos para
labioprospeccion. Asi mismo, se deberdn cumplir losrequisitos exigidos para
el aprovechamiento econémico cuando el objetivo del acceso deje de ser de
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tipo exploratorio parapasar alaexplotacién del material bioquimico o genético
con fines comerciales.
L os permisos de acceso no seran otorgados de manera exclusivani excluyente.

Articulo 8. Registro deinteresados

El interesado, seapersonafisicaojuridica, o su representante, deberaregistrarse
en laOficina Técnica, antes de solicitar cualquier tipo de permiso de acceso de
acuerdo con un formulario en el que se especifique bajo juramento la siguiente
informacion:

Nombre e identificacién completa del interesado, incluyendo el lugar para
notificaciones. Si no esel propio interesado, el representante debera aportar €l
documento que lo acredite como tal.

Si el o los solicitantes son personas fisicas o juridicas domiciliadas en el
extranjero, designaran un representante legal, residente en el pais.

Tipo de permiso que piensasolicitar en primerainstancia: investigacion bésica,
bioprospeccion o aprovechamiento econdmico.

Unavez que €l interesado ha presentado este formulario, junto con losrequisitos
especificados en el Articulo 9. identificados con los incisos 1y 2, la Oficina
Técnicaextenderdun carné deidentificacion preliminar como usuario potencial
para el acceso a los elementos y recursos genéticos y bioguimicos de la
biodiversidad. El interesado debera portar el mismo cuando gestione el
consentimiento previamente informado.

Articulo 9. Requisitos generales para solicitar el permiso de acceso para
investigacién basica, bioprospeccion o aprovechamiento econémico.

El interesado o su representante, debera completar adecuadamente |os formu-
larios disponibles en la Oficina Técnica, asi como adjuntar |os documentos que
se sefialan en este Articulo. Todo lo cual, debera presentarse en idiomaespafiol.

1. Formulario de solicitud
Se deberd suministrar lainformacion y documentacion siguiente:

a) Nombre eidentificacion completadel interesado, incluyendo el lugar para
atender notificaciones. Si no es € propio interesado, debera indicar los
datos del titular y €l poder bagjo el cua hace las gestiones.

b) Si e olos solicitantes son personas fisicas o juridicas domiciliadas en €l
extranjero, se designara un representante legal, residente en el pais. Las
instituciones de investigacion nacional reconocidas pueden servir de
representante legal.



292
c)
d)
€)
f)

0)
h)

i)

Sociedad Peruana de Derecho Ambiental - SPDA

Tipo de permiso que solicita: investigacion basica, bioprospeccion o
aprovechamiento econémico.

Titulo del proyecto de investigacion basica, bioprospeccién o aprovecha-
miento economico.

Certificacion de personeriajuridica, con tres meses maximo de expedida;
cuando proceda.

Fotocopiade lacédulade identidad, pasaporte o cédulajuridicadelaparte
interesaday del investigador responsable del proyecto.

Documentos o poderes de representaci én, cuando proceda.

Presentar si fuerael caso, €l convenio o contrato, seguin lo establecido en €l
Articulo 22 de esta normativa.

Comprobante del depésito efectuado en la cuenta bancaria de la
CONAGEBIO, correspondiente al pago de tramites, tasas administrativas
y otros gastos estipulados por la Oficina Técnica de conformidad con €l
Articulo 17 del presente reglamento.

2. Guia Técnica

Este formulario contendra la siguiente informacion:

a)

b)

c)

d)

f)

Nombre e identificacion completa de la parte o persona interesada en €l
acceso, 0 de su representante.

Nombre eidentificacion completadel investigador o bioprospector principal
del proyecto respectivo o del responsabl e del permiso de aprovechamiento
econdémico, cuando no coincide con la parte interesada.

Objetivosy finalidad que persigue el proyecto, y descripcion delosalcances
delainvestigacidn, delabioprospeccion o del aprovechamiento econémico.
Ubicacion de la zona geogréficay del lugar donde se realizard la investi-
gacion, bioprospeccion o aprovechamiento econdmico, con indicacion del
poseedor o propietario del inmueble, o duefio o responsable delosmateriales
mantenidos en condiciones ex situ, incluyendo coordenadas geogréficasy
la declaracion de si se trata de un area silvestre protegida, un territorio
indigena, un &reamarina o de agua dulce.

El tiempo aproximado que durara todo el proceso y nimero de veces que
seingresaraa terreno.

El tipo de material en que se esté interesado y la cantidad aproximada de
material que se requiere, en caso de que se trate de acceso a recursos
genéticos y bioquimicos de la biodiversidad.
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g) Losmétodos utilizados par ala recoleccion del material, en caso de que se
trate de acceso a recursos genéticos y bioguimicos de la biodiversidad.

h) Nombre eidentificacién completadelacontraparteinternacional o nacional
en las actividades de investigacion, bioprospeccién o aprovechamiento
econémico, si procede.

i) Indicacion del destino potencial delosrecursos o conocimiento tradicional
asociado y de sus destinos subsecuentes.

i) Indicacion de la utilizacion del conocimiento tradicional local o indigena
asociado al uso de los recursos de la biodiversidad, en caso de que se trate
de acceso a este tipo de conocimiento.

K) Indicacion delos estudios o investigaciones que respal den un conocimiento
previo sobrelos elementos o recursos o conocimiento tradicional asociado
que se pretenden acceder. Si han sido escritos originamente en otros
idiomas, se podran aportar en este idioma, pero se deberé presentar una
sintesis en espafiol.

I) Forma en que las actividades de investigacion, de bioprospeccion o de
aprovechamiento econémico contribuiran alaconservacién de las especies
y ecosistemas.

m) Posiblesriesgos deimpacto ambiental o cultural que puedan suceder debido
al acceso, la extraccion y procesamiento del material, por causa del
otorgamiento del permiso de acceso a los recursos de la biodiversidad
solicitado, tales como erasién genética, detrimento de la biodiversidad,
danos indirectos sobre especies en vias de extincion o con poblacion
reducida o en veda, u otros.

n) Cronograma de trabgjo.
0) Copiadel proyecto o anteproyecto a redlizar.
p) Manifestacion de que todo lo declarado se ha hecho bajo juramento.

3. Consentimiento previamente informado y las condiciones mutuamente
acor dadas.

El consentimiento previamente informado y las condiciones mutuamente
acordadas se podrén obtener y negociar de acuerdo con el contrato modelo
dispuesto por laOficina Técnica, que entre sus clausul asrecomendadasincluye:

a) Los fines de investigacion, de la bioprospeccién o del aprovechamiento
econdémico.

b) El lugar o lugares en donde se establecera la busqueda o la explotacion.
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c) El nimero de investigadores, biopropectores o personas autorizadas que
ingresardn al predioy laformadeidentificarlos. En caso dequeserequiera
guia y acompafiamiento de personas de comunidades locales o pueblos
indigenas, éstas deben ser debidamente contratadasy remuneradas al efecto,
si asi las partes|o convienen.

d) El tipo de material en que se estainteresado y la cantidad aproximada de
material que se requiere.

€) Losmétodos utilizados parala recoleccion o explotacién del material.

f) El precioinicial por muestra que se extraiga, cuando proceda. Este precio
y €l nimero de muestras serén la base para determinar el porcentaje que se
mencionaen el inciso 4 de este Articulo.

g) El tiempo aproximado que duraratodo el proceso y himero de veces que
seingresaraa sitio de acceso.

h) El destino potencia delos elementos o recursos genéticosy bioguimicosy
de sus destinos subsecuentes.

i) Compromiso formal, por parte del interesado, de dar constanciadel origen
de los recursos y del conocimiento asociado, en cualquier publicacion,
trdmite 0 uso posterior que se les de.

j) Términos acordados sobre el intercambio de conocimientos asociados a
caracteristicas, cualidades, usos, procedimientos y cuidados sobre los
elementosy recursos genéticosy bioguimicos de labiodiversidad; y como
estos conocimientos contribuiran a la conservacién de las especies y
€ecosi stemas.

k) Términos acordados sobre alguna otra condicion que la préctica o €l
resultado del proceso participativo dispuesto en €l Articulo 83 delaLey
de Biodiversidad de las comunidades locales y los pueblos indigenas,
indiguen como necesaria.

I) Manifestacion expresa por parte del interesado de respetar las medidas de
proteccion del conocimiento, las practicasy lasinnovaciones asociadas de
las comunidades locales y pueblos indigenas, segun lo establecido en €l
ordenamiento juridico nacional sobre derechos intel ectuales comunitarios
Sui generis.

m) Términos acordados sobre un posible estudio del impacto cultural producto
del acceso, si procede.

n) Términos acordados sobre €l tipo y formas de transferencia de tecnologia
o0 de generacion de lainformacion derivados de la investigacion, biopros-
peccion o aprovechamiento econdmico hacia las contrapartes nacionales,
las comunidades locales y pueblos indigenasy el proveedor del recurso.
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0) Términos acordados sobre la distribucion equitativa de beneficios
ambientales, econdmicos, sociaes, cientificos o espirituales, incluyendo
posibles ganancias comerciales, a corto, mediano y largo plazo, de algun
producto o subproducto derivado del material adquirido. LaOficinaTécnica
velara porgue estos términos se cumplan de acuerdo con €l tercer objetivo
del Convenio de Diversidad Biol6gica.

p) Estimacién aproximada de los plazos para la distribucién de beneficios.

() Sedeberahacer énfasisespecia parague el otorgamiento del consentimiento
previamente informado se realice, en la medida de lo posible, con la
participacion equitativa de ambos géneros.

r) Firmao huelladigital del proveedory del solicitante conlo cual seformaliza
la conformidad de |os términos del acceso.

s) Enlos casos deinvestigacion basica o bioprospeccion, el proveedor delos
recursos; €l Consejo Regional o el Director(a) del Area de Conservacion
especifica—en el caso de que la propiedad sea estatal-, las autoridades de
las comunidades locales o pueblos indigenas, duefios de fincas, o propie-
tarios o responsabl es de material es mantenidos en condiciones ex situ, y 1a
parte interesada, fijaran un monto en dinero en efectivo, de hasta un 10%
del presupuesto de investigacion o bioprospeccion, de acuerdo con lo
estipulado en el acapite c) del apartado 4 de este Articulo.

t) Otros términos acordados.

El interesado o su representante legal debidamente registrado, sedirigiraa
losrepresentantes del lugar donde se materializarael acceso aloselementos
0 recursos genéticos y bioquimicos de la biodiversidad, sean: el Consgjo
Regional, el Director(a) del Area de Conservacion —en caso de que la
propiedad sea estatal—, los duefios de fincas, las autoridades de las
comunidades locales o pueblos indigenas y los duefios o responsables de
los materiales mantenidos en condiciones ex situ para discutir afondo, el
significado y alcances del acceso; los términos de la proteccién del
conocimiento asociado que ellos exijan; y los aspectos précticos, econo-
micosy logisticos del acceso, de acuerdo con lo estipulado en el presente
Articuloy en el transitorio 2 de este reglamento.

Si el acceso se va a materializar en un area costero-marina, que no esté
comprendidaen ladefinicion dehumedal del Articulo 40 delal ey Orgéanica
del Ambiente o no esté comprendida dentro de los limites de un area
protegida declarada como tal, el consentimiento previamente informado
debe ser tramitado ante el INCOPESCA, quien para ello pedira
asesoramiento ala Comision Cientifico-Técnica adscrita a esainstitucion.
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Si el acceso sevaamaterializar aorillasde caminospublicosy aceras, o en
rios, lagunasy humedales, el consentimiento previamenteinformado debera
ser tramitado ante el Consejo Regional o el Director del Area de
Conservacion correspondiente.

En e caso de territorios indigenas, la informacion se regird por 1o que
establece € convenio 169 de la OIT, Ley N° 7316. El consentimiento
previamente informado debera presentarse ademas en el idioma indigena
correspondiente, si asi |0 exigen los involucrados.

4. Parainvestigacién béasica o bioprospeccion

Ademas deloindicado en lospuntos 1, 2 y 3, la parte interesada debera:

a) Presentar por escrito, compromiso formal donde se manifieste que, antela
modificacién de los fines del permiso ya sea para bioprospeccién o
aprovechamiento econdmicos, cumplirdcon losrequisitos establecidos para
cada caso.

b) Entregar tres copias de los resultados finales de lainvestigacion basica, de
labiopropeccidny delosArticul os cientificosy publicaciones que sederiven
de €ellos, en los cuales se hara reconocimiento del aporte del pais y del
conocimiento asociado al recurso o recursos respectivos. Las copias se
entregaréan como sigue: una a la Oficina Técnica, una al Area de
Conservacion correspondiente y otra a duefio del inmueble o proveedor.
Si el documento del proyecto de investigacion estuviera en un idioma
diferente al espafiol, se debera adjuntar un resumen €jecutivo en espafiol.

c) El interesado debera depositar hasta un 10% del presupuesto de
investigacion o de bioprospeccion. Este porcentaje sera establecido de
conformidad con la voluntad de las partes y deberé ser depositado en una
cuenta bancaria o donde para este efecto, indique el proveedor directo de
los elementos o recursos genéticos o bioguimicos de labiodiversidad. En
la resolucion que conceda el permiso de acceso, la Oficina Técnica,
estableceralaobligacion contraiday daraun plazo de 8 dias hébiles, después
denatificadaestaresolucion, al investigador o bioprospector paraquerealice
el depdsito segun lo acordado. El porcentgje sefialado dependera del
nimero y el precio de las muestras solicitadas.

5. Para aprovechamiento econdmico ocasional o constante

Ademésdeloindicado enlospuntos 1, 2y 3, laparteinteresada deberd aportar:

a) Descripcién del uso comercial de los elementos o recursos genéticos y
bioquimicos delabiodiversidad que se pretenden extraer o del conocimiento
tradicional asociado.
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b) Informacién general acercade lafactibilidad econdémica del proyecto.

¢) Obligacién de pagar hastaun 50% de lasregalias que obtengael interesado
afavor del: SistemaNacional de Areas de Conservacion, las comunidades
locales o pueblos indigenas, |os duefios de fincas, duefios o responsables
de material es mantenidos en condiciones ex situ, en donde se materializara
el aprovechamiento econdémico, segiin se defina o establezcaen €l contrato
gue contempla el consentimiento previamente informado con € refrendo
delaOficinaTécnica. En caso de que el interesado sea el propietario del
bien que contienelos recursos genéticos o bioquimicos, tendralaobligacién
de pagar hastaun 50% de lasregalias que obtenga, afavor delaComision
Naciona parala Gestion de la Biodiversidad (CONAGEBIO), con € fin
de queseainvertido en el cumplimiento de susfunciones. Dichaaobligacion
sera establecida por la Oficina Técnica en la respectiva resolucion de
aprobacién del permiso, enlacual seindicaralacuentabancariaen que se
debe realizar tal depdsito.

Si setrata de utilizacion constante, de acuerdo con |o establecido en el Articulo
6inciso h), unavez autorizado por la Oficinatécnica, serequerirdadiciona mente
el tramite para la concesion establecido en el Articulo 11, del presente
reglamento. En el caso de los parque nacionales y reservas bioldgicas no se
podran otorgar concesiones.

SECCION Il.- Procedimiento para autorizacion de los per misos,
seguimiento y control

Articulo 10. Plazos parala aprobacion de solicitudes

Unavez que la parte interesada presente | os requisitos sefialados en el Articulo
9, seglin sea el tipo de permiso gque se solicita; la Oficina Técnica concederd al
interesado un plazo maximo de 10 dias habiles para que presente |os requisitos
0 documentos faltantes para darle curso ala solicitud.

Una vez que € interesado aporte los requisitos y documentos faltantes, o en
caso de que no haya sido sefialada su falta, la Oficina Técnica dispondra de un
plazo maxima de 30 dias naturales para resolver sobre la solicitud

En caso de que los documentos faltantes no se aporten en el plazo estipulado, la
Oficina Técnica archivarala solicitud.

Articulo 11. Procedimiento para otorgar concesiones

En los casos de otorgamiento de un permiso de acceso para aprovechamiento
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econdmico que adquierala caracteristica de constante es decir, que €l interesado
haya solicitado el acceso al menos seis veces en un periodo de 5 afios sobre €l
mismo recurso genético o bioguimico con fines comerciales, se requiere en lo
sucesivo obtener una concesion. La Oficina Técnica de la CONAGEBIO
tramitaralasolicitud y remitira el expediente con larespectivarecomendacion,
a Despacho del Ministro (a) para su eventual aprobaciony firma.

Articulo 12. Refrendo del consentimiento previamente informado

LaOficina Técnicadeberarefrendar el consentimiento previamente informado
y en los casos en que lo considere necesario hara consultas de campo, para
verificar los términos acordados.

Articulo 13. Resolucion de aprobacién o rechazo

La resolucién que emita la Oficina Técnica, deberd indicar claramente si la
solicitud fue aprobada o rechazada y las justificaciones técnicas, sociales 0
ambiental es en que se fundamenta este acto.

Una vez aprobado el permiso de acceso, la Oficina Técnica extenderd un
“pasaporte de acceso” que acredita a lugar en donde se materializaréan las
actividades que le fueron autorizadas mediante la resolucion correspondiente,
y se consigharan las mismas.

En la resolucion de aprobacién se establecera, entre otras condiciones, las
siguientes:
a) El plazo del permiso.

b) Laobligacién del interesado de depositar hastaun 10% del presupuesto de
investigaciony hastaun 50% delasregalias que cobre, afavor del proveedor
de los recursos, si procede. Asi como cualquier otro beneficio o
transferenciade tecnol ogiaque forme parte del consentimiento previamente
informado.

c) Laobligacion del interesado de presentar informesy su periodicidad.

d) Cualquier condicién o restriccion que la Oficina Técnica considere
necesaria.

Articulo 14. Criterios adicionales para la evaluacion o aprobacion de la
solicitud.

En laevaluacién o aprobacién de la solicitud, laOficina Técnicaconsiderara el
criterio deinterés publico y €l principio precautorio sefialado en los convenios
internacionales, protocol os regionalesy leyes nacionales para garantizar.
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a) las opciones de desarrollo de las futuras generaciones.

b) Laseguridad y soberania alimentarias

c) Laconservacion delos ecosistemas.

d) Laproteccion de la salud humana

e) El megjoramiento de la calidad de vida de |os ciudadanos.

f) Laequidad de género.

0) Losobjetivosde conservacion, utilizacién sostenibley distribucion justay
equitativadelos beneficios derivados del acceso alos elementos o recursos
genéticos y bioguimicosy alos conocimientos tradicional es asociados.

Se entiende que lo dispuesto en este Articulo no implica que las solicitudes
presentadas deban cumplir con todos y cada uno de los criterios indicados.

Articulo 15. Publicacion delas solicitudesy resoluciones

Un resumen delas solicitudesy posteriormente | as resoluciones final es cuando
gueden en firme, seran publicadas en lapaginadel Internet dela CONAGEBIO
dentro de los ocho dias habiles siguientes a su conocimiento o su dictamen,
respetando la confidencialidad y los secretos comerciales e industriales que el
interesado sefial e como tales en lainformaci én aportada tanto en lasolicitud de
permiso de acceso como en losdocumentos quelaacompafian, y de conformidad
con la Ley de Informacion no Divulgada N° 7975. Asimismo, la Oficina
elaboraraun informe anual sobre|os permisos de acceso otorgadosen €l pais, y
lo enviard @ Mecanismo de Intercambio de Informacién del Convenio de
Diversidad Bioldgica.

Articulo 16. Recursosderevocatoriay apelacion.

Si laOficina Técnicarechaza un permiso o existe disconformidad por parte del
interesado o el proveedor del recurso respecto de la resolucién emitida por la
Oficina Técnica, ellos dispondran de tres dias habiles para plantear por escrito
recurso de revocatoria ante la misma 'y de apelacién ante la CONAGEBIO,
quien agotara la via administrativa. El plazo se cuenta a partir del dia habil
siguiente a la notificacion de la resolucion. En €l caso de las concesiones,
cabrarecurso de revocatoriade conformidad con el Articulo 344, inciso 2 dela
Ley General de la Administracion Publica.

Articulo 17. Pago de tasas administrativas

Todos los solicitantes de permisos de investigacion, de bioprospeccion o de
aprovechamiento econdmico deberan pagar los montos fijados por la Oficina
Técnica por concepto de tramites, tasas administrativas u otros gastos. Los
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recursos recaudados por este concepto deben ser depositados en la cuenta
bancaria de la CONAGEBIO y el comprobante correspondiente debera
adjuntarse ala solicitud.

Articulo 18. Exportacion

Con €l otorgamiento del permiso de acceso, no se exonera a interesado del
cumplimiento de las obligaciones que estipulalalegislacion nacional en cuanto
a la exportacion de las plantas, animales, semillas, microorganismos o partes
de estos obtenidos del acceso.

Articulo 19. Certificado deorigen o certificado de legal procedencia

A efectos de certificar lalegalidad del acceso, la Oficina Técnica extenderé al
solicitante un certificado de origen denominado también “ certificado de legal
procedencia’ que incluye: el lugar y fecha del acceso, propietario de los
elementos o recursos de la biodiversidad, el material obtenido, cantidad, y la
persona, la comunidad o comunidades que han contribuido o contribuirdn con
su conocimiento asociado, innovaciones y précticas tradicionales. Ademas
indicara si el interesado cumplio con la normativa establecida para el
consentimiento previamente informado y |as condiciones mutuamente acordadas
de lainvestigacion basica, 1a bioprospeccion o el aprovechamiento econémico,
asi como lafechay nimero delaresolucion correspondiente. LaOficinaTécnica
disefiara el formato correspondiente.

Articulo 20. Verificacién y control.

La Oficina Técnica, de conformidad con los términos del permiso otorgado,
realizarilastareas deverificaciony control. Paratal labor, cuando lo considere
necesario, coordinara con €l interesado o el proveedor del recurso.

LosfuncionariosdelaOficinaTécnica, podréan realizar inspeccionesen el predio
olugar en que se materializael acceso, en cual quier momento en que esté vigente
€l respectivo permiso o unavez finalizadas las actividades contempladas en €l
mismo.

Los funcionarios levantaran actas de sus visitas de control. La Oficina Técnica
también atendera denuncias e investigara la posible violacién de los términos
del consentimiento previamente informado o de los términos del permiso de
acceso.

El incumplimiento delos acuerdosy compromisos dard origen alacancelacion
del permiso seguin se estipula en el Articulo 27 de estas normas.
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SECCION I11.- Convenios mar co, contratos yconvenios entre particulares

Articulo 21. Convenios mar co.

Las universidades publicas y otros centros de investigacion debidamente
registrados podran suscribir periodicamente a juicio de la Oficina Técnica,
convenios marco con la CCONAGEBIO, paratramitar |0s permisos de acceso
a los elementos o recursos genéticos o bioquimicos de la biodiversidad o a
conocimiento asociado; para investigacion basica, bioprospeccion o aprove-
chamiento comercial y entregar |0s informes respectivos de |as operaciones.

En estos casos, 10s representantes legales de las universidades o instituciones
gue se acojan a este beneficio, serdn pena y civilmente responsables por €l uso
que selesde.

Articulo 22. Autorizacion de conveniosy contratos entre particulares

La Oficina Técnica de la CONAGEBIO, autorizard los convenios y contratos
suscritos entre particulares nacionales o extranjeros, o entre ellos y las
instituciones registradas parael efecto, si contemplaren acceso alos elementos
0 recursos genéticosy bioquimicosdelabiodiversidad del pais. Paratramitarlos
y aprobarlos, deberan cumplir con lo estipulado en las presentes normas, y en
los Articulos 63, 64, 65, 69, 70y 71 delaLey de Biodiversidad, segiin se trate
de investigacion bésica, bioprospeccion o aprovechamiento econdmico. Ensu
revision y aprobacion, se considerara dispuesto en la Ley de Informacion no
Divulgada N° 7975.

En caso de que el convenio o contrato searealizado después de haberse concedido
el permiso de acceso solicitado, el permisionario deberd presentarlo ante la
Oficina Técnica para su debida autorizacion. Caso contrario se cancelaré el
permiso otorgado.

SECCION I V.- Restricciones, cancelacionesy sanciones

Articulo 23. Duracion de los permisosy concesiones

L os permisos de acceso, tanto de investigacion basica como de bioprospeccion
y aprovechamiento econémico, asi como las concesiones, se estableceran por
un plazo maximo de tres afios, prorrogablesajuicio delaOficinaTécnicao del
Ministro (a), respectivamente. Cualquier prérroga debera tramitarse ante la
Oficina Técnica

Articulo 24. Restriccionesdelosper misosdeacceso, concesiones o convenios
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Los permisos de cualquier tipo, para investigacién basica, bioprospeccién o
aprovechamiento econémico, se otorgan a la persona fisica o juridica que lo
solicite 0 en cuyo nombre se solicite, son personales e intransferibles, estan
limitados materialmente a los elementos o recursos genéticos o bioguimicos
autorizadosy sblo podran ser utilizadosen el areaoterritorio que expresamente
seindique en ellos, y bajo los términos que indique laresolucién emitida por la
Oficina Técnica.

En laresolucion de lasolicitud de permiso de acceso, la Oficina Técnicapodra
imponer restricciones totales o parciales a acceso a los elementos o recursos
genéticos y bioguimicos de la biodiversidad para asegurar su conservacion y
uso sostenible. De estamanera podra prohibir su acceso, condicionarlo, fijarle
limitesy regular los métodos de col ecta, entre otros o en aplicacion del principio
precautorio mencionado en la Ley de Biodiversidades el Articulo N° 11.2.

Para establecer restricciones totales o parciales se consideraran entre otros:
a) El peligro de extincién de las especies, subespecies, razas y variedades.
b) Razones de endemismo, poca abundancia o rareza.

¢) Condiciones de vulnerabilidad o fragilidad en la estructura o funcion de
los ecosistemas.

d) Efectos adversos sobre la salud humana, las especies y 10s ecosistemas o
sobre elementos esenciales de la autonomia o identidad cultural de los
pueblos indigenasy comunidades locales.

€) Recursos genéticos o areas geogréaficas calificados como estratégicos.

En todo caso se prohibe el acceso a los recursos 0 elementos genéticos y
bioquimicos de la biodiversidad y a conocimiento tradicional asociado para
fines militares, terroristas o de desnaturalizacion por €l uso de tecnologias de
restriccion del uso genético (TRUG).

También se tomard en cuenta las restricciones que existen en los Parques
nacionales y las Reservas Bioldgicas, segun la Ley 6084 del 24 de agosto de
1977 Ley del Servicio de Parques Nacionales y las leyes especificas de cada
areas protegida.

Articulo 25. Derechosintelectuales

La Oficina Técnica se opondra al registro de patentes, secretos comerciales,
derechos del fitomejorador, derechos intelectuales comunitarios sui generis,
derechos de autor, derechos de los agricultores y otros, si las instituciones
autorizadas por las leyes vigentes para otorgar estas formas de proteccién, no
cumplen con lo establecido en €l Articulo 80 dela Ley de Biodiversidad.
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Para lo anterior, la Oficina Técnica tomard en cuenta lo establecido y
delimitado en estamateriaen los Articulos 77 (Reconocimiento de las formas
deinvencion), 78 (Formay Limites de Proteccion), 81 (Licencias) y 82 (Los
derechos intel ectual es comunitarios sui generisdela Ley de Biodiversidad);
asi como las|eyes nacionales deinformacién no divulgada, patentesy derechos
de autor.

Articulo 26. Criteriosparasolicitar una Evaluacion del mpacto Ambiental

Cuando laOficinaTécnicapreveaquelas actividadesde acceso alos elementos
0 recursos bioquimicosy genéticos de labiodiversidad derivadas de un permiso
especifico puedan producir la erosién del recurso solicitado o la de recursos
asociados o adyacentes, incluyendo el suelo y sus microorganismos; o que
produzcan contaminacion u otro tipo de impacto ambiental, se le solicitara a
interesado o su representante legal la presentacion del documento solicitado
por laSETENA paradeterminar laEval uacién de |mpacto Ambiental requerida.
Deacuerdo con | os resultados obtenidos, |a Oficina Técnicaprocederdaaprobar,
denegar o cancelar €l permiso de acceso.

Articulo 27. Cancelacion de los per misos de acceso

Si del debido proceso, laOficinaTécnicallegaacomprobar e incumplimiento
de las condiciones bajo las cuales se otorgd el permiso, lo suspendera
temporalmente, y le concedera a la parte interesada un plazo perentorio para
realizar las medidas correctivas correspondientes. En caso de que € incum-
plimiento comprobado fuera grave, o que en el plazo otorgado no serealizaron
las medidas correctivas, la Oficina Técnica cancelara el permiso otorgado.

Se consideraincumplimiento grave, aquel que cause unaviolacion sustancial a
consentimiento previamente informado y las condiciones mutuamente
convenidas, alos derechos comunitarios sui géneris, y alaconservacion de las
especiesy de los ecosistemas; 0 en su lugar exista falsedad comprobada de los
documentos fundamento para el otorgamiento del permiso.

Articulo 28. Sanciones por acceso no autorizado.

A quien realice exploracidn, bioprospeccion o tenga acceso a los elementos y
recursos de la biodiversidad, sin estar autorizado por la Oficina Técnicade la
Comision, o se aparte de los términos en los cuales | e fue otorgado el permiso,
seleimpondraunamultaque oscilaraentre el equivalente aun salario establecido
enel Articulo 2 delaLey N° 7337, hastael equivalente adoce de estos salarios,
de conformidad con el Articulo 112 de laLey de Biodiversidad.
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CAPITULO Il
DISPOSICIONESFINALESY TRANSITORIAS

Transitorio 1. Paralos elementos y recursos genéticos y bioquimicos de la
biodiversidad mantenidos en condiciones ex situ.

A partir de la publicacién de esta normay en el término de seis meses, la
CONAGEBIO con apoyo de personasy grupos técnicos especializadosfijarael

procedi miento parael acceso aloselementosy recursos genéticosy bioquimicos
delabiodiversidad mantenidosen condicionesex situ deacuerdo con el Articulo
69 delaLey deBiodiversidad. Mientrasno existaestanormativano se otorgaran
permisos de acceso para bioprospeccion o de aprovechamiento econdémico para
material que se encuentre en estas condiciones.

Transitorio 2. Conocimientos, innovaciones y practicas de las comunidades
locales y los pueblos indigenas.

No se otorgaran permisos de acceso de investigaci 6n bésica, de bioprospeccion
0 de aprovechamiento econémico, cuando involucren conocimientos,
innovaciones y précticas de las comunidades locales y los pueblos indigenas
sobre el uso de los recursos genéticos y bioquimicos de la biodiversidad, hasta
tanto no se cumpla con € procedimiento para establecer sus derechos, segiin
los Articulos 66 y del 82 al 85 de laLey de Biodiversidad.

Articulo 29. Rigea partir de su publicacion.

Dado en laPresidenciade la Republicaalos 3 dias del mes de octubre del afio
2003.

ABEL PACHECO DE LA ESPRIELLA
CARLOSMANUEL RODRIGUEZ ECHANDI
Nov. 2003.
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3.6 Filipinas

La Orden Ejecutiva 247 de “Prescripcion de los lineamientos y estable-
cimiento de un marco regulatorio para la bioprospeccién de los recursos
genéticos y biol6gicos, sus productos y derivados para fines cientificos,
comerciales y otros’ fue promulgada en Filipinas € 18 de mayo de 1995 y
junto con su reglamento, laOrden AdministrativaNe. 96-20 de* I mplementacién
dereglasy regulaciones sobre prospeccién de recursos biol 6gicosy genéticos”
de 2 dejunio de 1996, constituyen las primeras normas anivel mundial en crear
un régimen para el acceso a los recursos genéticos.

Estas normas son el resultado de un proceso que seinicio en 1992 cuando en €
“Séptimo Simposio Asiatico sobre Plantas Medicinales, Especies y otros
Productos Naturales’ se aprob6 la Declaracién de Manila sobre la“ Utilizacion
Etica de los Recursos Bioldgicos Asidticos’. A partir de entonces, y con la
entrada en vigor del Convenio sobre la Diversidad Biolégica, 1a Red Filipina
de Quimica de Productos Naturales, con el apoyo financiero dela Red Nacional
de la UNESCO sobre Quimica de Productos Naturales del Sudeste Asiatico
tuvo lainiciativade dar inicio aun proceso regulatorio de acceso alos recursos
genéticos en las Filipinas.

A partir de ese entonces, se inicio un proceso participativo que involucro a
sector académico y a las organizaciones no gubernamentales trabajando
coordinadamente con el Sub Comité Nacional de Biodiversidad del Comité de
Conservacién y Manejo de Recursos para €l Desarrollo, que a su vez forma
parte del Consgjo Filipino para el Desarrollo Sostenible que concluyo con la
promulgacion de la Orden Ejecutiva No. 247.

La Orden Ejecutiva parte por considerar que, tal y como se establece en la
Constitucién Filipina, todos los recursos bioldgicos silvestres son propiedad
del Estado'y su utilizacion se encuentrabajo lasupervision del mismo. El @mbito
de lanorma se refiere, por tanto, a toda bioprospeccion de recursos genéticos
que se gerza sobre dominio publico y que sea desarrollada por entidades o
individuos nacionales o extranjeros, a excepcion de las practicas tradicionales
de utilizacién de los mismos que sean llevadas a cabo por las comunidades
locales o pueblos indigenas.

A tal efecto, y atendiendo alos distintos fines, lanorma prevé lacelebracion de
dos tipos de acuerdos que denomina Acuerdo de Investigacion Académica y
Acuerdo de Investigacién Comercial. Este Ultimo se prevé paralos contratosen
los que sea parte unapersona o corporaci on privada, yaseanaciona o extranjera,
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en cuyo caso se establece que el Acuerdo no podra ser de una duracién superior
a tres afos y debera contener un sistema de regalias o de distribucién de
beneficios resultantes de lainvestigacion y explotacion comercial —se prevé la
posibilidad de beneficios no monetarios—, afavor del gobierno de las Filipinas
y de las comunidades locales o indigenas. Los Acuerdos de Investigacién
Cientifica, por su parte, tienen unavigenciade cinco afiosy Unicamente pueden
ser solicitados por entidades académicas nacionales.

El otorgamiento del acuerdo de acceso se llevard a efecto por la autoridad
sectorial competente, pero serealizacon laintermediacion de un 6rgano creado
a estos efectos, al que se denomina Comité Inter-Agencias de Recursos
Biol6gicos y Genéticos, que tiene como mision fundamental la supervision del
cumplimiento de los mencionados acuerdos y el asegurar que se respeten los
derechos de las comunidades indigenas, y que se encuentra conformado por
representantes de distintos 6rganos sectoriales, de lacomunidad cientificay de
la sociedad civil.

Por otra parte, se afiade que cuando dicha bioprospeccion se realice en tierras
de ancestrales de las comunidades indigenas —en cuyo caso, se realizara
atendiendo asus normas consuetudinarias— o en tierras propiedad de particul ares,
se debera contar con el consentimiento informado previo de las mismas.

Orden Ejecutiva N°247 dela Republica de Filipinas
Prescripcion deloslineamientosy establecimiento de un
mar co regulatorio para la bioprospeccién delos recur sos

genéticosy biologicos

Por cuanto, el Articulo Il de la Seccion 16 de la Constitucion de las Filipinas
otorga a Estado la responsabilidad de preservar y proteger el ambiente y el
Articulo XI1 de la Seccidn 2 establece que lavidasilvestre, lafloray lafauna
entre otros, son propiedad del Estado y, su disposicion, desarrolloy utilizacion
se encuentran bajo total control y supervision del Estado;

Por cuanto, en su interés por la conservacion, el Estado busca asegurar que la
investigacion, coleccion y utilizacion de especies, genesy sus productos sean
regulados y, asimismo, busca identificar y reconocer los derechos de las
comunidades indigenas y de otras comunidades Filipinas a sus précticas y
conocimientos tradicionales cuando ésta informacién es ofrecida, de forma
directa o indirecta, para uso comercial;
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Por cuanto, el Articulo 16 del Convenio sobre laDiversidad Bioldgicadel cual
Filipinas forma parte, sefiala que cada Parte Contratante tomara medidas
legislativas, administrativas o de politica, seguin proceda, con el objeto de que
seasegurealas Partes Contratantes, en particul ar |as que son paises en desarrollo
gue aportan recursos genéticos, el acceso alatecnologiaque utilice este material
y la transferencia de esa tecnologia, en condiciones mutuamente acordadas,
incluida la tecnologia protegida por patentes y otros derechos de propiedad
intelectual.

Por cuanto, el Departamento de Medio Ambiente y de Recursos Naturales
(DMARN) eslaagenciagubernamental responsable delaconservacion, maneo,
desarrollo y uso sostenible del ambientey de los recursos naturales del pais; el
Departamento de Ciencia y Tecnologia (DCT), es la agencia encargada de
promover lacapacidad local en cienciay tecnologiaparaal canzar autosuficiencia
tecnoldgica en éreas seleccionadas esenciales para € desarrollo nacional; el
Departamento de Agricultura (DA), eslaagenciaresponsable paralapromocion
de una agricultura sostenible y el desarrollo de recursos acuéticos; €l Depar-
tamento de Salud (DS), es la agencia responsable de la formulacién,
planeamiento, implementacion y coordinacion de politicas y programas en €l
campo de lasalud, incluyendo investigacion, regulacion y desarrollo de drogas
y medicinasy €l Departamento de Relaciones Exteriores (DRE), es laagencia
responsa-ble de promover las relaciones internacionales;

Por cuanto, una aproximacion inter-agencias es la mejor forma de regular la
investigacion, coleccidn, explotacion y uso de recursos biol 6gicos y genéticos;

Por estarazon, Yo, Fidel V. Ramos, Presidente de la Republica de Filipinas, en
virtud de los poderes investidos en mi por laLey y la Constitucion, ordeno:

SECCION 1. Politica del Estado.

Serd politica del Estado regular la bioprospeccién de recursos bioldgicos y
genéticos de manera tal que estos recursos sean protegidos, conservados,
desarrollados, utilizados sosteniblemente y puestos en beneficio del interés
nacional. Ademés, se deberd promover el desarrollo de las capacidades locales
en ciencia y tecnologia para alcanzar autosuficiencia tecnolégica en éreas
seleccionadas.

SECCION 2. Consentimiento de las Comunidades I ndigenas.

a. Labioprospeccion de recursos genéticosy biol 6gicos seré permi-tidaen las
tierras y dominios ancestrales de las comunidades indigenas, sélo con €l
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consentimiento informado previo de las respectivas comunidades, obtenido
de acuerdo con las|eyes consuetudinarias de lacomunidad correspondiente.

b. La bioprospeccion de recursos genéticos y bioldgicos solamente sera
permitida con el conocimiento informado previo de las respectivas
comunidades locales.

SECCION 3. Necesidad de un Acuerdo de I nvestigacion.

Labioprospeccion de recursos biol6gicosy genéticos sera permitida cuando
la persona, entidad o corporacion, extranjera o nacional, desarrollando estas
actividades, bajo recomendacién del Comité Inter-Agencias de Recursos
Genéticos y Bioldgicos, se encuentre en el marco de un Acuerdo de
Investigacion con el gobierno de las Filipinas, representado por DMARN,
DS, DA, DCT, segun la naturaleza y caracter de las actividades de
bioprospeccién. Para fines de esta Orden Ejecutiva, |os usos tradicionales de
los recursos biol 6gicos por comunidadesindigenasy locales no requeriran un
Acuerdo de Investigacion.

Si lainvestigacion y coleccidn de recursos biol 0gicosy genéticos es propuesta,
directa o indirectamente, parafines comerciales el acuerdo seraun Acuerdo de
Investigacion Comercial. Parafinesde estaOrden Ejecutiva, todoslos Acuerdos
de Investigacién con personas privadas o corporaciones, incluyendo todos los
acuerdos con entidades extranjeras o internacionales, deberan ser conformes
con los requisitos minimos de un Acuerdo de Investigacion Comercial.

Si la bioprospeccion de materiales genéticos y bioldgicos es pro-puesta
principalmente con propdésitos académicos, el acuerdo sera un Acuerdo de
Investigacion Académica. Unicamente las universidades reconocidas de las
Filipinas e ingtituciones académicas, entidades gubernamentales nacionales y
entidades intergubernamental es pueden solicitar un Acuerdo de Investigacion
Académica.

Cuando el Recolector Académico o Comercial seaun simple agente o recol ecta
paraotrapersonao entidad, el acuerdo entre el Colector Comercial y €l Principal
seré revisado por un Organo Inter-agencias para determinar que este Gltimo
acuerdo no sea contrario alos requisitos de la presente Orden Ejecutiva.

SECCION 4. Solicitud para el Acuerdo de I nvestigacion Académicay el
Acuerdo de Investigacion Comercial.

El solicitante deberd, primeramente, enviar una solicitud de Acuerdo de
Investigacion a Comité Inter-Agencias de Recursos Bioldgicos y Genéticos a
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travésdelaOficinade Areas Protegidasy VidaSilvestre (OAPVS). Debeincluir
una propuesta de i nvestigaci 6n especificando propdésitos, fuente definanciacién,
duracion, lista de materiales genéticos y biol6gicos asi corno la cantidad a ser
recolectada. L os requisitos paralos acuerdos de investigacion se encuentran en
el apéndice E.

Para los Acuerdos de Investigacion Académica, la propuesta puede ser mas
general en cuanto alos requisitos establecidos en la Seccion 5 (m).

Una copia de la propuesta serd enviada a la cabeza de la comunidad o
comunidades indigenas o locales que puedan ser afectadas. Se adoptaran
decisiones sobre la propuesta, luego de 60 dias de haber sido recibida copia de
la misma por las personas interesadas.

SECCION 5. Términos Minimos del Acuerdo de Investigacién
Comercial y del Acuerdo de Investigacion Cientifica.

a) Deberdestablecerse un limite sobre las muestras que el colector académico/
comercia puede obtener y exportar. Asimismo, debera realizarse un
seguimiento estricto respecto a la lista aprobaday la cantidad de muestras
tomadas del area

b) Un conjunto completo detodos|os especimenesrecol ectados sera depositado
por € colector comercia o académico en el Museo Nacional 0 en unaentidad
gubernamental designada; 1os holotipos designados por el autor deben ser
mantenidos en el Museo Nacional.

c) El acceso alas especies colectadasy lainformacion relevante serén puestas
a disposicion de todos los ciudadanos de las Filipinas y de las entidades
gubernamental es cuando estas especies sean depositadas fuera del pais.

d) El colector comercial/académico o en casos especificos, su principal, deberan
informar al Gobierno asi como alas comunidadesindigenas o locales que se
vean afectadas, de todos |os descubrimientos obtenidos como resultado de
lasactividadesrealizadasen lasFilipinassi un producto comercial esaobtenido
a partir de estas actividades.

€) El acuerdo debe incluir una provision para el pago de regalias a Gobierno
Nacional, comunidades locales o indigenas y a la persona individual o a
beneficiario designado en los casos que €l uso comercial se derive de los
recursos genéticos y biol égicos obtenidos. Cuando resulte pertinente, otras
formas de compensacién pueden ser negociadas.

f) Debe establecerse una condicion que permita al Gobierno de las Filipinas
resolver unilateralmente el respectivo acuerdo cuando €l colector académico/



310 Sociedad Peruana de Derecho Ambiental - SPDA

Q)

h)

i)

j)

k)

comercial viole cualquiera de los puntos pactados. Asimismo, el acuerdo
puede ser revocado tomando como base € bienestar e interés publico.

Un reporte sobre el estado de la investigacion y de la condicion ecol6gica
del areay/o delas especies afectadas serdenviado a Comité Inter-Agencias
en formaregular.

Si e colector comercia o su principal es una persona o entidad extranjera,
debe estipularse quel os cientificos que son ciudadanos delas Filipinas estaran
activamente involucrados en lainvestigacion y coleccion, y, cuando resulte
apropiado y aplicable, tal como lo sefiae el Comité Inter-Agencias, en el
desarrollo tecnol 6gico de un producto derivado de |os recursos genéticosy/
0 biol6gicos obtenidos de cualquier zonadelas Filipinas. Estos costos seran
asumidos por €l colector comercial.

Se promovera que el colector comercial y/o su principal adquieran los
servicios de las universidades de las Filipinas e instituciones académicas.
Podré solicitarse, cuando sea aplicable y apropiado, a colector comercial
y/oasu principal quetransfierael equipo aunainstruccion o entidad delas
Filipinas.

Unatarifafija sera pagada a DMARN de conformidad con una escala de
tarifas elaborada por el Comité Inter-Agencias.

El término méximo para un Acuerdo de Investigacion Comercial es de 3
afios, renovable previarevision del Comité Inter-Agencias.

En el caso de especies endémicas, debe establecerse quelatecnologiaestara
a disposicion de instituciones de las Filipinas designadas y podré ser
utilizada comercialmente y localmente sin pago de regalias a colector o
principal. Donde resulte apropiado y aplicable podrédn negociarse otros
acuerdos.

Proveer, adicionalmente, que |os sigui entes términos sean considerados en
el Acuerdo de Investigacion Académica:

m) El Acuerdo de Investigacion Académica puede comprender un ambito

amplio y cubrir tantas éreas como sean requeridas. Se puede estipular que
todos los cientificos e investigadores afiliados provenientes de una
universidad reconocida, institucion académica, entidad gubernamental o
intergubernamental no necesiten solicitar un acuerdo de investigacion
diferente, sino conducir la investigacion y actividades de coleccién de
conformidad con el Acuerdo Académico de Investigacién. En estos casos,
la universidad, institucién académica y entidad gubernamental debera



Acceso a Recursos Genéticos 311

asegurar quetodoslostérminosy condiciones del gobierno se cumplan por
parte de los cientificos afiliados o investigadores. En todos los casos, la
institucion universitaria o institucion gubernamental deberé asegurar que
las comuni dades af ectadas aprueben las actividades adesarrollarse através
de su consentimiento informado previo;

n) Debe establecerse unaprovisién querequieraal colector académico solicitar
un Acuerdo de investigacion comercial, cuando sea obvio que la
investigacion y coleccidn realizada tiene fines comerciales,

0) Debe pagarse una tarifa minima a gobierno de las Filipinas de acuerdo
con una escala de tarifas elaboradas por el Comité Inter-Agencias; y

p) El término maximo para un Acuerdo de Investigacion Académica sera de
cinco afos renovables luego de una revision por parte del Comité Inter-
Agencias.

SECCION 6. Composiciéon y Funciones del Comité Inter-Agencias en
Recur sos Bioldgicos y Genéticos.

Un Comité Inter-Agencias de Recursos Biol 6gicosy Genéticos que formaparte
de DMARN es creado como cuerpo normativo para asegurar que las
disposiciones de esta Orden Ejecutiva sean gjecutadas e implementadas. El
Comité Inter-Agencias estara compuesto por |0s siguientes miembros:

1. Un Subsecretario del Departamento de Ambiente y Recursos Naturales
designado por la Secretaria del DMARN quien presidira el Comité;

2. Un Subsecretario del Departamento de Ciencia y Tecnologia (DCT)
designado por laSecretariadel DCT quien serdel Vice-presidente del Comité;

3. Un representante permanente de la Secretaria del Departamento de
Agricultura (DA) quien debera tener conocimientos sobre biodiversidad o
biotecnol ogia;

4. Dos representantes permanentes de la comunidad cientificay académicade
Filipinas quienes deberén ser expertos en cual quierade | os siguientes campos.
biodiversidad, biotecnologia, genética, productos quimicos naturales o
disciplinas similares, y serdn nombrados por la Secretariadel DCT luego de
las consultas de la comunidad cientifica con el Comité de Ciencia.

5. Un representante permanente de la Secretaria del Departamento de Salud
quien deberatener conocimientosen investigaciony desarrollo farmacéutico.

6. Un representante permanente del Departamento de Relaciones Exteriores
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quien deberd facilitar los y vinculos internacionales relativos a la
bioprospeccién;

7. Un representante permanente del Museo Nacional que tenga experienciaen
Historia Natural y/o diversidad biol égica.

8. Un representante de un Organismo No Gubernamental (ONG) activo en
produccion de biodiversidad que serd seleccionado por la comunidad de
ONGsatravés de un proceso desarrollado por dichacomunidad y ratificado
por el Consgjo de Filipinas para el Desarrollo Sostenible; y

9. Un representante de la Organizacion de Personas (PO) con una membresia
conformada por miembros de las comunidades indigenas y/o de sus
organizaciones representativas a ser seleccionadas por el Comité de la
Organizacion de Personas a través de un proceso desarrollado por ellos
mismosy ratificado por el Consgjo deFilipinas parael Desarrollo Sostenible.

Todos los miembros del Comité Inter-Agencias deberan servir por un periodo
detres afios el cua podra ser renovado por otros tres afios. En caso de muerte,
renuncia, traslado o cualquier otra circunstancia que requiera el reemplazo de
un miembro, dicho miembro podréa ser sustituido por otrapersonacon similares
calificacionesatravés del mismo proceso. El reemplazo deberacubrir el término
restante del miembro sustituido.

La Secretaria Técnicaencabezada por el PAWB, se creardparaapoyar €l trabajo
del Comité Inter-Agencias. La Secretaria Técnica deberd contar con personal
del PAWB y de otras agencias designadas por 1os miembros del Comité Inter-
Agencias.

SECCION 7. Poderesy Funciones del Comité Inter-Agencias.

El Comité Inter-Agencias debera reunirse por lo menos una vez cada quince

diasy tendralas siguientes funciones:

a) Procesar las solicitudes paralos acuerdos de investigacion y recomendar su
aprobacion ala Secretariadel DMARN, DS, DA o DCT, dependiendo de la
naturaleza o carécter de la actividad solicitada;

b) Asegurar quelas condiciones del Acuerdo de Investigacion sean cumplidas
en forma estricta;

c) Determinar la ubicacion y cantidad de material genético y bioldgico que
puede ser extraido del areay asegurar que se cumplacon €llo;

d) Sefidar y capacitar a agencias apropiadamente, para asegurar que ningdn
material genético o bioldgico sea extraido de Filipinas y exportado al



f)

9)

h)

i)

j)

k)
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extranjero salvo bajo un acuerdo valido deinvestigacion. Asimismo sedebera
asegurar que los especimenes colectados hayan sido depositados en las
Filipinas,

Asegurar que los derechos de las comunidades indigenas y locales con
respecto de la coleccién o investigaciéon sean protegidos incluyendo la
verificacion de los requisitos de consentimiento establecidos en la Seccidn
3y 4. El ComitéInter-Agencias, luego de consultar con los sectores af ectados
deberaformular lineamientos paraimplementar el consentimiento informado
previo;

Estudiar y recomendar a Presidente del Congreso |eyes apropiadas sobrela
utilizacién de recursos genéticosy biol 6gicosincluyendo nuevas|eyes sobre
derechos de propiedad intelectual;

Incorporar a cientificos locales en € proceso de adopcion de decisiones a
través delacreacion de un cuerpo asesor multidisciplinarioy otrasentidades,
afindefacilitar lainclusion deinvestigacioneslocales, colecciony utilizacion
de recursos genéticos y biol égicos;

Desarrollar un marco conceptual, utilizando los acuerdos de investigacion
vigentes asi como otro tipo de informacion, como base para un mayor
conocimiento delabiodiversidad de las Filipinas. EI Comité Inter-Agencias
debera establecer mecanismos que aseguren la integracion y diseminacion
delainformacion generadaatravés de actividades deinvestigacion, coleccién
y utilizacion;

Coordinar con el Comité Nacional de Bioseguridad cuando sea necesario o
apropiado;

Establecer normas y regulaciones para llevar adelante eficientemente los
términos de esta Orden Ejecutiva; y

Desarrollar todas | as funciones que sean necesarias paralaimplementacion
de la presente Orden Ejecutiva.

Todas las decisiones del Comité Inter-Agencias deberan ser adoptadas por la
mayoria de sus miembros.

SECCION 8. Monitoreando la Implementacion del Acuerdo de
I nvestigacion.

Las Oficinas de Areas Protegidas y de Vida Silvestre del DMARN seréan las
responsables de monitorear la implementacion del acuerdo de investigacion.
Las oficinas regionales de DMARN participardn en €l monitoreo.
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SECCION 9. Apelaciones.

LasdecisionesdelaSecretaria(DMARN, DA, DS o DCT) podran ser apeladas
antelaoficinadel Presidente. Losrecursos antela Corte seran permitidos luego
de agotada la via administrativa.

SECCION 10. Infraccionesy Sanciones.

Las actividades que se desarrollen en contravencion de la presente Orden
Ejecutiva serén sujetas a sanciones penal es, incluyendo aquellas previstas en el
Actade 1992 - e SistemaNacional de Areas Protegidas Integradasy del Codigo
Forestal. En caso deincumplir conlas provisionesdel Acuerdo de Investigacion
establecido en las Secciones 3, 4y 5, ello sera una causa valida de conclusion
inmediata del Acuerdo y la imposicion de una prohibicion perpetua para €l
desarrollo de actividades de bioprospeccidn de recursos biol 6gicosy genéticos
en las Filipinas.

SECCION 11. Investigaciones, Contratosy Acuerdos Vigentes

Todos los proyectos de investigacion vigentes que fueron autorizados bajo las
normas existentes, podran proceder durante lanegociaciony entrar en vigencia
bajo un acuerdo de investigacién apropiado. Todos |os contratos existentes y
vélidos asi como los acuerdos suscritos por el PAWB, el Museo Nacional u
otras entidades gubernamental es deberan permanecer vigentesy efectivos; ello
sin perjuicio que todas las partes involucradas realicen un nuevo acuerdo de
conformidad con esta Orden Ejecutiva.

SECCION 12. Depositario Oficial.

El Depositario Oficial detodos|osdocumentos originalesy oficia estalescomo
Acuerdos y Minutas de las reuniones es el PAWB.

SECCION 13. Fondos.

Las actividades del Comité de Inter-Agencias de Recursos Biolégicos y
Genéticos deberd ser provista de fondos de acuerdo a Ley. Dichos fondos,
permitidos por Ley, podran incluir ahorros provenientes de |os departamentos
correspondientes y procedentes de las tarifas impuestas en el Acuerdo de
Investigacion.

SECCION 14. Efectividad.

EstaOrden Ejecutivay susreglasy regul acionestendrén efecto inmediatamente
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con la publicacién en dos diarios de circulacion general y luego de completar
tres copias certificadas con el Centro Legal de U.P.

SECCLON 15. Implementacion de Normasy Regulaciones.

Laimplementacion de normasy regulaciones deberd ser formuladapor el Comité
Inter-Agenciasy firmado por laSecretariadel DMARN améstardar tres meses
luego de la efectividad de la Orden Ejecutiva.

Hecho en la Ciudad de Manila, €l dia dieciocho de mayo del afio de mil
novecientos noventay cinco.

Por €l Presidente

TEOFISTO T. GUINGONA, JR.
Secretario Ejecutivo.

APENDICE A
DEFINICION DE TERMINOS

Acuerdo de Investigacion: acuerdo entre el Gobierno de Filipinas, através del

Departamento Medio Ambiente y Recursos Naturales (DMARN), con la
recomendacion del Comité Inter-Agencias de Recursos Biol 6gicosy Genéticos,

y unapersonao entidad publicao privadaque permitaconducir labioprospeccion
de recursos genéticos y biolgicos en las Filipinas.

Acuerdo de Investigacion Académico: acuerdo celebrado cuando la
investigacion tiene principal mente propdésitos académicos y cientificos.
Solamente universidades de las Filipinas reconocidas asi como instituciones
académicas, entidades del gobierno nacional y entidadesintergubernamental es
pueden solicitar dichos Acuerdos de Investigacién Académica.

Acuerdo de Investigacion Comercial: acuerdo de investigacion que debera
celebrarse en caso quelainvestigacion y/o coleccion seadirectaoindirectamente,
paro usos comerciales. Parafines de la Orden Ejecutiva, todos los acuerdos de
investigacion de personas y corporaciones privadas, incluyendo todos los
acuerdos con entidades extranjeras internacionales, deberan cumplir con los
requisitos de un Acuerdo de Investigacién Comercial.

Bioprospeccion o prospeccién: hacereferenciaalainvestigacion, colecciony
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utilizacion de recursos biolégicos y genéticos con la finalidad de aplicar €
conocimiento derivado de éstos a fines comerciales y/o cientificos.

Biotecnologia: cualquier aplicacidn tecnol égicaque utilice sistemas biol égicos,
organismos vivos o sus derivados, para hacer o modificar productos o procesos
de uso especifico.

Colector: hace referencia ala persona, entidad o corporacién que conduzcala
bioprospeccién de recursos bioldgicos y genéticos bajo el Acuerdo de
Investigacion. Como Colector Comercial se entiende a aquellos que cuentan
con un Acuerdo de Investigacion Comercial y a Colector Académico aquellos
gue cuentan con un Acuerdo de Investigacién Académico.

Comunidades I ndigenas: grupo de personas compartiendo |azos comunes del
lenguaje, costumbres, tradiciones, y otros tratos culturales distintos y que han
desde tiemposinmemorial es ocupan, poseeny utilizan unterritorio, salvo cuando
esta posesion es interrumpida por guerra, fuerza mayor, desplazamiento por
fuerza, desercion, u otra causa

Comunidades L ocales. hace referencia a la unidad de politica bésica en la
cual los recursos genéticos 'y biol 6gicos son ubicados.

ComitéInter-Agencias de Recur sos Biol6gicosy Genéticos o ComitéInter-
Agencias: esel cuerpo regulatorio que tendrd como funcién hacer cumplir esta
Orden Ejecutiva.

Derivados:. extractos de vidasilvestretales como sangre, aceites, resina, genes,
semillas, escamas, polen'y similares.

Diversidad Biol6gica: lavariabilidad entre organismosvivos detodaslasformas
incluyendo la terrestre, marina, otros ecosistemas acuaticos y los complejos
ecoldgicos de los cuales son parte; esto incluye diversidad de especies, entre
especies y ecosistemas.

Dominio Ancestral: todaslastierrasy recursos natural es ocupadosy poseidos
por comunidadesindigenas por ellas mismas o através de sus ancestros, comunal

o individua mente, de acuerdo con sus costumbres'y tradiciones desde tiempos
inmemoriales, continuadamente y hasta el presente, exceptuando las interrup-

ciones por guerra, fuerza mayor, desplazamiento, desercion u otras razones.

Incluye todas las areas adyacentes generalmente pertenecientes a ellos y que
SON hecesarias para asegurar su bienestar econdmico, socia y cultural.
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Entidad No Gubernamental: agquellos organismos e instituciones académicas
ylo cientificas, deambito global o regional, creada por acuerdo entre diferentes
Estados y la Republica de Filipinas.

Holotipos: comprendetanto laespecieindividual o el emento usado por el autor
de un nombre cientifico 0 una especie o0 elemento designado por este autor
como €l tipo.

M aterial genético: cualquier material de planta, animal, microbio u otro origen
gue contenga unidades funcionales hereditarias.

Principal: hace referencia ala persona, entidad o corporacién que cuenta con
un acuerdo con €l colector para obtener el resultado de la bioprospeccion de
recursos biolégicos y genéticos en su beneficio.

Producto Resultante: cualquier parte tomada de especies silvestrestales como
anteras, cuero, piel, rganosinternos, raiz, cortezas, ramas, hojas, tallos, flores
y similares.

Recur sos Biol6gicos:. incluye recursos genéticos, organismos o parte de estos,
poblaciones o cualquier otro componente bidtico de los ecosistemas con
potencial uso o valor para la humanidad. Debera incluir, pero no limitarse a,
todos los especimenes bioldgicos tales como plantas, semillas, tejidos y otro
material de propagacion, animales, microorganismos, vivos o preservados,
completos o en partes.

Recur sos Genéticos. material genérico de valor actual o potencial-

Uso sustentable: utilizacién de componentes de la diversidad bioldgica de
manera que no lleve a largo plazo a declive de la diversidad bioldgica,
manteniendo su potencial para satisfacer las necesidades y aspiraciones de las
generaciones presentes y futuras.

APENDICE B
REQUISITOSPARA UN ACUERDO DE INVESTIGACION

a. Quedl colector cumpla satisfactoriamente con los requisitos de la solicitud.

b. Que la bioprospecccion de recursos biol 6gicosy genéticos o sus resultados
no dafien directa e, indirectamente la diversidad biolégica y el balance
biolégico de los habitantes del &rea en donde la muestra de los genes
especificos 0 sus productos se generan.
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¢. Enlos casos donde la bioprospeccion de recursos biol 6gicos y genéticos se
desarrolleen areas protegidas, e Acuerdo de | nvestigacion debera contener
todos los requisitos establecidos en el Acta de la Republica Ne. 7586 (Acta
de 1992 Sistema Nacional de Areas Integradas Protegidas), incluyendo su
conformidad con €l plan de manegjo formulado por el Consegjo de Manejo de
Arcas Protegidas.

d. Todaslasactividadesbajo el Acuerdo de Investigacion deberédn cumplir con
las normas ambientales de las Filipinas y las reglas de implementacion de
las mismas. Cuando resulte pertinente, se solicitara un EIA de la actividad
propuesta.

e. El Acuerdo delnvestigacion estardvigente mientras|as condiciones prescritas
en los parrafos b, ¢ y d arriba mencionados se cumplan, y siemprey cuando
el colector cumpla a su vez totalmente con los términos del Acuerdo de
I nvestigacion.
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3.7 India
Acta de Biodiversidad (L ey de Biodiversidad)’

India es parte del Convenio sobre la Diversidad Biolégica desde 1994 y
desde esa fecha, varios han sido los esfuerzos para formular una ley de
biodiversidad que regulase el acceso alos recurso bioldgicosy que asegurase
una distribucion equitativa de los beneficios procedentes de la utilizacion de
dichos recursos.

El Actade Biodiversidad delalndia, también es el resultado de unaevolucion
normativaal interior del pais, en laque el acceso alosrecursos fue regulado de
forma aislada en determinadas normas referentes a distintos tipos de recursos
biolégicos. Asi, laLey de Bosquesde lalndiade 1927, laL ey de Proteccion de
laVida Silvestre de 1972, laLey de Semillas de 1966 o laLey de Cosméticos
y Medicinas de 1940, todas €ellas, anticipaban distintos procedimientos para
regular el acceso aciertos recursos biol gicos einstitucionalizaban determinados
mecani smos de monitoreo y control de dicho acceso. No obstante, no sera hasta
laaparicién delal ey sobre Biodiversidad que, ademas del acceso alosrecurso
biol 0gicos, seregulaladistribucion delos beneficios derivados de dicho acceso.

El proceso de elaboracion de esta Ley hasido largo. Seinicié en 1997 mediante
la designacion de un Comité de Expertos conformado por miembros del
Ministerio de Economiay Finanzas, del Departamento de Investigacion Agricola
y Educacién, del Departamento de Biotecnologia, del Ministerio Legal, vy
representantes de ONGs. Dicho Comité creo un subcomité encargado de preparar
el borrador de ley, que, a su vez, determind que la ley deberia atender a los
siguientes principios fundamentales: tendria el caracter de ley marco; deberia
permitir al pais reafirmar su soberania sobre la diversidad bioldgica; deberia
evitar cargasinnecesarias sobrelainvestigaciony el desarrollo en € pais; deberia
ser lo suficientemente flexible como para poder evolucionar a través de un
proceso de aprendizajey deberiaser uninstrumento efectivo paralaconsecucion
de una distribucion equitativa de los beneficios. EI documento se presentd a
discusién en latercerareunion del Comité de Expertos realizada en € mismo
afo. Finalmente el proyecto deley fue concluido en el afio 2000, siendo aprobado
por las dos Camaras del Parlamento en el afio 2002.

7 Kaushik, A. (2003) «Thelndian experiencein thefield of IPRS, accessto biological resources
and benefit sharing».En: Bellmann, Dutfield y Meléndez-Ortiz (eds.) Tradingin Knowledge.
Development Perspectives on TRIPS, Trade and Sustainability. Earthscan Publications Ltd.
2003.
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La preocupacion subyacente durante todo el proceso fue la de proteger los
recursos hiol6gicos de la Indiafrente alas instituciones y compafiias foraneas
gue, como habia venido sucediendo hasta la fecha, se aprovechaban de los
mismos sin compartir 10s beneficios resultantes de su uso ni con el pais ni con
los conservadores primarios de |os mismos.

ElementosbésicosdelaLey

Es preciso destacar, por €llo, que laLey de Biodiversidad de laIndia se centra
fundamental mente en establ ecer un régimen de acceso a sus recursos biol 6gi cos,
intentando consolidar lanocién de soberania del Estado sobre ellos, fijando asi
limitesal acceso alosrecursosy al conocimiento asociado de ciudadanosde la
India por parte de personas 0 empresas extranjeras.

Asi, laL ey establece distintos procedimientos de acceso paraciudadanos del pais
y paralos extranjeros solicitantes. En este sentido, €l acceso serdconcedido alos
ciudadanos propios del pais con la condicién de una simple comunicacién previa
sobrelasintencionesderealizar dicho acceso; mientras quedicho acceso requerira
de una previa aprobacién de la autoridad competente en el caso de extranjeros
solicitantes. Ello se justifica en la dificultad encontrada en este Ultimo caso ala
hora de entablar procesos ante las autoridades competentes o los tribunales
nacionales en contra de violaciones cometidas por personas extranjeras.

Por otra parte, la aprobacién previa de la autoridad competente, no sélo se
requerirdparael acceso a recurso, sino también en el supuesto delatransferencia
delosresultados delasinvestigacionesa extranjero. Sereconoce, de estaforma
gue el conocimiento de los recursos es igual de importante que los recursos
mismos a efectos de su conservacién. También se requerira el permiso de la
autoridad competente cuando | os nacional es quieran transferir susconocimientos
a personas 0 empresas extranjeras. No obstante, dichos requerimientos no son
extensivos a supuesto de investigacion “en colaboracion” entendiéndose por
tal, el conducido con la aprobacién y bajo las instrucciones que el gobierno
establezca. Asimismo, se establece que nadie podra solicitar en ninguna parte
del mundo derechos de propiedad intelectual a partir de recursos obtenidos de
lalndia sin la aprobacion de la autoridad india competente.

En el &mbitoinstitucional, el proyecto deley identificatres niveles de decision:
laAutoridad Nacional en Biodiversidad, anivel Federa; |os Consejos Estatales
de Biodiversidad a nivel de los Estados, y los Comités para el Mangjo de la
Biodiversidad anivel Local.
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Lanormainstituye un sistemade distribucion de beneficios centralizado también
en los poderes de la Autoridad Nacional en Biodiversidad, que seréla entidad
competente para decidir sobre la forma en que éste se llevara a cabo. La ley
recoge distintas opciones innovadoras de distribucion de los beneficios, entre
las que destaca: establecer la concesion del monopolio de los beneficios en
favor delapropia Autoridad Nacional en Biodiversidad y del inventor o afavor
de las personas gque contribuyeron alos mismos, si pudieran ser identificadas;
mediante la transferencia de tecnologia; la ubicacion de la produccion,
investigacion y desarrollo de unidades en | as &reas en que se necesario mejorar
los niveles de vida de las poblaciones involucradas; creacidn de asociaciones
decientificos nacionalesy de poblacioneslocal es en proyectosdeinvestigacion
y desarrollo; creacion de fondos de capital en beneficio delos contribuyenteso
el pago de compensaci 6n monetaria o no monetariaaquien laAutoridad Nacional
en Biodiversidad determine.

A pesar de ser un tema de gran controversia en India, dados los perjuicios
ocasionados por los sistemas de patentes sobre sus recursos hioldgicos y los
conocimientosasociados, sinembargo, laLey deBiodiversidad guardasilencio
en lo que se refiere ala proteccion de los conocimientos tradicional es.

Ley de Biodiversidad 2002
(The Biological Diversity Act, 2002)

Una ley para conservar la diversidad biolégica, utilizacién sostenible de sus
componentes y distribucion equitativa de los beneficios derivados del uso de
recursos biolégicos y temas relacionados.

CONSIDERANDO quelalndiaesricaen diversidad biol6gicay sistemas de
conocimientos tradicionales y contemporaneos relacionados,

CONSIDERANDO quelalndiaesparte del Convenio delasNaciones Unidas
sobre laDiversidad Biol 6gica firmado en Rio de Janeiro €l 5 de Junio de 2002;

CONSIDERANDO que €l Convenio entrd en vigor e 29 de Diciembre de
1993;

CONSIDERANDO que el Convenio reafirma los derechos soberanos de los
Estados sobre sus recursos biol 4gicos;
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CONSIDERANDO que €l objetivo principal del Convenio eslaconservacion
de la diversidad bioldgica, uso sostenible de sus componentes y distribucion
equitativadelosbeneficios derivados por lautilizaci én de | os recursos genéticos,

CONSIDERANDO que es hecesario proveer paralaconservacion, utilizacion
sostenible y distribucion equitativa de los beneficios derivados por € uso de
recursos genéticos y también paradarle a Convenio efectividad;

Promulgado por el Parlamento en el Afio Cincuentay Tres de la Republica de
India como sigue:

CAPITULO
PRELIMINAR
1. Titulo Corto, extension einiciacion
(1) EstaLey podrallamarse Ley de Diversidad Biolégica (Biodiversidad),
2002.

(2) Seaplicaatodalalndia

(3) Entrard en vigor en la fecha determinada por el Gobierno Central,
notificando mediante la Gaceta Oficial:

Estipulando que podrén fijarse diferentes fechas para distintas disposiciones de
estal ey y que cualquier referenciaen estas disposicionesreferidaalafechade
inicio de esta L ey, sera considerada como referida ala entrada en vigencia de
dicha disposicion.

2. Definiciones

En esta Ley, ano ser que del contexto se deduzca unainterpretacion distinta,

a) Reclamantesdebeneficiossignificalosconservacionistasdelosrecursos
biol 6gicos, sus derivados, creadoresy poseedores del cono-cimientoy la
informacion relativa a uso de tales recursos, innovaciones y practicas
asociados con a dichos usosy aplicaciones;

b) Diversidad biolgica significalavariabilidad entrelos organismosvivos
detodas las fuentes y de los complejos ecol 6gicos de los que son parte e
incluye ladiversidad dentro de las especies y de los ecosistemas,

¢) Recur sos biolégicos significa plantas, animal es, microorganismosy las
partes que los componen, su material genético y productos derivados



d)

f)

9)

h)

i)
K)

1)

Acceso a Recursos Genéticos 323

(excluyendo productos con valor agregado) con actual o potencial uso o
valor, excluyendo el material genético humano;

Bio-survey y bio-utilizacién significa el inventario y la coleccién de
especies, subespecies, genes, componentes y extractos de |os recursos
biol 6gicos para cualquier proposito e incluye la caracterizacion, realiza-
cion de inventarios y bioassay;

Presidente significa el Presidente de la Autoridad Nacional de
Biodiversidad o de los Consejos Estatales de Biodiversidad;

Utilizacién comercial significa el uso final del recurso bioldgico para
su utilizacion comercial mediante medicamentos, enzimas industriales,
saborizantes, fragancias, cosméticos, emulsionantes, resinas oleosas,
colores, extractosy genes utilizados paramejorar lassemillasy el ganado
mediante i ntervencion genética; pero no incluye mejoras convencional es
0 practicas tradicionales de uso en cualquier practica agricola, de
horticultura, cria de pollos, agricultura de chacra, crianza de animales o
apicultura;

Justoy equitativo reparto de beneficios significala distribucion delos
beneficios en la forma que se determine por la Autoridad Nacional de
Biodiversidad segun la seccion 21;

Autoridades locales hace referencia a los Panchayats y 1as Municipa-
lidades, cual quieraque seasu nombre, dentro del significado queimplica
el apartado (1) del articulo 243B y €l apartado 1 del articulo 243Q dela
Constitucién y en ausencia de Panchayats y Municipalidades, las
instituciones de autogobierno constituidas bajo cualquier Central Act o
Sate Act;

Miembr o significamiembro dela Autoridad Nacional de Biodiversidad
0 del Consgjo Estatal de Biodiversidad e incluye a su Presidente;

Autoridad Nacional deBiodiver sidad serefierealaAutoridad Nacional
de Biodiversidad establecida bajo la seccién 8;

Prescrito significa prescrito segin | as reglas establecidas en la presente
Ley;
Regulaciones significa normas hechas bajo la presente Ley;

m) I nvestigacion significa el estudio o la investigacion sistemética de

cualquier recurso biolégico o aplicacion tecnol6gica, que usa sistemas
biol 6gicos, organismosvivosy derivativos de estos, parahacer o modificar
productos 0 procesos para cualquier uso;



324 Sociedad Peruana de Derecho Ambiental - SPDA

n) Consgo Estatal de Biodiversidad significa Consegjo Estatal de Biodi-
versidad regulado por la seccién 22;

0) Uso sostenible significa el uso de los componentes de la diversidad
bi ol 6gicade formaque no implique un declive alargo plazo delamisma,
manteniendo , por tanto, su potencial con el fin de cumplir las necesidades
y aspiraciones de las presentes y futuras generaciones,

p) Productosdevalor afiadido significalos productos que pueden contener
porciones o extractos de plantas y animales de forma no reconacible y
fisicamente inseparable.

CAPITULOIII
REGULACION DE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA

3. Determinadas per sonas no podr én realizar actividadesrelacionadas con
labiodiversidad sin la autorizacion previa de la Autoridad Nacional de
Biodiversidad.

1) Ninguna de las personas referidas en la subseccion (2) podran, sin la
aprobacion de la Autoridad Nacional de Biodiversidad, obtener ningin
recurso biol 6gico o conocimiento asociado cuyo origen sealalndiapara
investigacion o para utilizacién comercial o para bio-survey y bio-
utilizacion.

2) Las personas que deberan obtener la autorizacion previade la Autoridad
Naciona deBiodiversidad, segin lasubseccién (1) son fundamental mente
las siguientes:

a) cualquier persona que no sea ciudadano de lalndig;

b) cualquier ciudadano delalndia, que no searesidente, segiin el concepto
definido en €l articulo 30 de la seccién 2 de la Income-tax Act de
1961;

C) o cuaquier compafiia, asociacion u organizacion
i. queno estéregistradaen lalndia;

ii. que esté registrada en la India pero que tenga participacion
extranjera en su capital 0 en su gestion.

4. L osresultadosdelasinvestigacionesno podr an transferir sea deter minadas
personassin la autorizaciéon dela Autoridad Nacional en Biodiversidad.
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Ninguna personapodra, sinlaprevia autorizacion delaAutoridad Nacional de
Biodiversidad, transferir los resultados de las investigaciones que estén
relacionadas con |0s recursos biolégicos que tengan su origen 0 que sean
obtenidos delalndia, acambio de consideraciones monetarias o de otraindole,
acualquier persona que no sea ciudadano de laIndia o a cualquier compafiiau
organizacion gue no este registrada en la India o que tenga participacion
extranjera en su capital 0 en su gestion.

Explicacién.- Para los propésitos de esta seccién , “transferencia’ no incluye
la publicacion de los documentos de investigacién de conocimiento realizados
en cualquier seminario o taller, si tal publicacién retine los lineamientos y
obedece alas guias establecidos por €l Gobierno Central.

5. Las Secciones 3y 4 no se aplican a ciertos proyectos de investigacion
realizados en colabor acion.

1) Los preceptos contenidos en las secciones 3y 4 no se aplican ala
investigacion realizadaen colaboraci n, siempre que setrate de proyectos
gue impliguen transferencia e intercambio de recursos biolégicos o de
informacion asociada entre instituciones, incluidas las subvencionadas
por el Gobierno delalndiacon instituciones similares de otros paises, y
los proyectos deinvestigacion en col aboraci on satisfacen las condiciones
que se especifican en la subseccion (3).

2) Todos los proyectos de investigacion en colaboracion, distintos de los
referidos en la subseccion (1), que se basen en acuerdos concluidos antes
del inicio de esta Ley, seran nulos, en lo que se contradigan con las
provisionesdeestal ey o con lasguias emitidas de acuerdo con lacldusula
(a) de la subseccion (3).

3) Paralos propositos de la subseccion (1) los proyectos de investigacion
en colaboracion:

a) setendran que adaptar alas guias de politicaemitidas por el Gobierno
Central a este respecto;

b) seran aprobados por el Gobierno Central.

6. La solicitud de los derechos de propiedad intelectual serealizaré con la
aprobacion de la Autoridad Nacional de Biodiversidad.

1) Ninguna persona podra solicitar un derecho de propiedad intelectual,
cualquiera que sea su modalidad, dentro o fuera de la India por alguna



326 Sociedad Peruana de Derecho Ambiental - SPDA

invencion basada en investigaciones o informacién de un recurso
biol 6gico obtenido de laIndia, sin la obtencion de la autorizacion previa
dela Autoridad Nacional de Biodiversidad previa a dicha solicitud.

Si dgunapersonasolicitaunapatente, el permiso delaAutoridad Nacional
de Biodiversidad se podra obtener después de la admision de la patente
pero antes de la confirmacion de la misma por parte de la respectiva
autoridad de patentes.

LaAutoridad Nacional de Biodiversidad podradisponer dedichasolicitud
de permiso en un periodo de noventa dias contados desde la fecha de
recepcion de lamisma

2) La Autoridad Nacional de Biodiversidad podrd, en relacion con la
aprobacién alaque se refiere la presente seccion, imponer unatasa para
la distribucion de beneficios o royalty o ambos, o imponer condiciones
referidas la distribucion de los beneficios financieros que deriven de la
utilizacién comercial de dichos derechos.

3) Lasprovisiones de estaseccidn no seran de aplicacion alos supuestos de
la proteccion de variedades de plantas de conformidad con lalegislacion
emitida por el Parlamento.

4) Cuando se trate de derechos reconocidos al amparo de las normas
mencionadas en esta subseccién 3, la respectiva autoridad concedente
del derecho enviara una copia del documento de reconocimiento del
derecho ala Autoridad Naciona de Biodiversidad.

7. Peticion al Comité Estatal de Biodiversidad con caracter previo a la
obtencion de recur sos biol6gicos para ciertos propdsitos.

Ninguna persona que sea ciudadano de la India o compafiia, asociacion u
organizacion que esté registrada en la India, podra obtener ningdn recurso
biolégico con fines comerciales 0 para bio-survey o bio-utilizacion sin
presentar una peticion previaa Comité Estatal de Biodiversidad.

Laprovisién contenidaen estasecci én no seaplicaraalas poblaciones|ocales
ni a las comunidades del area respectiva, incluyendo cultivadores de la
biodiversidad, ni alos vaids y hakims, quienes han venido practicando la
medicina tradicional .
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CAPITULO I
AUTORIDAD NACIONAL DE BIODIVERSIDAD

8. Constitucion dela Autoridad Nacional de Biodiversidad.

()
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4) LaAutoridad Naciona deBiodiversidad estaraformadapor |os siguientes

miembros;

a) un Presidente, que sera una persona eminente con conocimientos y
experiencia adecuados en la conservacion y el uso sostenible de la
diversidad biol6gica 'y en materias relacionadas con la distribucién
equitativa de beneficios, que serdnombrada por el Gobierno Central;

b) tres miembros ex officio que serdn nombrados por el Gobierno Central:
uno representando al Ministerio de Asuntos Tribales y dos repre-
sentando a Ministerio de Medio Ambiente y Bosques, de los cuales,
uno serd el Inspector General Adjunto de Bosguesy otro el I nspector

Genera de Bosgues;

c) sietemiembrosex officio que serén nombrados por el Gobierno Central
y querepresentarén alos respectivos Ministerios del Gobierno Central

en las materias siguientes:

i. Investigacion Agricolay Educacion

ii. Biotecnologia

iii. Desarrollo Oceanogréfico

iv. Agriculturay Cooperacién

v. Sistemas Indios de Medicinay Homeopatia
vi. Cienciay Tecnologia

vii. Investigacion Cientifica e Industrial

d) cinco miembros no oficiales a ser nombrados entre especialistas y
cientificos que tengan un conocimiento especial 0 experiencia en
materias rel acionadas con la conservacion de ladiversidad biol égica,
€l uso sostenible de los recursos bioldgicos y la justa distribucién de
beneficios que se originen del uso de los recursos biol dgicos; repre-
sentantes de la industria, conservacionistas, creadores y poseedores

de conocimientos relacionados con 10s recursos biol 6gicos.

(.)*

* Se ha considerado solamente | os articul os relevantes en este caso.
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CAPITULO IV

FUNCIONESY PODERESDE LA AUTORIDAD NACIONAL DE

18.
1

2)

3)

4)

BIODIVERSIDAD
Funciones de la Autoridad Nacional de Biodiversidad

Seraresponsabilidad de la Autoridad Nacional de Biodiversidad regular
las actividades a las que se refieren las secciones 3, 4 y 6 y emitir las
regulaciones que contemplen las guias para €l acceso y el equitativo
reparto de beneficios.

La Autoridad Nacional de Biodiversidad concedera las autorizaciones
paralarealizacion delas actividades alas que serefieren las secciones 3,
4y 6.

La Autoridad Nacional de Biodiversidad podréa:

a) asesorar al Gobierno Central en materias relacionadas con la
conservacion de la biodiversidad, el uso sostenible de los sus
componentesy €l equitativo reparto de beneficios que se originen de
la utilizacién de los recursos biol 6gicos;

b) asesorar a los Gobiernos Estatales en la seleccidn de éreas de
importancia en biodiversidad, contemplados en la subseccién (1) de
la seccién 37 como areas protegidas y las medidas parala gestion de
tales areas;

c) ejecutar cualquier otra funcién necesaria para cumplir con las
provisiones de esta L ey.

La Autoridad Naciona de Biodiversidad, podrg, en representacion del
Gobierno Central, adoptar las medidas necesarias para oponerse a la
concesion de derechos de propiedad intelectual en cualquier pais fuera
delalndia, siempre que se fundamenten en recursos biol 6gicos obtenidos
de la India 0 en conocimientos asociados con tales recursos que sean
derivados de laIndia.

CAPITULOV

AUTORIZACIONESDE LA AUTORIDAD NACIONAL DE
BIODIVERSIDAD

19. Autorizaciéon de la Autoridad Nacional de Biodiversidad para la

realizacion de deter minadas actividades.
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1) Cualquier personaalaque serefiere la subseccién (2) de laseccién (3)
que pretenda obtener cual quier recurso biol égico o conocimiento asociado
originado en la India para investigacion o para utilizacion comercia o
para bio-survey o bio-utilizacion o con € fin de transferir los resultados
de cualquier investigacion relacionada con los recursos biol 6gicos
originados u obtenidos en la India, tendra que presentar una solicitud y
pagar tasas, en laformaque se determine, ante la Autoridad Nacional de
Biodiversidad.

2) Cuaquier persona que pretenda solicitar una patente o cualquier otra
forma de proteccién de la propiedad intelectual, ya sea dentro o fuerade
lalndia, tendraque presentar unasolicitud, enlaformaque se determine,
ante la Autoridad Nacional de Biodiversidad.

3) Traslarecepcion delasolicitud ala que se refieren las subsecciones (1)
y (2) , laAutoridad Nacional de Biodiversidad podra, unavez realizadas
las investigaciones que estime necesarias y después de consultar con €l
comité de expertos constituido paratal proposito, otorgar laautorizacion
sujeta a las regulaciones que hubiera en este tema y a los términos y
condiciones que se estime oportuno, incluidalaimposicion de tasas o de
royalty, o bien rechazar la solicitud fundamentando por escrito lasrazones
para€llo.

No cabra la orden denegatoria sin que las personas interesadas hayan
sido previamente escuchadas.

La Autoridad Nacional de Biodiversidad haré publica cualquier
autorizacion concedida de conformidad con esta seccién.

20. Transferencia de recur sos biol6gicos o de conocimientos.

1) Ninguna persona a la que se le haya concedido la autorizacién de
conformidad con la seccidn 19 podratransferir ningn recurso biol 6gico
0 conacimiento asociado a mismo, que hayasido objeto delamencionada
autorizacion, sin laaprobacion delaAutoridad Nacional de Biodiversidad.

2) Cualquier persona que pretenda transferir un recurso biolégico o el
conocimiento asociado a mismo de la manera referida en la subseccion
(1) deberéd presenta una solicitud, en la formay procedimiento que se
determine, ante la Autoridad Nacional de Biodiversidad.

3) A larecepcion de la solicitud a la que se refiere a subseccion (2), la
Autoridad Nacional de Biodiversidad podra, una vez realizadas las
investigaciones que estime oportunasy después de consultar con €l comité
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de expertos constituido paraestefin, otorgar laautorizacion con sujecion
a los términos y condiciones que se estime oportunos, incluida la
imposicién de cargar mediante royalty, o bien denegar dicha solicitud
por escrito.

No cabralaorden de denegacién sin que la personainteresada haya sido
previamente escuchada.

4) La Autoridad Nacional de Biodiversidad hara publica cualquier

21.

autorizacion concedida de conformidad con esta seccion.

Determinacion de la distribucién equitativa de beneficios por la
Autoridad Nacional de Biodiversidad.

1) Durante el proceso de aprobacion aque serefieren las secciones 19y 20,

2)

la Autoridad Nacional de Biodiversidad garantizara que los términos y
las condiciones bajo | as cual es se concede la autorizacion, contienen una
justa distribucion de beneficios derivados del uso de los recursos
bioldgicos, sus derivados, innovaciones y practicas relacionadas con su
uso y aplicaciones y conocimientos asociados, de conformidad con los
términos y condiciones mutuamente acordados ente la parte solicitante
delaautorizacion, lasautoridades|ocales concernientesy losreclamantes
de beneficios.

La Autoridad Nacional de Biodiversidad podra, de conformidad con las

regulaciones que se establezcan al respecto, determinar la distribucién

debeneficios, que podrallevarse acabo deagunadelassiguientesformas:

a) mediante el otorgamiento dela propiedad conjuntadelos derechosde
propiedad intelectual a favor de la Autoridad Nacional de Biodi-
versidad, o en el caso de que |os reclamantes de |os beneficios hayan
sido identificados, afavor de tales personas;

b) transferencia de tecnologia;

¢) localizacién de unidades de produccion, investigacion y desarrollo en
areas que faciliten un mejor medio de vida a los reclamantes de los
beneficios;

d) asociacion con cientificos de la India, reclamantes de beneficios y
poblaciones locales en la investigacion y desarrollo de los recursos
biolégicosy en labio-survey y bio-utilizacion;

€) creacion defondos de venture capital paraayudar 1os objetivosdelos
reclamantes de beneficios;

f) pago de compensaciones monetarias 0 de beneficios no monetarios a
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los reclamantes de beneficios en laforma que determine la Autoridad
Nacional de Biodiversidad.

3) Cuando se entregue una cantidad de dinero en el reparto de beneficios, la
Autoridad Naciona de Biodiversidad podradeterminar que dichacantidad
se deposite en el Fondo Nacional de Biodiversidad.

En el supuesto en que el acceso al recurso bioldgico o al conocimiento
haya dependido de formaespecificade un individuo o grupo deindividuos
u organizaciones, la Autoridad Nacional de Biodiversidad podra decidir
gue dichacantidad se pague directamente a dichos individuos o grupo de
individuos u organi zaciones, de conformidad con lostérminosdel acuerdo
y en laforma que se determine.

4) Para los propésitos de esta seccidn, la Autoridad Nacional de Biodi-
versidad podra, previaconsultacon e Gobierno Central, dictar lasnormas
que regulen las correspondientes guias y lineamientos.

CAPITULO VI
CONSEJOSESTATALESDE BIODIVERSIDAD

22. Constitucion de los Consejos Estatales de Biodiver sidad.

(..

4) El Consgjo se compondra de los siguientes miembros:

a) un Presidente que sera una persona eminente que tenga conocimiento
y experiencia adecuados en la conservacion y €l uso sostenible de la
diversidad biolégica y en relacion con materias vinculadas a la
distribucién equitativa de beneficios, a ser nombrado por el Gobierno
del Estado;

b) no més de cinco miembros ex officio a se nombrados por el Gobierno
del Estado que representen a los distintos Departamentos de dicho
gobierno;

¢) nomésde cinco miembrosaser nombrados entre expertos en materias
relacionadas con la conservacion de la diversidad biolégica, el uso
sostenible de los recursos biolégicos y la justa distribucién de
beneficios que se originen del uso de los recursos biol dgicos.

()
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23. Funciones de los Consgjos Estatales de Biodiver sidad.

Seran funciones de los Consegjos Estatales de Biodiversidad:

a) asesorar al Gobierno del Estado, en el cumplimiento delasguiasemitidas
por el Gobierno Central, en materiasrelacionadas alaconservacion dela
biodiversidad, €l uso sostenible de sus componentes y la distribucion
justadelos beneficios que se originen de lautilizaci én de dichos recursos
biol 6gicos;

b) regular mediante el otorgamiento de autorizaciones o de otraforma que
se establezca, la utilizacion comercial o bio-survey o la bio-utilizacion
de cualquier recurso bioldgico realizados por los ciudadanos dela India;

C) eecutar cualquier otrafuncion que se estime necesario parallevar aefecto
las provisiones de la L ey, delaformaen que se determine en la presente
Ley o por el Gobierno del Estado.

24. Poder de los Consejos Estatales de Biodiversidad de restringir
deter minadas actividades que violen los obj etivos de conservacion, etc.

1) Cuaquier ciudadano de la India o empresa, organizacién o asociacion
registrada en la India que pretenda realizar cualquier actividad de las
referidas en laseccion 7, deberanotificarlo con caracter previo a Consegjo
Estatal de Biodiversidad, en la forma que se prescriba por €l Gobierno
del Estado.

2) Unavez recibidadichanotificacion, el Consejo Estatal de Biodiversidad
podrd, en consulta con las autoridades locales interesadas y después de
realizar las investigaciones que estime oportunas, prohibir o restringir
cualquier actividad si se estima que va en detrimento o es contrariaalos
objetivos de conservacion y uso sostenible de la biodiversidad o a la
justa distribucién de beneficios que se originen de dicha actividad.
Dicha orden no se realizara sin haber concedido una previa audiencia a
las personas interesadas.

()
CAPITULO X
COMITESPARA EL MANEJO DE LA BIODIVERSIDAD
41. Constitucion delos Comités para el Manegjo de la Biodiversidad.

1) Cada autoridad local constituira un Comité para el Manejo de la
Biodiversidad dentro de su jurisdiccion con €l propésito de promover la
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conservacion, el uso sostenible y la documentacion de la diversidad
biol6gica, incluidalapreservacion de habitats, laconservacion de cultivos
nativos, variedadeslocalesy cultivares, recursos domesticados, mejoras
de animalesy microorganismos e inventario de conocimientos relativo a
la diversidad biolégica.

Para los propositos de esta subseccion,

a) “cultivar” significa una variedad de planta que ha sido originada y
mantenida mediante su cultivo o que fue expresamente mejorada con
el fin de su cultivo;

b) “variedad local” significa una variedad cultivada que ha sido
desarrollada e intercambiada informal mente entre agricultores,

c) “cultivonativo” significaun cultivar antiguo que hasido desarrollado
entre agricultores antiguos y sus SUCESOres.

La Autoridad Nacional de Biodiversidad y los Consejos Estatales de
Biodiversidad consultaran a los Comités para el Manejo de la
Biodiversidad cuando vayan a adoptar una decision referida al uso de
recursos bioldgicos y del conocimiento asociado a dichos recursos que
sean originariosdelajurisdiccion territorial del mencionado Comité para
el Manejo de la Biodiversidad.

Los Comités para el Manejo de la Biodiversidad podran imponer
gravamenes en concepto de tasas por colecta a cualquier persona que
acceda o col ecte recursos biol 6gicos que se encuentren en las &reade su
jurisdiccion territorial.
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3.8 Madagascar

El proyecto de Ley se apoya en el derecho soberano del Estado Malgache
sobre susrecursos biol 6gicosy en los derechosintel ectual es de las comunidades
local es sobre sus recursos biol gicos, conocimientosy practicas tradicional es.

De estaforma, se establece un sistema de consentimiento informado previo de
los propietarios de |as tierras en las que se encuentra el recurso biolégico y la
necesidad de obtener una autorizacion de acceso suministrada por la autoridad
competente —sin que exista una diferenciacion especial entre una colecta con
fines académicos y otra con fines comerciales—. Al respecto, se contempla la
potestad de las comunidades locales de rehusar el acceso a sus recursos
biol6gicos, conocimientos o précticas si consideran que ello perjudica la
integridad de su patrimonio natural o cultural. Por ultimo, se contempla que
toda licencia de movilizacion del recurso deberd estar acompariada por dicha
autorizacion de acceso y por lamencion del origen del recurso.

Las autoridades sectoriales competentes, segun el tipo de recurso, son las
encargadas de la concesién de | as autorizaciones de acceso previo informe de
un Comité de Orientacién y de Investigacion Ambiental.

La distribucién de los beneficios se comprende esenciamente de dos formas
diferentes. Por una parte, se prevé una provision monetaria inicia que sera
repartida entre el Comité de Orientacion de Investigacion Ambiental y los
titulares delos derechos rel acionados con el acceso. En este sentido, se establece
expresamente que la distribucién en favor de las comunidades, cuando su
participacion haya contribuido al desarrollo comercial de un producto, se
realizara mediante el ingreso de los beneficios en un fondo destinado a fines
educativos, sanitarios o ambientales. Por otra parte, se consideran determinadas
garantiasafavor delos cientificos mal gaches asociados a una operacion, con el
fin de proteger sus intereses -enriquecimiento de las colecciones locales,
asociaciones paralainvestigacion y publicaciones-.

Un aspecto distintivo del mencionado proyecto es la creacion de mecanismos
de certificacion, que permiten atender a las demandas de los mercados
internacionales y a un sector de los consumidores que esta dispuesto a pagar
mas por un producto que ha sido resultado de una colecta en condiciones que
favorecen el respeto a medio ambiente y la compensacion alas comunidades
de base.
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Proyecto de Ley quetrata del Régimen de Acceso a los
Recursos de la Diversidad Biol6gica de M adagascar

SECCION 1- OBJETO, FUNDAMENTO Y PRINCIPIO

Articulo 1: Objeto y fundamento

1

El objeto de lapresente ley es el de determinar las condiciones del acceso,
delacirculacion internacional y de lautilizacion delos recursos biol 6gicos,
delosconocimientosy delas précticas que le son asociadas, en laperspectiva
de un desarrollo sostenible y benéfico para € interés nacional y un reparto
equitativo de los beneficios que pueda obtenerse de ellos.

L os recursos biol 6gicos comprenden |os recursos genéticos, |0s organismos
0 los elementos de éstos, las poblaciones, o todo otro elemento bidtico de
los ecosistemas que posean una utilizacion o un valor efectivo o potencial
parala humanidad.

L os recursos bi ol 6gi cos, sus componentesy sus derivados que se encuentren
sobre €l territorio de Madagascar, in situ, ex situ, o aquellos cuyo origen
mal gache seaatestado, | os conocimientos, el saber y lasprécticastradicionaes
son patrimonio natural y cultural de la Nacién malgache.

Articulo 2: Derecho soberano del Estado sobre los recur sos biol6gicos

El Estado malgache gerce un derecho soberano sobre € conjunto de estos
recursos. Ninguna colecta puede ocurrir sin el consentimiento del Estado con
informacion previarespetando los articulos 4, 5y 7 de la presente ley.

Articulo 3: Derechosintelectuales de las comunidades locales

1

Las comunidades locales han, por sus conocimientos y sus précticas,
mantenido |os ecosistemas, protegido la existenciade lafloray delafauna
silvestre, desarrollado variedades vegetales y razas animales, desarrollado
Sus conocimientos agrondmicos y terapéuticos, creado practicas que, solos
0 en asociaciéon con los conocimientos contemporaneos, pueden presentar
un interés cientifico, econémico y cultural. Las comunidades |locales gozan
delosderechosintel ectual es col ectivos, inalienables eimprescriptibles sobre
este patrimonio natural y cultural.

Estos derechos se gjercen en el marco del derecho consuetudinario que fija
los procesos de representacion de la comunidad local, reservando un sitio
particular a las mujeres. Podran utilizarse mecanismos especificos de
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representacion cuando se trate de profesiones que estén particularmente
involucradas, tradi-précticos, herreros, fabricantes de tintura vegetal,
agricultores, artesanos de diversas especialidades.

3. Envirtud de su derecho intelectual, las comunidades | ocal es pueden rehusar
el acceso a sus recursos bioldgicos, sus conocimientos y sus précticas, s
este acceso perjudica laintegridad de su patrimonio natural o cultural.

4. La persona que haga uso de los recursos, de los conocimientos y de las
précticas debe informar de su origen en la publicacion que pudieraderivarse
del accesoy entodasolicitud de proteccién mediante un derecho de propiedad
intelectual.

5. En virtud de su derecho intelectual, las colectividades o profesiones
interesadas controlan la utilizacion directa o indirecta de sus recursos, de
sus conocimientos y de sus practicas. Se asegurardn de que las técnicas
tradicionales no sean desnaturalizadas por el uso que se hace de ellas,
especial mente cuando unaempresa buscaindustrializar unatécnicaartesanal.
En este caso, los guardianes de la técnica fijan las condiciones de su
utilizaciony losmodosdel proceso de produccion (materias primas utilizadas,
procesos de fabricacién, limites de produccion, entre otros). Estas
obligaciones aparecen en el contrato previsto en el articulo 8.

6. Las colectividades o profesiones implicadas participan en la negociacion
delareparticion delos beneficios obtenidos de la utilizacién de sus recursos
y de sus conocimientos. En caso de explotacion comercial, un porcentagje de
los beneficios seré en favor de lacomunidad interesada. Este dependera del
valor de su contribucion al valor econémico del producto acabado y de la
importancia de la investigacion que haya sido necesaria para llevarlo a
mercado. Estos montos deberan pagarse mientras el producto siga
explotandose. Pueden ser girados a un fondo colectivo destinado a fines
sanitarios, educativos o ambientales. Larealizacion de obras que no necesitan
un presupuesto de funcionamiento regular sera privilegiada.

SECCION || —PROCEDIMIENTO DE ACCESO Y DE
IMPLEMENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
PREVIO

Articulo 4: Implementacion del consentimiento informado previo

1. Todapersonafisicaojuridicaquedeseetener acceso alosrecursosbiol 6gicos,
a sus componentes, a sus derivados, a los conocimientos y a las préacticas
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tradicionales, debe obtener una autorizacién de acceso suministrada por la
autoridad competente dentro de los términos del articulo 5.

Todo recurso, componente, conocimiento, practica, o uno de sus derivados
serd calificado de haber sido adquirido de manera ilicita si no esta
acompariado de dichaautorizacion. Ningun derecho, de cualquier natural eza
gue sea, sera reconocido sobre recursos y conocimientos adquiridos de
manerailicita, ni sobre las invenciones o practicas que podrian resultar de
ellos directa o indirectamente. Toda solicitud de licencia de movilizacion
del recurso debera estar acompafiada de la mencién del origen del recursoy
de la autorizacién de acceso.

Articulo 5: Autoridad competente

1

La autoridad competente para dar las autorizaciones de acceso es €l
departamento ministerial correspondiente segin el tipo de recursos cuyo
acceso se solicite. La autoridad competente podra delegar su poder a las
autoridades descentralizadas de la zona de colecta conforme a las dispo-
siciones legales y reglamentarias en vigor, entre otras, las relativas a las
provincias auténomas. En todos casos, la autoridad competente adoptara
una decision después de haber consultado al Comité de Orientacion de la
Investigacion Ambiental.

Cualquier solicitud de autorizacion se dirigira al Comité de Orientacién y
delnvestigacion Ambiental quien, luego de haberlaexaminado, latransmitira
con su opinién alaautoridad competente. Paramotivar su opinion, el Comité
tendraen cuentavarioscriterios, entre otros, el criterio ecol égico, evaluando
particularmente los riesgos de agotamiento del recurso, € criterio cientifico,
Si existe cooperacion, técnica o comercial que contribuya al buen fin del
proyecto, €l criterio econdémico en caso de explotacion comercial.

Articulo 6: Informaciones suministradas por el solicitante

1

El solicitante debe suministrar toda informacion sobre su identidad, su
capacidad juridicaparaconcluir un contrato y su capacidad cientifica, técnica
o comercial parallevar a cabo e proyecto presentado. Debera suministrar
informacién similar de todos aquellos con quienes desee asociarse paradicho
proyecto y hacerse garante de ellos.

El solicitante delimitara la zona en la cual desea efectuar la colecta, la
natural ezay lacantidad delos organismos que desea col ectar, € fin académico
o comercial de la colecta
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3. En el caso de una colecta con fines académicos, el solicitante describira el
fin de su investigacién y hara conocer sus vinculaciones con la industria
Sefidlard el destino de las muestras col ectadas, especialmente, si se trata de
colecciones privadas, de acceso libre o restringido por parte de terceros a
las muestras. Describiralas posibilidades de cambio de fin académico afin
comercial y mantendrd al tanto de dicho cambio a Comité de Orientacién
de Investigacion Ambiental a efectos de que éste pueda jercer su poder de
autorizacion. El consentimiento de las instituciones cientificas malgaches
debe ser adjuntado si el solicitante es un extranjero.

4. En caso de acceso con fines comerciales, el solicitante describiralas etapas
de su proyecto, del proceso de investigacion y desarrollo, derechos de
propiedad intelectual, mercados considerados, reparto de |os beneficios con
los socios malgaches, modos de transferencia de tecnol ogias.

5. Entodo caso, e solicitante debe hacer un estudio de impacto ambiental o
un programa de compromiso ambiental de la colecta, considerando las
modalidades previstas por las disposiciones legales y reglamentarias en la
materia.

6. Entodo caso, el proyecto decontratoy el consentimiento delascomunidades
locales se anexaran a expediente del solicitante; el secretariado del Comité
de Orientacion de la Investigacion Ambiental se encargaré de transmitirle
las propuestas de modificaciones hechas por |a autoridad competente.

Articulo 7: De los consentimientos previos

1. Entodos los casos, e Comité de Orientacion de Investigacion Ambiental
verificara la presencia del consentimiento previo de las personas fisicas y
juridicas cuyas tierras estén situadas en la zona de colecta, propietarios
privados o publicos, gestores de |as areas protegidas, comunidades locales
principalmente, y de lasinstituciones cientificas referidas en el supuesto de
colecta con fin académico.

2. El consentimiento habra de referirse a la naturaleza 'y a la cantidad de los
recursos colectados, a los procesos de colecta y a la divulgaciéon de los
conocimientos asociados alos recursosy a su utilizacion.

Articulo 8: Dela autorizacion de acceso

1. A ladecision de autorizacion se anexarén los consentimientos previos, €l
contrato hecho entre el solicitante y el departamento ministerial ad hoc. En
este contrato se fijaran las obligaciones de cada parte y se explicitarén las
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condiciones para la utilizacion de las muestras colectadas. Se trata de un
elemento indispensable paralavalidez de |a autorizacion.

2. Entodo caso, €l contrato fijardcon precisién la o las personas encargadas de
lacolecta, lazonadelacolecta, lacantidad y lanaturaleza delos organismos
colectados, y las restricciones al uso de las muestras.

3. Laautoridad competente podré dar una autorizacién de prospeccion con
fines académicos o con fines comerciales.

4. La autorizacion de colecta académica deberd precisar las condiciones de
acceso alasmuestrasy alos conocimientos, incluyendo que ningin elemento
puede ser divulgado o transferido sin ser acompafiado de una clausula por
medio de lacual € solicitante se compromete a solicitar una autorizacién a
laautoridad competente paratodo cambio de fin académico en fin comercial.
El beneficiario de la autorizacion debe rendir cuenta de | os resultados de su
investigacion en uninforme dirigido alaautoridad competente a final dela
operacion.

5. Laautorizacion del acceso con fines comercial esdebeindicar las condiciones
del reparto equitativo de |os beneficios que serén eventual mente producidos
por la explotacion.

6. Ladecision de autorizar o de denegacion del acceso puede ser impugnada
por toda persona afectada ante el tribunal administrativo. La autorizacion
puede ser suspendidao revocadasinindemnizacion s €l solicitante no respeta
las obligaciones previstasen €l contrato o si larealizacion delacolectapone
en peligro la seguridad alimentaria, el ambiente, la salud humana o el
equilibrio econdmico de las comunidades locales aludidas. La decision de
suspension o de revocacion puede ser impugnada ante el tribunal
administrativo por toda persona af ectada.

SECCION |11 -EJECUCION DEL SISTEMA DE REPARTO DE LOS
BENEFICIOS

Articulo 9: Del reparto de los beneficios

1. No existe un modelo Unico de reparto de los beneficios.

2. En caso de acceso con fines puramente académicos, el operador debe
asociarse con cientificos malgaches, prever que serén co-firmantes de las
publicaciones producidas por la investigacion, y dejar una copia de los
recursos y productos colectados en las instituciones cientificas malgaches
apropiadas. Las modalidades del deposito y el caso particular de recursos
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Unicos seran precisadas por via reglamentaria. Si después de esta primera
etapa, que debe ser objeto de un informe, se sigue con una fase de
investigacion y desarrollo, deberé firmarse un nuevo contrato.

En caso de acceso con fin comercia o de cambio de fin académico a fin
comercial, se deberddepositar con carécter previo unaprovision monetaria.
Estaserarepartidaentreel Comité de Orientacion de Investigacion Ambiental
y lostitulares de derechos rel acionados con el acceso, comunidadeslocales,
propietarios privados o publicos, administracion de los parques. Las
modalidades de fijacion, de deposito y de distribucién de esta provisién son
fijadas por via reglamentaria.

En e caso que el acceso se refiera a un producto que serd vendido sin
transformacion alguna en el mercado final, el precio de venta debe ser
equitativamente repartido entre los agricultores, los recolectores y los
negociantes. Una clausula que prohiba la utilizacion distinta a la que
corresponde al estado del producto final, y, especialmente, la reproduccion
de los recursos o la extraccion de un producto derivado o de un principio
activo, debera aparecer obligatoriamente en el contrato de venta.

En el caso en que &l acceso serefieraaun recurso con fines de reproduccion
en el extranjero, del cual seextraeraun principio activo o del que seextraera
otro producto derivado, €l precio de venta del producto bruto se completara
con un porcentagje de la cifra de negocios de los productos derivados. Se
daréa prioridad a los proyectos que realicen todo o parte de las operaciones
sobre €l territorio malgache.

Articulo 10 - Dela certificacion

1

La explotacion sostenible de los recursos biol6gicos puede ser certificada
mediante un certificado de explotacion sostenible. Esta marca de féabrica
podréconstar en todo producto procedente de recursos biol 6gi cos explotados
deformaque no se af ecte su carécter renovable. Lacertificacion estaredizada
por uno o varios organismos certificadores acreditados por €l Oficio Malgache
encargado de la Propiedad Industrial.

El reparto equitativo delos beneficios puede ser atestiguado por un certificado
de comercio equitativo. Esta marca puede ponerse sobre todo producto que
provengade | os recursos biol 6gicos, de [os conocimientos o de las précticas
tradicionales, cuando se hayarealizado un esfuerzo particular para que una
parte importante de los beneficios regrese a los productores de base. La
certificacion serd realizada por uno o varios organismos certificadores
agregados por €l Oficio Malgache encargado de |a Propiedad Industrial.
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Articulo 11: Dela proteccion de las bases de datos

1

L os recursos biol 6gicos, sus componentes, sus derivados, |0s conocimientos
y las précticas de las comunidades locales podran ser registrados en bases
de datos conteniendo elementos materiales e inmateriales. La constitucion
de estos registros es particularmente importante para evitar la pérdida de
recursos naturales, culturales y de conocimientos. Podra iniciarse bajo la
direccion de un operador malgache y deberé reunir a diversos participantes
gue estarén vinculados por una carta constitutiva de la base de datos, cuyo
contenido sera precisado por via reglamentaria.

El autor delabase dispone de un derecho exclusivo sui generis sobrelabase
de datos, definida como un conjunto de datos materiales e inmateriales
individualmente accesibles, organizados y dispuestos de manera metédica.
El derecho exclusivo sui generis se gjercita en el respeto de los derechos de
los proveedores de materiales, de conocimientosy de practicastal como son
definidosen el articulo 3 delapresenteley. Serén autores de labase de datos
el grupo de personas fisicas o juridicas que participen en el trabgjo de
constitucién de la base dentro de las condiciones definidas por la Carta.

Los autores de la base de datos se beneficiara del derecho exclusivo de
autorizar o de condicionar su uso en |0s siguientes aspectos:
i. Lareproduccion detodo o parte de labase de datos por cual quier medio.

ii. Todaformadedistribucion al publico delabase de datos o de sus copias.
iii. Toda comunicacion a publico de todo o parte de la base de datos.

Los autores de la base de datos tienen el derecho de prohibir laextraccion y/o
lareutilizacién de latotalidad o de una parte substancial del contenido dela
misma. La extraccion se refiere a un traslado permanente o temporal de la
totalidad o de una parte substancial del contenido de unabase de datos sobre
otro soporte, por cualquier modo o bajo cualquier forma; por reutilizacion
se entiende a toda puesta a disposicion del publico de latotalidad o de una
parte substancia del contenido de la base para la distribucion de copias,
locacién, transmision en linea, entre otros. La carta constitutiva puede
distinguir diferentes regimenes juridicos de consulta de datos y materiales
incluidos en la base, que impliguen el acceso libre en algunos casos; con
posibilidad de transferir la informacién bajo un acuerdo de traslado de
informacion; pudiendo establecer reservas en favor de los miembros de la
red adherente a dicha carta, o estableciendo €l secreto hasta su evaluacion
por €l responsable de la recoleccién del material o del que poseedor del
conocimiento.
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Articulo 12 - Disposicionestransitorias

1

Las personasfisicas o juridicas que, al momento de entradaen vigor delala
presente ley, esten en situacion de posesion ilegal de recursos biol dgicos, de
los conocimientosy de las précticas que | es son asociadas, deberan plantear
una demanda de autorizacion de acceso, de acuerdo con los términos de la
presente ley. El secretario del Comité de Orientacion de Investigacion
Ambiental deberd establecer |os plazos para semejante proceso transitorio,
los cuales no podréan exceder de 24 meses a partir de la fecha de entrada en
vigor de la presente ley.

Todos | os contratos, convenios o acuerdos concluidos entre el Gobierno de
la Republica de Madagascar y personas fisicas o juridicas relativas a la
utilizacion de los recursos biol gicos, alos conocimientos y alas practicas
asociados deberan renegociarse conforme alas disposiciones de la presente
ley, 0 en otro caso, no renovados.

Articulo 13; Disposiciones finales

1

2.

Las modalidades de aplicacion de las disposiciones de |a presente ley
estan fijadas por via reglamentaria.

La presente ley sera publicada en €l Diario oficial de la Republica, y serd
gjecutada como ley del Estado.
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3.9 Nepal

El Ministerio de Bosques y Conservacién de Suelos prepar6 y publico en el
2001 una propuesta de politica sobre acceso y distribucion de beneficios. Esta
politica fue el resultado de un proceso liderado por un Grupo de Trabgjo
nombrado por el Gobierno del Reino de Nepal (con participacién intersectorial)
gue trabajé conjuntamente con la Unidn Mundial para la Naturaleza en la
preparacion de esta politica.

Ese mismo afio se promulgé € Acta 2058 que establece una ley que regula el
acceso alos recursos genéticos y la distribucién de beneficios.

Contenidos basicos de la L ey 2058.

El Reino de Nepal tiene poderes soberanos sobre los recursos y materiales
genéticos que se encuentran en sus dominios. Losrecursosy materiales que se
encuentran entierras privadas, bosguesy cuerpos de agua pertenecen alapersona
que tiene propiedad sobre esas tierras, bosques y cuerpos. Todos los demas
perteneceran al Gobierno de Su Mgjestad (Capitulo 2 (3) (4)).

El Registro de Biodiversidad servira para compilar y organizar informacion y
datos sobre la biodiversidad de Nepal y las habilidades, conocimientos,
innovacionesy précticas de sus comunidades. Este estardacargo delaAutoridad
Nacional de Conservacion de los Recursos Genéticos (Capitulo 2(7)).

Para acceder alabiodiversidad de Nepal se requerira de unalicencia expedida
por la Autoridad Nacional. Esta licencia estaréa condicionada a la evaluacion
técnica de una solicitud y a la propuesta de proyecto de bioprospeccién
correspondiente. La Autoridad Nacional nombrara un Comité de Negociacion
para cada acuerdo o proyecto especifico (Capitulo 2 (8)).

El procedimiento de acceso incluye una etapa de audiencias publicas donde se
ventilarén, de forma abierta, |os aspectos referidos a proyecto. El proyecto y
acuerdo deberan incorporar las condiciones especificas bajo las cuales se
compartirén beneficios. El 50% de los beneficios econdmicos se compartiran
con lacomunidad (o individuo), 30 % estaré destinado a un fondo administrado
por laAutoridad Nacional y €l 20 % estaradestinado al Gobierno, si lapropiedad
del recurso esde unacomunidad o individuo. Si el recurso pertenece al Gobierno,
el 50% estara destinado directamente al Gobierno, 30% al fondo delaAutoridad
Nacional y 20% ala comunidad (Capitulo 2 (22)).
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L ey 2058 de Recur sos Genéticos (Acceso, Utilizacion y
Distribucién de beneficios) (2001)

PREAMBULO

Considerando, que es oportuno establ ecer disposiciones|egalesen relacion con
la conservacion, promocion y utilizacién sostenible de recursos genéticos y
material es genéticosdel Reino de Nepal: paraunadistribucion justay equitativa
delos beneficios que se obtienen detalesrecursosy materiales; paralaproteccion
delosderechos eintereses delacomunidad |ocal relacionados a conocimientos
indigenas, habilidades, investigacién, tecnologiay practicas que han contribuido
alaproteccion detalesrecursosy materiaes; y, paracumplir conlasobligaciones
del Estado a ratificar el Convenio Sobre la Diversidad Biol6gica, 1992,

El Parlamento hapromulgado esta L ey, durante el primer afio del reinado de Su
Majestad Rey Gyanendra Bir Bikram Shah Dev.

CAPITULO
Preliminar
1. Tituloy Conceptos previos:
a) Esta Ley se denominard “Ley 2058 de Recursos Genéticos (Acceso,
Utilizacion y Distribucién de los Beneficios) (2001)".

b) Estaley seimpondraacuaquier personague ofendalal ey yaseadentro
o fueradel Reino de Nepal.

¢) Esta Ley entrara en vigor en la fecha prescrita por el Gobierno de Su
Majestad, publicando un aviso en la Gaceta de Nepal a este efecto.

2. Definicion: A menos que €l tema o e contexto indiquen lo contrario, en
este decreto,

a) Material Genético se entiende todo material de origen vegetal, animal,
microbiano o de otro tipo que contenga unidades funcionalesde herencia
del Reino de Nepal.

b) Recursos Genéticos se entiende todo material genético en condiciones
in situ o ex situ del Reino de Nepal de valor real o potencial, y sus
productos derivados y mejorados.



c)

d)

f)

9)

h)

i)

k)

1)
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Se excluyen |os recursos genéticos humanos.

Diversidad Bioldgica se entiende como la diversidad del ecosistema,
diversidad de especiesy diversidad genética.

Registro dela Diver sidad Bioldgica se entiende como el Registro dela
Diversidad Biol6gica preparado con arreglo ala Seccién 6, para docu-
mentar ladiversidad bioldgicay sus derivados del Reino de Nepal, y los
recursos geneéticos y conocimientos tradicionales, habilidades, innova-
ciones, tecnologias y préacticas asociados a estos, de la comunidad local.

Acceso se entiende como la obtencidn, coleccion y adopcién de recursos
genéticos y material genético y recursos biol6gicos relacionados a tales
recursos y materiales, y los conocimientos tradicionales, habilidades,
innovaciones, tecnologias, practicas, y los derivados en condiciones in
situy ex situ.

Utilizacion se entiende como la utilizacion de recursos genéticos y
material genético con fines de realizar estudios, investigacion,
aprovechamiento comercial y aplicacion industrial, u otros.

Exportacién se entiende como € acto de exportar recursos genéticos y
material genético desde el Reino de Nepal.

Comunidad L ocal se entiende como los residentes locales del &rea de
origen de un recurso, quienes se merecen tener el acceso a los recursos
genéticos y al material genético sobre la base de sus conocimientos
tradicionales, habilidades, innovaciones, tecnologias o practicas, o la
utilizacion de tales recursos y materiales.

Distribucion de los Beneficios se entiende como la distribucion de los
beneficioseconémicosy otros, que seobtienen como resultado del acceso,
utilizacion y exportacion de recursos genéticos y material genético.

Distribucion Equitativa se entiende como ladistribucion en formajusta
y equitativa de |os beneficios con arreglo ala Seccidn 22, que se derivan
del acceso a recursos genéticos y material genético y la proteccién,
promocion, y desarrollo delos conocimientos tradicional es, habilidades,
innovaciones, tecnologiasy practicas.

Organizacién se entiende como cualquier organizacién registrada
conforme alasleyes que prevalecen.

Propuesta se entiende como |a propuesta paraobtener el acceso arecursos
genéticos y material genético, su utilizacién y exportacion

m) Proponente se entiende como cualquier persona u organizacion que

proponga un acceso con arreglo ala Seccién 10.
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n) Acuerdo seentiende como un acuerdo que haya concluido de conformidad
aestalegislacion, para obtener el acceso arecursos genéticosy material
genético, su utilizacion y exportacion.

0) Licenciaseentiende como lalicenciaque seemite paraobtener un acceso
a recursos genéticos y material genético, su utilizacion y exportacion,
con arreglo ala Seccion 19.

p) Autoridad se entiende como la Autoridad Nacional para la Proteccién
de Recursos Genéticos, con arreglo ala Seccion 25.

g) Presidente se entiende como el presidente de la Autoridad con arreglo a
la Seccién 26 (1).

r) Miembro se entiende como & miembro de la Autoridad nominado de
conformidad ala Seccion 26 (2).

S) Director General seentiende como €l Director General de laAutoridad
nombrada con arreglo ala Seccidn 30(2).

t) Prescrito seentiende como planteado o establecido enlasL eyes, Estatutos
o Directrices formuladas en virtud de este proyecto de ley.

CAPITULOIII

PROPIEDAD, DOCUMENTACION Y REGISTRO DE RECURSOS
GENETICOSY MATERIAL GENETICO

3. Derecho Soberano Sobre Recursos Genéticosy Material Genético: El
Reino deNepa tendrael derecho soberano sobre recursos genéticosy material
genético que se encuentre en el Reino de Nepal .

4. SoberaniadeL osRecursosGenéticosy Material Genético: Lasoberania
de los recursos genéticos y material genético que se encuentran en el Reino
de Nepal sera como a continuacion se indica:

a) Los recursos genéticos y material genético que se encuentra en zonas
privadas, bosques y recursos acuaticos, perteneceran a la persona u
organizacion duefia de la tierra donde existen dichos componentes,

b) Losotros recursos genéticosy material genético que no se mencionan en
laclausula (a) seran del Gobierno de Su Mgjestad.

5. Derecho sobre el Conocimiento Tradicional, Habilidad, Innovacién y
Préctica de las Comunidades L ocales:

1) La comunidad interesada tendré derecho sobre el conocimiento
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tradicional, habilidad, innovacion, tecnol ogiay précticadelacomunidad
local.

2) Se dara prioridad a la comunidad local para el acceso, utilizacion y
distribucion delosbeneficios, en las situaciones enlasque el conocimiento
tradicional, innovacién, busqueda, tecnologia y préactica para €l uso de
recursos genéticos o material genético en posesion de una persona o
organizacion o el Gobierno de Su Mgjestad, provenga delacomunidad
local.

. Registro de Diversidad Bioldgica

1) Cuaquier personanatural, comunidad local, organizacion, entidad elegida
anivel nacional o el Gobierno de su Majestad por si mismo, podra crear
un registro e incorporar unalista de los recursos de diversidad biol6gica
del Reino de Nepal, sus componentes, recursos genéticos, material
genético y sus derivados y conocimiento tradicional, habilidad,
innovacion, tecnologiay préctica de las comunidades |ocal es asociados
con éstos.

2) Con independencia de lo contenido en la subseccién (1), no podra
interpretarse nada de [o contenido en esta seccion de formaque implique
unarestriccion a derecho de la propia Autoridad de crear un Registro
por si mima que incorpore datos de la diversidad biol 6gica del Reino de
Nepal, sus componentes, recursos genéticos, material genético y sus
derivados y conocimiento tradicional, habilidad, innovacion, tecnologia
y préctica de las comunidades local es relacionadas a aquell os.

3) Enel Registro que se abrirade conformidad alas subsecciones (1) y (2),
se debera mencionar el origen, disponibilidad, propiedad, métodos de
uso, condicién y significado de la diversidad biolégicay conocimiento
tradicional, habilidad, innovacion, tecnol ogiay précticadelacomunidad
local y cualquier otrainformacion relacionada seguin o prescrito.

. Registroy Publicidad del Registro de Diversidad Biolégica

1) Serequiereque el Registro que se cree de conformidad ala Seccién 6 (1)
sea registrado con la Autoridad.

2) El Registro preparado de conformidad ala Seccion 6(2), tendralamisma
validez legal que e Registro inscrito de conformidad a la sub-seccion

(1.
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3) El formato de la solicitud para inscribir el Registro, monto y otros
procedi mientos rel acionados serén | 0s que se determine normativamente.

(4) Para tener a publico informado, € Gobierno de su Majestad publicara
una notificacion en la Gaceta de Nepal, que incorpore |os temas dados a
conacer en el Registro, inscritos de conformidad con las Sub-secciones
Dy @.

(5) Luego de publicada la notificacién de conformidad ala Sub-seccién (4),
se entendera que el Registro concede |la especificacion que se requiere
paralos fines de derechos de propiedad intelectual.

CAPITULO 11

TEMASRELACIONADOSAL ACCESO, UTILIZACION, Y
DISTRIBUCION DE BENEFICIOS DE LOSRECURSOS GENETICOS
Y MATERIAL GENETICO

8. No se podrétener acceso para la utilizaciéon y exportacion de recur sos
genéticosy material genético sin la obtencién de una licencia

De conformidad con esta L egislacidn, nos se podratener acceso parautilizar
y exportar recursos genéticos y material genético sin haber adquirido una
licencia previamente.

Se exceptla de lo anterior el uso de recursos genéticos y material genético
por la comunidad local a través de conocimiento tradicional, habilidad,
innovacién, tecnologiay practica.

9. Solicitud para la Realizacion del Estudio y Recoleccién de Muestras
Preliminares

1) Cualquier persona legal u organizacion con intenciones de acceder a
recursos geneéticos y material genético, esta obligada a presentar una
solicitud ante la Autoridad, para el estudio preliminar y coleccién de la
muestraen el formato establecidoy a pago delastasas que se establezcan,
gue debera contener:

a) Laidentificacion del solicitante y documentos relacionados que o
acrediten;

b) Objetivos de la actividad que se solicita;

¢) Uninforme detallado de los recursos genéticos o material genético
gue se solicita;
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d) Uninforme detallado de la actividad que se solicita;

€) Lalocalidad enqueserealizaran lasactividades de recoleccién, plazos
de duracion, metodol ogiade larecoleccion, procedimientoy cantidad
referentes al osrecursos genéticos, material genético, suscomponentes
y derivados;

f) Uninforme sobre el estado en que se encuentra la conservacion de
las especies y variedades que se recol ecten;

g) Uninforme de los recursosy personas autorizadas para realizar las
actividades de recoleccion de muestras del componente;

h) Informede otras solicitudes que se hubieran presentado con antelacién

i) Un informe relacionado a los impactos ambiéntales de la actividad
que se solicita;

i) Uninformerelativo alatitularidad y propiedad de los recursos gené-
ticosy material genético delaactividad que sesolicita, parael estudio
0 recoleccién de muestras, o conocimiento tradicional, innovacion,
busqueda, tecnologia y préctica de la comunidad local relativos a
€S0S recursos;

k) Posibles resultados econdmicosy cientificos;

I) Un informe sobre asuntos confidenciales, si procede;

m) Cualquier otrainformacion seglin lo establecido por |a Autoridad;

2) Cuando serevise la solicitud recibida de conformidad ala Sub-seccion
(1) y califigue para el estudio y recoleccion de recursos genéticos y
material genético, la Autoridad otorgara su aprobacion a la solicitud y
establecerd la hora, localizacion y otras condiciones necesarias para €l
estudio y recoleccion de muestras de tales componentes.

3) No obstante &l contenido de la Sub-seccidn (2), solamente se aprobara
unasolicitud paraestudiosy recoleccién de muestras de recursos genéticos
y material genético para evaluacion cientifica, y no parafinescomerciales.

4) La Autoridad otorgard simultdneamente el consentimiento para la
exportacion de recursos genéticos y material genético para evaluacion
cientifica, y concluirdun acuerdo con € solicitante, fijando las condiciones
gue se estimen necesarias.

5) El solicitante debera entregar ala Autoridad €l informe sobre € estudio
y muestra recol ectada de conformidad a las Sub-secciones (2) y(4).

6) Ninguna persona natural u organizacion tendré el derecho de reclamar
derechos de propiedad intelectual sobre la base de los estudios y
recoleccion de muestras realizados de conformidad con esta Seccion.
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10. Propuesta para Solicitar una Licencia

Cualquier persona natural u organizacion podra solicitar el acceso, la
exportacién y utilizacion de recursos genéticosy material genético, siempre
y cuando presente unapropuestaalaAutoridad, en el formato prescrito, con
|os informes técnicos e informes sobre |a distribucion de los beneficios, el
reporte del estudio preliminar preparado de conformidad ala Seccion 9 (5)
y el pago acordado, con los siguientes detalles:

a)
b)
<)

d)
€)

f)

9)

h)

K)
1)

Identificacion del solicitante y documentos rel acionados;
El objetivo de la solicitud;

Informe de la propuesta que, en su caso se hubiera realizado con
anterioridad;

Informe sobre el estudio preliminar y recoleccion de muestras,
Informe detallado de los recursos genéticos que se solicitaacceder, utilizar,
y exportar;

Zonas en las que se solicitan € acceso a los recursos genéticos y sus
derivados, plazo de duracion, método a utilizarse para la colecta,
procedimiento y cantidad;

Uninformerelativo al estado delaproteccion delaespeciesy variedades
gue seran recol ectados;

Un informe de los recursos y personas que estarian involucradas en la
recoleccion de muestras que se requieren para €l acceso, utilizacion y
exportacion;

L os efectos adversos que podra sufrir e medioambiente por €l proyecto
autorizado y las medidas de mitigacion de los impactos;

Un informe sobre latitularidad y propiedad de los recursos genéticos y
material genético que se solicita para el estudio o la recoleccion de
muestras, o del conocimiento tradicional, habilidad, innovacion,
tecnologiay practicadelacomunidad local relacionadas atal esrecursos;

L os praobables resultados econémicos y cientificos de lainvestigacion;
Un informe sobre posibles temas confidenciales;

m) Cualquier otrainformacion que la Autoridad solicite.

11. Audiencia Publica

1)

Una vez admitida la propuesta solicitada de conformidad a la Seccion
10, laAutoridad enviaralosinformes menicionadosy otros que se estimen
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pertinentes a los gobiernos locales representativas, comunidad local y
organizacién para una audiencia publica. También se notificara por
intermedio de los periddicos nacionales y locales.

2) Unavez publicadalanotificacion de conformidad alasubseccion (1), la
Municipalidad o Comité de Desarrollo de la Poblacion solicitard con 15
dias de anticipacion, una audiencia publica con los residentes locales.
También serén notificadas las oficinas interesadas a nivel de distritos.

3) LaMunicipalidad o Comité de Desarrollo de la Poblacién, sobre labase
de las reacciones de los participantes, de conformidad a la subseccion
(2), hara las recomendaciones oportunas a la Autoridad.

4) No obstantelo contenido en las subsecciones(2) y (3), laAutoridad puede
organizar unaaudienciapublicaatravés de unaentidad localmente elegida
describiendo los procedimientos apropiados y buscar las reacciones de
lacomunidad local sobrelasolicitud aun acceso, utilizaciony exportacion
de recursos genéticosy material genéticos, si el recurso o material ocurre
en dos 0 méas Comités de Desarrollo del Pueblo, Municipalidades o
Comités Distritales de Desarrollo.

5) En la audiencia publica la presencia del solicitante o su representante
serd mandatario de conformidad con esta Seccién.

12. Evaluacién de | mpacto Ambiental

1) Con anterioridad ala conclusién del acuerdo y en atencién al examen de
la naturaleza del trabajo que se llevard a cabo, la Autoridad decidira s
realiza o no, un Examen Inicial Ambiental o una Evaluacion de Impacto
Ambiental.

2) Larealizacion del Examen Inicial Ambiental o Evaluacién de Impacto
Ambiental seguiré los procedimientos previstos en las normas corres-
pondientes.

13. Prioridades

Si dos 0 més personas u organizaciones presentan propuestas del mismo
tipo o0 de naturaleza similar para un acceso, utilizacion y exportacién de
recursos genéticos o material genético, se haria un estudio de los informes
relacionados y negociaciones con los solicitantesy se le daraprioridad ala
solicitud de la parte més confiable y técnicamente y ambientalmente méas
apropiaday que sea mas ventajosa parala distribucién de los beneficios.
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14. Discusiones sobre la Propuesta

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

LaAutoridad teniendo en consideracion losinformestécnicos einformes
sobre la distribucién de los beneficios adjuntos a la solicitud de
conformidad a la Seccién 10, las recomendaciones recibidas de las
entidades localmente elegidas de conformidad a la Seccion 11 (3) y la
Evaluacion de Impacto Ambiental de conformidad a la Seccién 12,
constituira un Comité de Negociacion parallevar a cabo las discusiones
sobre la propuesta del solicitante.

El Comité de Negociacion para llevar a cabo las discusiones sobre las
propuestas de conformidad la subseccion (1), estara constituido por
expertos de los sectores técnicos, legales, econdmicos, de marketing y
administraciony representantes de | as entidades |ocalmente elegidasy la
comunidad local.

Se requerira que €l representante legal de la persona y organizacion

solicitante sea incluido en el Comité de Negociacion que se constituya

parallevar acabo | as discusiones sobre propuestas de acceso, utilizacion

y exportacion de recursos genéticosy material genético bajo la posesién

o titularidad de cualquier persona u organizacion.

El Comité de Negociacion, antes de reunirse con el solicitante, llevaraa

cabo las siguientes préacticas:

a) Tener un estudio detallado y analisis de los informes técnicos,
ambientales y de distribucion de beneficios adjuntos ala solicitud;

b) Tener en claro las recomendaciones presentadas por las entidades
localmente elegidas de conformidad ala Seccién 11 (3);

c) Determinar los temas a discutirse con €l solicitante y presentar una
estrategia para asegurar €l beneficio maximo en la distribucion de
los beneficios;

d) Preparar un borrador del acuerdo considerando todos los aspectos de
la propuesta.

El Comité de Negociacion, luego de completar lo establecido en la
subseccion (4), llevara a cabo discusiones con el solicitante sobre temas
relacionados a la propuesta.

Se documentara en un libro de actas |os temas de consenso entre las dos
partes.

El Comité de Negociacion, sobre |a base de los temas documentados en
€ libro de actas de conformidad a la subseccién (6), proporcionard ala
Autoridad un informe recomendatorio, con sus opinionesy sugerencias.
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8) LaAutoridad decidirasobrelostemasrelacionados con el acuerdo dentro
de los 30 dias siguientes de la fecha de presentacion del informe del
Comité de Negociacion de conformidad ala subseccion (7).

15. Asuntos que deberéan incluirse en el Acuerdo
El acuerdo que debe concluirse de conformidad a la Seccién 14 debera
incorporar los siguientes asuntos:

a) Unreporte detallado de |os recursos genéticosy material genético que se
solicita para el acceso, utilizacion y exportacion;

b) Cantidad y tipo de la muestra de recursos genéticos y material genético
por € cual se solicita un acceso, utilizacion y exportacion;

c) Regidn, locacion, pais, tiempo y periodo del acceso, utilizacion y
exportacion de sus recursos genéticos y materiales genético;

d) Métodos de innovacion tecnol dgica, proceso y operacién para el acceso
y utilizacion de recursos genéticos y materiales genéticos;

€) Asuntosrelacionadosalabioseguridad cuando se accede, utilicey exporte
los recursos genéticos y material genético.

f) Consentimiento previo del propietario y asuntos relacionados a los
beneficios con relacién a los recursos genéticos y material genético
privado y de la comunidad;

g) Asuntos relacionados con la participacion en el producto final;

h) Regalias que deben abonarse a Gobierno de Su Majestad en relacion
con el acceso, utilizacion y exportacion de recursos genéticosy materiales
genéticos;

i) La naturaleza de la distribucion equitativa de los beneficios recibidos
por la utilizacion de recursos genéticos y materiales genéticos,

j) Disposiciones relacionadas con latecnologia a transferirse;

k) Modos de resolucion de disputas y reglamentos preval ecientes;

I) Disposicionesrelacionadasal plazo deduraciony renovacion del acuerdo;

m) Otros asuntos establecidos por |a Autoridad.

16. Acuerdos que no deben concluirse

Ningun acuerdo sera concluido en las siguientes circunstancias:

a) En contravencion de este Proyecto de Ley o Reglamentos, Estatutos o
Directrices de desarrollo;
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b) En contravencion de las leyes existentes relacionadas a la diversidad
biologicay medio ambiente;

¢) Con efectos adversos de las actividades de acceso, sobre la humanidad,
los animales y plantas 0 sobre su salud;

d) Con deterioracién de las condiciones del suelo o su fertilidad.

17. Notificacién

1) CuandolaAutoridad decidalaconclusion de un acuerdo con el solicitante
de conformidad con la Seccion 14 (8), leinformara para que se acerque
afirmar el acuerdo con el tiempo debido.

2) Si la Autoridad decide no concluir un acuerdo con el solicitante de
conformidad ala Seccion 14 (8), el solicitante seré notificado.

18. Acuerdo a Concluirse.

Si el solicitante aparece dentro del periodo de tiempo establecido en la
notificacion de conformidad ala Seccién 17, la Autoridad podré concluir el
acuerdo con € solicitante, limitdndose a las decisiones establecidas en €l
libro de actas preparado de conformidad ala Seccion 14 (6),

19. Otorgamiento dela Licencia

Al concluirse un acuerdo de conformidad a la Seccion 18, la Autoridad
otorgaraunalicencia al solicitante segun el formato establecido.

20. Seguimiento del Acuerdo

La Autoridad ser& la responsable de controlar el cumplimiento de las
obligaciones establecidas por el acuerdo.

21. Derechos de propiedad intelectual adquiridos sobre la diversidad
bioldgica, recursos genéticosy la tecnologia sobre su uso

1) Cualquier persona natural u organizacion con licencia para el acceso,
utilizacion y exportaci6n de recursos genéticosy material es genéticos de
conformidad a las disposiciones de este Proyecto de Ley o Reglamentos
o Directrices, puederegistrar sus derechos de propiedad intel ectual sobre
la innovacion de recursos genéticos o tecnologia sobre su utilizacion,
dentro delos limites del acuerdo concluido de conformidad ala Seccion
18.



Acceso a Recursos Genéticos 355

2) El registro de derechos de propiedad intelectual de conformidad a la
subseccion (1) puede hacerse de acuerdo alas leyes respectivas.

22.Distribucién Equitativa de los Beneficios

1) Ladistribucién equitativa de los beneficios en virtud del acuerdo serd

COMO SiguE:

a) Cincuenta por ciento para la comunidad local, persona natural u
organizacion; treinta por ciento para el fondo de la Autoridad y €l
veinte por ciento restante como ingresos del gobierno, si el recurso
es propiedad de la comunidad local, persona natural u organizacion;

b) Cincuenta por ciento como ingresos del gobierno, veinte por ciento
paralacomunidad local y lostreintapor ciento restante parael fondo
de la Autoridad; si la propiedad del recurso es del Gobierno de Su
Majestad.

2) Para fines de la distribucion de los beneficios de conformidad a la
subseccion (1), los beneficios seran distribuidos entrelacomunidad local,
sobre la base de su afiliacion con el respectivo Comité de Desarrollo de
la Poblacion, Municipalidad o Comité de Desarrollo Distrital.

23.Distribucion de los beneficios por e acceso, utilizacion y exportacion
previos ala entrada en vigor de esta ley

1) Cualquier personanatural u organizacion, alaque hayasido otorgado €l
permiso de acceso, utilizacion y exportacion de recursos genéticos y
material es genéticos del Reino de Nepal anterior alaentradaen vigor de
estaley, tendra que regular su trabajo de acuerdo con los procedimientos
prescritos por la Autoridad en el periodo de un afio desde la entrada en
vigor delaley.

2) LaAutoridad procederd atomar cualquier accion y concluir un acuerdo
con cualquier personanatural y organizacion aquien sele haya otorgado
0 NO un permiso, antes de que entrara en vigor este Proyecto de Ley, y
estaria involucrado en un acceso, utilizacién o exportacién de recursos
genéticos y materiales genéticos dentro o fuera del Reino de Nepal.

24.Privilegio del Gobierno de su Majestad y la autoridad relacionado con
el acceso, utilizacion y exportacion de recursos genéticos y materiales
genéticos
Conindependenciade lo contenido en estaley, el Gobierno de Su Majestad
olaAutoridad podraostentar el acceso, utilizaciony exportaci én de recursos
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genéticos y materiales genéticos dentro del Reino de Nepal o fuera en
condiciones ex situ para formas y propésitos misceldneos, mediante el
cumplimiento de los siguientes procedimientos:

a) Preparando una propuesta de conformidad a la Seccién 10, y
documentandola con la Autoridad.

b) Siguiendo los procedimientos de conformidad ala Seccion 11.

¢) Conduciendo unaEvaluacion de lmpacto Ambiental de conformidad
alaSeccion 12.

d) Distribuyendo equitativamentelosbeneficios obtenidos por un acceso,
utilizaciony exportacion de recursos genéticosy material es genéticos
de conformidad a las disposiciones de este Proyecto de Ley.

CAPITULO IV

AUTORIDAD NACIONAL DE CONSERVACION DE RECURSOS
GENETICOS

25.Establecimiento dela Autoridad

1) Se creara una Autoridad con el nombre de “Autoridad Nacional de
Conservacion de Recursos Genéticos’ para la conservacion, promocion
y utilizacion sostenible de los recursos genéticos y material es genéticos
gue existen dentro del Reino de Nepal con miras a distribuir justa 'y
equitativamente los beneficios del acceso, utilizacidon y exportacion y
proteger losinteresesy derechos de lacomunidad local con relacion con
su conocimiento tradicional, habilidad, innovacion y préctica

2) Lasede central de la Autoridad estara ubicadaen Katmandu y se podréan
abrir delegaciones de sus oficinas en otros lugares del Reino de Nepal
seguin y cuando se requiera.

3) La Autoridad serd una entidad auténoma corporativo con mando
indefinido.

4) LaAutoridad tendré su sello propio.

5) La Autoridad podrd, como cualquier individuo, adquirir, aprovechar,
vender o disponer de |a propiedad mueble o inmueble.

6) LaAutoridad podré o no ser enjuiciada en su nombre.
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26.Constitucion de la Autoridad

1) La Secretariadel Ministerio de Bosques'y Conservacion de Suelos sera
€l Presidente de la Autoridad.

2) El Gobierno de Su Majestad nombrara a nueve personas en total, una de
cada una de las siguientes disciplinas y con experiencia o experticia de
por lo menos diez afios, como miembros de la Autoridad:

a) Ciencias Ambientales

b) Boténica

c) Biologiay Microbiologia
d) CienciasAgricolas

e) Forestal

f) Derecho Ambiental

g) Economia

h) Marketing, y

i) Management

3) El Director General sera el Secretario-Miembro de la Autoridad.

27.Términos de nombramiento, beneficios por serviciosy procedimientos
delareunion

1) El periodo de nhombramiento de los miembros, excepto en el caso de
renuncia o cese por cualquier motivo, de conformidad con la normativa
vigente, serd de cuatro afiosy podra ser propuesto para reeleccion.

2) Losprivilegiosdel Presidente y los miembros seran los establecidos.

3) Los procedimientos relacionados con las reuniones y decisiones serén
seguin lo establecido.

28.Funciones, deberesy poderesde la Autoridad

1) Lasfunciones, deberesy poderes de la Autoridad seran los siguientes:
a) Formular y aprobar las politicas, planes y programas necesarios,
relacionados a la conservacién, promocion y utilizacién sostenible
de los recursos genéticos y materiales genéticos,

b) Formular y aprobar las politicas, planes y programas necesarios
relacionados con €l permiso de acceso, utilizacion y exportacion de
recursos genéticos y materiales genéticos,

¢) Formular y aprobar las politicas, planes y programas necesarios,
relacionados al seguimiento del acuerdo, para cumplir con las
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obligaciones establecidas para el acceso, utilizacién y exportacién
de recursos genéticos y materiales genéticos;

d) Formular y aprobar las politicas, planes y programas necesarios,
relacionados a la distribucién justa y equitativa de los beneficios
obtenidos de un acceso, utilizacién y exportacién de recursos
genéticos y materiales genéticos;

€) Formular y aprobar las paliticas, planes y programas necesarios,
relacionados con laproteccién de los derechos eintereses delacomu-
nidad local, usando recursos genéticos y materiales genéticos sobre
su conocimiento tradicional, habilidad, innovacion, tecnologia y
practica.

2) A travésde larecolecciony andlisisde estadisticas cientificas por medio
de investigacion y estudios, la Autoridad se mantendria a dia, parala
formulacién de politicas, planesy programas, segun lo establecido en la
Seccién (1).

3) La Autoridad lanzara programas de concienciacion, informacion y
observacion relacionadas a un acceso, utilizacion y exportacion de
recursos genéticos y material es genéticos.

4) LaAutoridad funcionara como punto focal para gobiernos extranjerosy
organizaciones internacionales en el gjercicio de funciones, deberes y
derechos de conformidad a esta Seccion.

5) Las otras funciones, deberes y poderes de la Autoridad, menos los
mencionados en la subseccién (1), serdn segun prescriba.
29. Funciones, Deberesy Poderes del Presidente
Las funciones, deberesy poderes del Presidente seran segln prescriba.

30. Director General y otros funcionarios

1) Habraun Director General con €l cargo de Jefe Ejecutivo delaAutoridad.

2) El Gobierno de SuMagjestad nombrardun Director General, en un proceso
delibre competenciaentre personas calificadas par alaconsecucion dela
Seccion 26 (2).

3) El mandato del Director Gerente seria de cinco afios.

4) Las funciones, deberes y poderes del Director Gerente y términos,
condicionesy facilidades de su servicio seran seguin o prescrito.

5) Habran otros empleados en la Autoridad, segin la necesidad.
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6) Lostérminos, condicionesy facilidades de los empleados delaAutoridad
seran segun lo prescrito.

31. Fondos de la Autoridad

1) LaAutoridad contaré con sus propios fondos.

2) Los siguientes montos serian depositados en el fondo de conformidad a
la subseccion (1).
a) Monto gue se determine en el presupuesto anual del Gobierno de Su
Majestad para la Autoridad.
b) Préstamos, donacionesy subvenciones de personas u organi zaciones.
¢) Monto recibido de cualquier gobierno extranjero u organizacion
internacional .
d) Monto recibido de cualquier fuente de conformidad ala Seccion 22.

3) Antes de recibir algin monto de conformidad a la subseccion 2(c), la
Autoridad tendrélaobligacién de obtener unaautorizacion del Gobierno
de Su Mgjestad.

4) Losgastos delaAutoridad provendran de los fondos aque serefiere la
subseccion (2).

5) El fondo de la Autoridad seria manejado segun se prescriba.
32. Cuentasy Auditoria
1) La cuenta de la Autoridad se mantendria segun los reglamentos
respectivos.
2) El Auditor General hara una auditoria de la cuenta de la Autoridad.

33. Constitucion de un Comité de Expertos

1) LaAutoridad en €l gjercicio del poder conferido por estaley o por los
reglamento o directrices realizados en su desarrollo, podra constituir un
comité de expertos en relacion con distintas disciplinas, con € fin de
elaborar estudios detallados en el caso de que ello se estime necesario.

(2) Lasfunciones, deberes, poderesy procedimientos del comité constituido
de conformidad aa subseccién (1) y laremuneracion y otras facilidades
de los miembros del comité, serén segun lo prescrito por la Autoridad.

34. Delegacion de poderes

La Autoridad podra delegar cualquiera de los poderes que se le confieren
de conformidad a esta ley, reglamentos, y directrices, al comité constituido
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de conformidad ala Seccién 33, al Presidente, Miembro, Director Genera o
cualquier empleado de la Autoridad.

35. Ministerio de Contacto

La Autoridad estara en contacto con el Gobierno de Su Majestad a través
del Ministerio Forestal y de Conservacion de Suelos.

CAPITULO VI
INVESTIGACION DE LASOFENSASY SANCIONES

36. Oficial de Adjudicacién

1) Los casos relacionados a las infracciones en virtud de este Proyecto de
Ley seran juzgados por la Corte Distrital.

2) El Juez, para el cumplimiento d elo establecido en la Subseccion (1),
podraen el momento delaaudiencia, consultar con expertosrelacionados
con esadisciplinasi fuera necesario.

37. Gobierno como parte

En los casos iniciados de conformidad con esta ley, el Gobierno de Su
Majestad actuard como demandante y se llevara a efecto de conformidad
con el procedimiento 1 de la Ley sobre demandas del Gabierno, Ley 2049
B.S.

38. Ofensa, Sancion y Compensacion

1) Lossiguientes actos serén considerados of ensas seguin esta Ley:

a) Realizar un estudio preliminar y recoleccion de muestra de recursos
genéticos y materiales genéticos sin haber adquirido |a aprobacién,
de conformidad ala Seccion 9;

b) Realizar los actos siguientes sin haber adquirido la licencia, de
conformidad ala Seccion 19.

1) El acceso arecursos genéticos y materiales genéticos,
2) Utilizacion de recursos genéticos y materiales genéticos,
3) Exportacion de recursos genéticos y materiales genéticos.

c) Teniendo acceso, utilizacion y exportacion de recursos genéticos y
material es genéticos en contravencion de esta L ey, 0 Reglamentos de
desarrollo, con excepcion de las disposiciones mencionadas en las
clausulas (@) y (b).
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3.10 Venezuela

La diversidad biolégica 'y sus componentes son patrimonio de la Nacion
(articulo 2). Los recursos biol 6gicos, genéticos, ecosistemas, habitat y manifes-
taciones culturales (asociadas a la diversidad biolégica) son elementos del
patrimonio ambiental (articulo 3). El Estado €jerce derechos soberanos sobre
estos recursos que, a su vez, son inalienables, inembargables e imprescriptibles
(articulo 2).

El consentimiento fundamentado previo y |os términos mutuamente convenidos
se reflgjan en Contratos de Acceso, suscritos por la Oficina Nacional de
Diversidad Biologica del Ministerio del Ambiente y los Recursos Naturales
(creada por la Gaceta Oficial No. 5.305 de 1999) previa coordinacion con la
Comision Interministerial de Acceso alos Recursos Genéticos (creadaasu vez
mediante Resolucion 95 del Ministerio del 24 de agosto de 2001).

En materia de conocimientos tradicionales la Ley 4.780 es de caréacter
programaético, en la medida que establece que el Estado reconoce y se
compromete a promover y proteger |os derechos de las comunidades sobre sus
conocimientos ancestrales y reconoce e derechos que las comunidades tienen
para participar de los beneficios que €l uso de estos conocimientos generen.
Los derechos de las comunidades sobre sus conocimientos son derechos
adquiridos y de caracter colectivo paratodos los efectos (articulo 93).

Se establece que no se reconoceran derechos de propiedad intelectual sobre
muestras o partes de ellas (o0 conocimientos tradi cional es asociados) si hubieran
sido adquiridas de manerailegal. Al igual que en el caso de Costa Ricay Brasil
se establece una forma de proteccion defensiva (articulo 90).

Ley 4.780, Ley de Diversidad Biologica,
de 24 de mayo de 2000
(envigor desde julio, 2001)

TITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- EstaL ey tiene por objeto establecer |os principiosrectores parala
conservacion de la Diversidad Biolégica.
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Articulo 2°.- La Diversidad Biologica son bienes juridicos ambientales
protegidos, fundamentales para la vida. El Estado Venezolano, conforme ala
Convencién Sobrela Conservacion delaDiversidad Biol 6gica, €jerce derechos
soberanos sobre estos recursos. Dichos recursos son inalienables, imprescrip-
tibles, inembargables, sin perjuicio de los tratados i nternacional es vdlidamente
celebrados por la Republica.

Paragrafo Unico: Se declara de utilidad publica la conservacion y el uso
sustentable de la Diversidad Biol6gica. Su restauracién, el mantenimiento de
los procesos esenciales y de los servicios ambientales que estos prestan.

Articulo 3°.- El patrimonio ambiental delaNaciénlo conforman losecosistemas,
Especies y recursos genéticos, que se encuentren dentro del territorio nacional
y su &mbito jurisdiccional, incluyendo la zona maritima contigua y la zona
econoémica exclusiva

Articulo4°.- Alosefectosde estal ey, laconservacion delaDiversidad Biol6gica
comprendera fundamental mente:

1. Laconservaciony laregulacion del mangjo, insituy ex situ, de ladiversidad
biolbgica.

2. Laregulacién del acceso'y lautilizacion delosrecursos biol 6gicosy genéticos
para el manejo sustentable.

3. Lacompatibilizacion entre las actividades econdmicasy € ambiente.

4. Lainvestigacion sobre la valoracion econdmica de la diversidad biol ogica.

5. Regulacion de la transferencia y aplicacién de la biotecnol ogia que tengan
un impacto sobre el manejo y uso sustentable de la Diversidad Biol6gica.

6. El establecimiento de medidas de bioseguridad para proteger la Diversidad
Biologica, en especial o relativo alas especies transgénicas.

7. El establecimiento de lineamientos éticos en la utilizacién de la Diversidad
Biolégica

8. Lapromocién de lainvestigacién y la capacitacion de los recursos humanos,
para un adecuado conocimiento de la Diversidad Biol 6gica.

9. La promocion de educacion ambiental y la divulgacion para incentivar la
participacion ciudadana con relacion ala conservacion y uso sustentable de
la Diversidad Biolgica.

10. El reconocimiento y lapreservacion del conocimiento que sobrelaDiversidad
Bioldgicay sus usos tienen las comunidades local es.

11. La participacion justa 'y equitativa en los beneficios que se deriven del
aprovechamiento de la Diversidad Biol égica.
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Articulo 5°.- El uso sustentable delaDiversidad Biol gicase realizarade modo
compatible con los principios éticos, asi como las regulaciones sobre
bioseguridad.

Articulo 6°.- La conservacion de la Diversidad Bioldgica incorporara la
prevenciony lamitigacién del dafio ambiental, asi como lareparacion del dafio
existente.

Articulo 7°.- Los costos de recuperacién, restauracion y compensacion del
deterioro de la Diversidad Bioldgica seran por cuenta del causante del dafio.

Articulo 8°.- Las autoridades nacional es, regionales, municipales asi como las
comunidades organi zadas, estan obligadas a prestar su concurso en las acciones
gue propendan ala conservacion de la Diversidad Bioldgica.

Articulo 9°.- Las actividades que sellevan a cabo dentro del territorio nacional
y en aquellas zonas donde la Republica gjerce soberania, no deben afectar la
Diversidad Bioldgica ni la dinamica ecolégica de otros paises 0 zonas de
jurisdiccién internacional.

Articulo 10.- El Estado establecera las politicas sobre la conservacion y el
aprovechamiento sustentable de la Diversidad Biol 6gica, de conformidad con
las disposiciones establecidas en esta L ey.

Articulo 11.- El Estado promoveray planificaralas accionestendentesal logro
del equilibrio entre el desarrollo socio-econémico y la conservacion y uso
sustentable de la Diversidad Biol6gica, alos fines de satisfacer |as necesidades
de las presentes y futuras generaciones.

Articulo 12.- El Estado promoverd la educacién ambiental con énfasis en el
uso y conservacion de la Diversidad Bioldgica, afin de alcanzar el desarrollo
sustentable para € logro de una mejor calidad de vida de las generaciones
actualesy futuras.

Articulo 13.- El Estado reconoce laimportanciadelaDiversidad Cultural y de
los conocimientos asociados que sobre la Diversidad Biolégica tienen las
comunidades |ocales e indigenas, e igualmente reconoceralos derechos que de
ella se deriven.

Articulo 14.- El Estado velarg, en el marco del Derecho Internacional, porque
las actividades desarrolladas por otros paises no afecten negativamente a la
Diversidad Biol6gicani a equilibrio ecol 6gico dentro delajurisdiccién nacional.
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TITULOII

DE LA ESTRATEGIA NACIONAL Y EL INSTITUTO NACIONAL DE
LA DIVERSIDAD BIOLOGICA

Capitulo |
Dela Estrategia Nacional dela Diversidad Biol6gica

Articulo 15.- El Ejecutivo Nacional, mediante sus 6rganos competentes,
elaborardy actualizarala Estrategia Nacional de la Diversidad Bioldgica.

Articulo 16.- El Ejecutivo Nacional integrara la conservacion y utilizacion
sustentable de la Diversidad Biolégica en las politicas, planes, programas y
proyectos hacional es de desarrollo, conjuntamente con |os estados y municipios.

Articulo 17.- La Estrategia Nacional de la Diversidad Bioldgica tendra los

siguientes objetivos:

1. Incorporar enlos PlanesdelaNaciény en los planes, programasy politicas
sectoriales, la gestion de la Diversidad Bioldgica.

2. Disefiar una politica internacional ambiental, de cooperacion técnica y
economica para la conservacion de la Diversidad Biol6gica

3. Contribuir con la preservacion de los parques nacionales, monumentos
naturales y demas éreas bajo régimen de administracion especial.

4. Instrumentar mecanismos para elaborar y mantener actualizados los
inventarios requeridos para la gestion de la Diversidad Biologicay de los
servicios ambientales que de ella se deriven.

5. Fijar loslineamientos paralarealizacion de auditorias ambiental es periddicas
en el ambito nacional, regiona y local que permitan conocer el estado de
conservacion de la Diversidad Biol6gica.

6. Establecer los mecanismos para la valoracién econdmica de la Diversidad
Biolégicay su integracion progresiva alas cuentas nacionales.

7. Establecer y actualizar los criterios e indicadores de sustentabilidad parala
utilizacion de la Diversidad Biol égica.

8. Instrumentar los mecanismos para el logro de una distribucion justa y
equitativade | os beneficios economicos derivados delaDiversidad Biol 0gica,
con énfasis en los conocimientos de las comunidades tradicionales, locales
eindigenasy su participacion en los beneficios.

9. Promover laintegracion delos estadosy municipios en los planes de gestion
de la Diversidad Biolgica.
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Articulo 18.- La Estrategia Nacional de Diversidad Biol6dgicay los planes de
accion que deellasederiven, seran objeto derevision, alo sumo cadatres afios,
alos fines de su actualizacion.

Capitulo 11

Dela Oficina Nacional dela Diversidad Bioldgica

Articulo 19.- Se creala OficinaNacional de la Diversidad Bioldgica, adscrito
al Ministerio del Ambientey de los Recursos Naturales.

Articulo 20.- La Oficina Nacional de Diversidad Biolégica, tendrd como
objetivo dar cumplimiento alas previsiones de esta L ey, de conformidad con lo
gue en lamisma se pauta.

Articulo 21.- Son atribucionesdelaOficinaNacional delaDiversidad Biolégica:

1. Coordinar la elaboracion de la politica nacional sobre conservaciéon y uso
sustentable de la Diversidad Bioldgica, preservando de manera especial los
parques nacionales, monumentos naturales y demas éreas bajo régimen
administrativo especial.

2. Promover y establecer |as coordinaci onesinterinstitucional es necesarias para
adelantar | as acciones rel acionadas con €l conocimiento, conservaciony uso
sustentable de |os recursos genéticos.

3. Propiciary apoyar, en coordinacion con |as demas dependencias competentes
del Despacho, lagjecucion de estudios sobre Diversidad Biol 6gica, dirigidos
asu valoracién, desarrollando accionestendentes al rescatey reivindicacion
de nuestros recursos genéticos.

4. Coordinar y supervisar el cumplimiento de las Disposiciones establecidas
en laDecisiéon 391 del Acuerdo de Cartagena sobre Acceso alos Recursos
Genéticos.

5. Apoyar programas de educacién y divulgacién sobrelaDiversidad Biol égica
del paisy su conservacion.

6. Promover, fomentar y apoyar, en coordinacién con las Direcciones Generales
Sectoriales y Servicios Auténomos involucrados, el establecimiento en el
pais de &reas naturales protegidas para la conservacion de la Diversidad
Bioldgicain situ, asi como Centros de Conservacion ex situ y velar por €l
fortal ecimiento y mantenimiento de los mismos.

7. Apoyar alas dependncias competentes del Ministerio y a otros organismos
del Estado en la definicién y gjecucion de la politica internacional del pais
en materia de Diversidad Biol égica.
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8. Propiciary apoyar, en coordinacion con las Direcciones Generales Sectoriaes
y Servicios Autonomos del Ministerio del Ambiente y de los Recursos
Naturales involucrados, el establecimiento de politicas de estimulo al
desarrollo biotecnolégico del paisy a uso y aprovechamiento sustentable
delaDiversidad Biol6gica por parte de instituciones nacionales, publicasy
privadas.

9. Promover, evaluar y supervisar € cumplimiento de la normativa existente
sobre bioseguridad en el pais.

10.Lasdemasatribuciones quele confieren lasleyes, reglamentosy resoluciones.

11. Coordinar laelaboracion delaEstrategiaNaciona delaDiversidad Biolégica,
promover su actualizacion y proponer las acciones para su aplicacion y
adopcidn, asi como supervisar su gjecucion.

12.Propiciar la factibilidad de crear un Instituto Nacional de la Diversidad
Biolbgica u otra alternativa de acuerdo ala Ley.

TITULO LI
DE LA CONSERVACION DE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA

Capitulo |

Dela conservacion in situ de la Diversidad Biologica

Articulo 22.- A losfines de la conservacion de la Diversidad Bioldgica, serén

objeto prioritario de conservacion in situ:

1. Los ecosistemas fragiles, de alta diversidad genética y ecolégica, los que
constituyan centros de endemismo y |as contentivas de pai sajes natural es de
singular belleza.

2. Las especies animales, plantas o poblaciones de éstas particularmente
vulnerables o que se encuentren amenazadas o en peligro de extincion.

3. Las especies raras 0 poblaciones de singular valor ecoldgico, cientifico,
estratégico o econdmico, de utilidad actual o potencial.

4. Las especies endémicas, emblematicas y las migratorias cuando éstas se
encuentren en el territorio y demés éreas bgjo jurisdiccion nacional.

5. Lasespeciesde plantasy animal es potencia mente domesticables o aguellas
gue puedan ser utilizadas para el mejoramiento genético.

6. Las poblaciones de animales de importancia econdmica, que se encuentren
sometidas a procesos de pérdiday fraccionamiento de sus hébitat.
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7. Los ecosistemas que prestan servicios ambientales esencial es, susceptibles
de ser degradados o destruidos por las intervenciones humanas.

8. Laséreasbajo régimen de administracion especial quetengan como objetivo
primario la conservacion de la Diversidad Biol égica.

Articulo 23.- el Estado promoveralainvestigaciony planes de manegjo parala
conservacion delaDiversidad Biol 6gicay estableceralosindicadoresy criterios
técnicos de sustentabilidad.

Articulo 24.- El Estado promoveralainvestigaciony laasistenciatécnicasobre
aquellas especies de uso tradicional, afin de asegurar su conservacion.

Articulo 25.- EL Estado promoverala proteccion de los ecosistemas naturales
y los habitat necesarios para el mantenimiento de las poblaciones de especies
silvestres, fuera de las areas bajo régimen de administracion especial.

Articulo 26.- El Ejecutivo Nacional, por medio de sus érganos competentes,
priorizaralos programas de conservaci 6n de especies tomando en consideracion:

a) Las especies nativas, las incluidas en los libros rojos nacionales o
internacionales y en los convenios internacionales.

b) Los interese nacionales segin €l valor cientifico, cultural o econémico de
€sas especies.

Articulo 27.- El Ejecutivo Nacional, por medio de sus 6rganos competentes,
controlara la introduccion de especies exéticas que amenacen la Diversidad
Biol6gica o la dinamica ecol 6gica de |os ecosi stemas naturales modificados.

Articulo 28.- El Ejecutivo Nacional protegeralas especies migratorias cuando
éstas se encuentren en el territorio y demés éreas bajo jurisdiccion nacional.

Articulo 29.- El Ministerio del Ambientey delos Recursos Naturaesidentificara
y supervisaralarestauracion y recuperacion de ecosistemasy habitat degradados,
gue sean de especia importanciaparalaconservacion delaDiversidad Biol égica

Articulo 30.- A los fines de promover el uso sustentable de los recursos
biol 6gicos en las zonas periféricas alas Areas bajo Régimen de Administracion
Especial, destinadas a la conservacion de la Diversidad Bioldgica y como
complemento efectivo a las funciones de tales areas, se estableceran Zonas de
Amortiguamiento, las cual es serén declaradas Zonas Protectoras admini stradas
coordinadamente con el ente rector del &rea objeto de amortiguacion y el
Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales.
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Articulo 31.- Parafacilitar el flujo genético de poblaciones de especiessilvestres
y conectar habitat fragmentados, entre las Areas Bajo Régimen de
Administracion Especial, el Ejecutivo Nacional establecera Corredores
Ecol6gicos o Habitats de I nterconexion.

Articulo 32.- A los fines de formular y ejecutar medidas de conservacion y
utilizaci6n de ecosi stemas continental es, marinos, costeros einsulares, ubicados
en &reaslimitrofes, el Ejecutivo Nacional estableceralos mecanismosde consulta
paralaformulacion, adopcidny g ecucion de politicas, planes, proyectosu otras
medidas de tipo bilateral o multilateral.

Capitulo 11
De la conservacioén ex situ de la Diversidad Biolégica

Articulo 33.- El Estado auspiciara la conservacién ex situ de la Diversidad
Bioldgica y sus componentes, como complemento indispensable para la
conservacion in situ, afin deincrementar su conocimiento cientifico, conservarla
y darle uso sustentable.

Articulo 34.- A los fines de su conservacion y utilizacion sustentable, serén
objeto de atencion prioritaria parala conservacion ex situ:

1. Las especies o material genético de singular valor estratégico, cientifico,
econdémico, actua o potencial.

2. Lasespecieso material genético de especial valor de uso, actual o potencial,
ligado alos requerimientos socioecondmicosy culturaleslocales, nacionales
o0 internacionales.

3. Todas aguellas especies requeridas parala conservacion y mejoramiento de
plantas o animales necesarios para la alimentacién, la agricultura, la
explotacion forestal y para usos medicinales.

4. Las especies esenciales para la conservacion y funcionamiento de
ecosistemas, cadenastroficasy parael control natural de poblacionesy plagas.

5. Las especies Utiles para la restauraciéon de ecosistemas, cadenas troficas
deterioradas o en recuperacion.

6. Lasespeciesen peligro de extincion o cuyaviabilidad in situ sea precariao
nula.

Articulo 35.- El Estado estimularala conservacion de la Diversidad Bioldgica
mediante centros de conservacion tales como: bancos de germoplasma,
genotecas, parques zooldgicos y acuarios, zoocriaderos, viveros, jardines
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boténicos y clonales, colecciones cientificas y demas medios de conservacion
ex situ.

Articulo 36.- El Ministerio del Ambientey de los Recursos Naturales gjercera
lasupervision de los centros de conservacion ex situ de | os recursos biol gicos
alos que serefiere e articulo anterior.

Articulo 37.- Los Centros de Conservacién ex situ permitirdn el acceso ala
informaci 6n disponible que en ellos se encuentren, previo el pago de aranceles,
tasas, contribuciones y regalias establecidos al efecto mediante Reglamento.

Parégrafo Unico: Sin perjuicio de lo establecido en este Articulo, los Centros
de Conservacién ex situ podran suscribir convenios para el intercambio de
informacion con otras instituciones.

Articulo 38.- El Ejecutivo Nacional podra declarar veda parcial o total sobre
las colectas de germoplasma, pudiendo ser éstas generales 0 especificas.

Capitulo 111

Dela conservacién de la diversidad cultural

Articulo 39.- EL Estado reconocey protege los derechos patrimonialesy los
conocimientos tradicionales de las comunidades locales y de los pueblos y
comunidades indigenas, en |o relativo ala Diversidad Biol égica.

Articulo 40.- A los fines de esta Ley, se entiende por pueblos comunidades
locales indigenas, las que presentan una identidad propia y claramente
perceptibles, que se traduce en manifestaciones culturales distintas al resto de
los habitantes de la nacion.

Articulo 41.- A losfines de esta L ey, son derechos patrimoniales |os derechos
colectivos de propiedad y de control de los recursos, asociados alas formas de
vida, que fisica e intelectualmente pertenecen a la identidad Unica de una
comunidad tradicional, pueblo o comunidad indigena, delas cual es se desprenden
sus propias manifestaciones existenciales y culturales.

Articulo 42.- Son derechos comunitarios, la facultad de disposicion de los
conocimientos, innovaciones y practicas pasadas, actuales o futuras, que
conforman la propiedad intelectual colectiva de los pueblos y comunidades
indigenas.
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Articulo 43.- El Estado reconoce alas comunidades|ocalesy pueblosindigenas
el derecho quelesasiste anegar su consentimiento paraautorizar larecoleccion
de materiales bidticos y genéticos, el acceso alos conocimientos tradicionales
y los planes y proyectos de indole biotecnoldgica en sus territorios, sin haber
obtenido previamente lainformacion suficiente sobre €l usoy los beneficiosde
todo ello. Podrén igualmente, exigir laeliminacién de cualquier actividad, si se
demuestra que ésta afecta su patrimonio cultural o la Diversidad Bioldgica.

Articulo 44.- Las comunidades locales y los pueblos indigenas tienen la
obligacion de cooperar con las instituciones publicas competentes en la
conservacion de la Diversidad Bioldgica.

Articulo 45.- El Estado promovera la utilizacion de los conocimientos
comunitarios y de los derechos patrimoniales de las comunidades locales y
pueblos indigenas, orientados al beneficio colectivo del pais. Asimismo,
fortalecera el desarrollo del conocimiento y la capacidad innovativa para su
articulacion alos sistemas culturales, socialesy productivos del pais.

TITULO IV
DE LA MITIGACION DE IMPACTOSADVERSOS

Articulo 46.- Las actividades, programasy proyectos capaces de causar dafios
alaDiversidad Biol6gicay sus componentes, solo podran ser autorizados por
el Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales y demés autoridades
competentes, previa autorizacion de un Estudio de Impacto Ambiental o
Evaluaciones Ambiental es, con laopinién favorable del Ministerio del Ambiente
y de los Recursos Naturales.

Articulo 47.- En los casos previstos en el Articulo anterior, la autoridad
competente abrird procesos de consulta publica con la participacién de las
comunidades locales y organizaciones no gubernamentales e instituciones
académicas vinculadas con la materia.

Articulo 48.- El Ministerio del Ambientey delos Recursos Naturalesreaizara
los inventarios de Diversidad Biol6gicaen las &reas y ecosistemas degradados
y en proceso de degradacion, a los fines de definir, planificar y supervisar los
[procesos para su restauracion y recuperacion.

Articulo 49.- El Ministerio del Ambientey de los Recursos Naturales tiene el
deber deverificar  cumplimiento delas recomendacionesy medidas propuestas,
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en materia de Diversidad Biol6gica de todo proyecto que haya sido objeto de
Estudio de Impacto Ambiental.

Articulo 50.- La realizacion de actividades potencialmente riesgosas para la
diversidad biol 6gicaestara sometidaa requisito previo de elaboracion de planes
de contingencia que garanticen la seguridad ambiental. El financiamiento de
dicho Plan corresponde ala persona natural o juridica que ejecute la actividad.
El Ejecutivo Nacional establecera el régimen complementario con indicacion
de las actividades sometidas al sefialado requisito, las orientaciones
metodol 6gicas para su €l aboracion y los mecani smos de seguimiento y control.

Articulo 51.- En caso de accidentes que causen graves dafios a la Diversidad
Bioldgica, el Ejecutivo Nacional debera inmediatamente poner en eecucion
los planes de contingencia respectivos para mitigar y controlar los dafios
ambientales.

Articulo 52.- El Ejecutivo Nacional exigiraalas personas naturalesy juridicas,
gue realicen actividades que afecten o puedan afectar la Diversidad Biol6gica,
lasuscripcion de unapdlizade seguro que cubral os posibles dafios ambiental es.

Articulo 53.- La Republica, mediante la suscripcién de convenios
internacionales, establecera las medidas reciprocas que se deben poner en
préctica, a fin de hacer de conocimiento mutuo los accidentes o eventos que
puedan causar dafiosalaDiversidad Biol 6gica, asi como lainmediataactivacion
de los planes de contingencia respectivos.

TiTULOV

DE LA IDENTIFICACION Y VALORACION ECONOMICA DE LA
DIVERSIDAD BIOLOGICA

Capitulo |

Dela I dentificacion y Evaluacion de la Diver sidad Biolégica

Articulo 54.- El Ministerio del Ambientey delos Recursos Naturales, através
de la Oficina Nacional de Diversidad Bioldgica implementar4 un programa
paralaidentificacion, registroy eval uacién delos componentes delaDiversidad
Biolégica, alos fines de conformar una base de datos sobre lainformacion de
Diversidad Biolégica, la cudl se desarrollara en los siguientes niveles:

1. Diversidad de Ecosistemas.
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2. Diversidad de especies y nimero de individuos.
3. Diversidad de Recursos Genéticos.
4. Servicios Ambientales.

5. Diversidad de conocimientos asociados intangibles.

Paragrafo Unico: El Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales
establecera los mecanismos que permitan la compilacién, sistematizacion e
intercambio de lainformacion resultante sobre Diversidad Biol égicadisponibles
en el pais.

Articulo 55.- El Reglamento de esta Ley desarrollara los mecanismos para la
implementacion de un sistema de registro e informacion.

Articulo 56.- En la recopilacion o actualizacion de la informacién, se dara
prioridad a los componentes de la Diversidad Bioldgica que presenten
caracteristicas de fragilidad, degradacién progresiva o se encuentre en peligro
de extincion.

Articulo 57.- Las autoridades del Poder Nacional, Estadal o Municipal, de
conformidad con sus respectivas competencias, colaboraran con la Oficina
Naciona delaDiversidad Biol6gica, enlorelativo a inventario delaDiversidad
Biol gica presentes en su jurisdiccion.

Articulo 58.- El Ministerio del Ambientey de los Recursos Naturales através
de la Oficina Nacional de Diversidad Biolégica establecera los criterios,
indicadores y parametros para evaluar la Diversidad Biol6gica, con base ala
informacion cientifica actualizada.

Articulo 59.- El Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales debera
homologar sus criterios, pardmetros e indicadores de sustentabilidad, a los
aceptados por lacomunidad de paises de las areas amazénicas, andinay caribefia,
siemprey cuando no afecten la calidad e integridad de la Diversidad Biol6gica
del territorio venezolano.

Articulo 60.- Las personas naturales o juridicas, publicas y privadas, deberan
poner a la disposicién de la Oficina Nacional de la Diversidad Biolégica la
informacion relativa a la Diversidad Bioldgica 'y sus componentes, dejando a
salvo sus derechos de propiedad intelectual o de obtentores vegetales.
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Capitulo 11
Dela Valoracion Econdmica de la Diversidad Biolégica

Articulo 61.- El Ministerio del Ambientey delos Recursos Natura es promovera
lainvestigacion sobre la valoracion econdmicade la Diversidad Bioldgicay €l
patrimonio ecoldgico de la Republica.

Articulo 62.- El Ejecutivo Nacional debera realizar anualmente auditorias
ambientales sobre la Diversidad Bioldgica, alos fines de cuantificar los activos
y pasivos ambientales delaNacién. El dafio o pérdida causado sobrelos activos
natural es de laNacién se convertiraen obligacién, liquiday exigible en dinero,
para el causante del dafio.

Capitulo 111
De los estimulos econdmicos y fiscales

Articulo 63.- El Ejecutivo Nacional estimulara e incentivara las actividades
dirigidas ala proteccion y uso sustentable de la Diversidad Biolégicay de los
recursos genéticos, con la participacion y colaboracion de los demas érganos
del poder publicoy delasociedad civil. Asimismo, establecera, de conformidad
con las condiciones establ ecidas en esta L ey, un sistemade estimul os eincentivos
tributarios, crediticiosy econémicosy |os mecanismos de supervisiony control
de las modalidades que se deriven de tal componente.

Articulo 64.- La conservacion de la Diversidad Biol6gica en sus condiciones
naturalesy los servicios ambientales que de ellos se deriven causarén derechos
compensatoriosalos municipiosy comunidades que lamantengany, el Ejecutivo
Nacional, previa comprobacion, lo retribuird econdmicamente de manera
equitativa.

Articulo 65.- Las personasnaturalesy juridicas, publicas o privadas, que aspiren
atener los incentivos referidos en este Capitulo, deberédn cumplir con algunas
de las siguientes condiciones:

1. Ser propietarios de predios que conserven de manerasustentable la Diversidad
Biolbgica natural y sus componentes.

2. Ser usuario y operador ambiental por larealizacién de actividades tendentes
alarestauracion del hébitat y especies animales y vegetales, en ambientes
tradicionalmente degradados.
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3. Ser usuario u operador ambiental que realice sus actividades utilizando
métodos no degradantes ni contaminantes o con €l uso de energiarenovable,
no dafiina a los procesos ecol 6gicos o biol dgicos esenciales.

4. Ser gjecutores de programas de conservacion de especies en peligro de
extincion, vulnerables, raras o endémicas, 0 de programas de restauracion
de hébitat degradados de relevancia para €l pais, tales como morichales,
manglares, bosgues de galeria ecosistemas marinos y coralinos.

5. Ser usuario de los productos del bosgue, tanto principal como secundarios,
valiéndose de técnicas con un caracter probadamente sustentable, que no
causen dafios a la Diversidad Bioldgicay sus componentes.

Articulo 66.- Losincentivo crediticiosy tributariosaque serefiere este Capitulo
son:

1. Colocacion de parte de la cartera crediticia agricola, dedicada a actividades
de conservacion, investigacion y uso sustentable delaDiversidad Biol 6gica.

2. Disfrutar de la misma tasa de interés bancario preferencial en la cartera
crediticia disponible para ese ramo.

3. Exoneracién del 50% del pago del Impuesto sobre la Renta, a las personas
naturales o juridicas que gjecuten programas 0 proyectos especificos de
restauracion de habitats degradados y relevantes parael pais, o restauracion
de especies en peligro de extincidn, vulnerables, raras 0 endémicas.

El Reglamento de esta L ey, establecera los limites de |as exoneraciones a que
se refiere este Articulo.

TITULO VI
DE LA INVESTIGACION Y CAPACITACION

Articulo 67.- El Ministerio del Ambientey de los Recursos Naturales, através
de su Oficina Nacional de la Diversidad Biol6gica, en coordinacion con €l
Ministerio de Ciencia y Tecnologia, establecera el Programa Nacional de
I nvesti gaciones sobre Diversidad Bioldgicaen el cud seincluirg, entreotras, la
investigacion bésicay aplicada sobre |0s recursos genéticos, cualquiera sea su
origen.

Articulo 68.- El Ejecutivo Nacional, con la participacion de organismos y
entidades estadales y municipales, desarrollara las estrategias para la
investigacion y el desarrollo tecnoldgico, dirigido a fomento, fortalecimiento
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y valoracién de la agricultura tradicional, métodos agrosilvopastoriles, la
utilizaci 6n de productos secundarios de los bosquesy demastecnol ogias alternas
gue propendan al uso sustentable de |os recursos biol 6gicos.

Articulo 69.- El Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales, en
concordancia con el Ministerio de Ciencia y Tecnologia, en los aspectos
pertinentes, establecera programas de investigacion sobre la Diversidad
Biol6gicay sus componentes.

Articulo 70.- El Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales, en
coordinacion con el Ministerio de Ciencia y Tecnologia y Universidades
Nacionales y Experimentales, determinara las politicas, los mecanismos e
incentivos, paralaformaciény desarrollo de los recursos humanos, en materia
de avance cientifico y tecnol égico, relacionado con la Diversidad Bioldgica.

Articulo 71.- El Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales, en
coordinacion con el Ministerio de Cienciay Tecnologiay con la participacion
de las comunidades locales, promovera el estudio y la identificaciéon de
tecnologias apropiadas parala conservacién y uso sustentable de la Diversidad
Biolégica.

TiTULOVII

DEL ACCESO A LOSRECURSOS GENETICOS, LASPATENTESY
DE LA DISTRIBUCION DE LOSBENEFICIOS GENERADOS

Capitulo |
Del acceso a los recur sos genéticos

Articulo 72.- Todapersonanatural ojuridica, nacional o extranjera, que pretenda
tener acceso alos recursos de la Diversidad Biol 6gica, deberd cumplir con las
disposiciones contenidas en esta L ey, su Reglamento, con el Régimen Comun
de Acceso alos Recursos Genéticos dictado por la Comision del Acuerdo de
Cartagenay demés normas gue sean aplicables.

Articulo 73.- Todo procedimiento de acceso alos recursos genéticos requerira
de la aprobacién de una solicitud, presentada ante la Oficina Nacional de
Diversidad Biolégica, de la suscripcion de un contrato, de la publicacién de la
correspondienteresoluciony el registro declarativo de los actos vinculados con
dicho acceso.
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Articulo 74.- Las solicitudes y contratos de acceso deberan contener:

1

I dentificacion de los recursos objeto del acceso, sus posibles aplicaciones,
sus usos potenciales y los eventual es riesgos derivados de ellos.

La obligacion de informar a Ministerio del Ambiente y de los Recursos
Naturales Renovables, los resultados y conclusiones de la investigacion.

Los términos de referencia del material accedido a terceros.

La participacion de los investigadores nacionales en las actividades sobre
recursos genéticos, sus componentesderivadosy del componenteintangible
asociado.

Lostérminos paralatransferencia aterceros del material extraido.

Unagarantiaparaasegurar el fiel cumplimiento delas obligacionesderivadas
de los contratos de acceso. Se exceptian de este requisito las universidades
y demas institutos de investigacion del Estado.

L as demaés ventajas especiales que se ofrezcan ala Republica por el acceso
a los recursos, las cuales estaran establecidas de conformidad con los
convenios internacionales y con las disposiciones contenidas en el
Reglamento de esta L ey.

Articulo 75.- Constituyen limitaciones del acceso a los componentes de la
Diversidad Biol6gica:

1.

2.

El endemismo, lararezao € peligro de extincion delas especies, subespecies,
variedades o razas.

Lapresenciade condiciones de vulnerabilidad o fragilidad en laestructurao
funcion de los ecosistemas, que pudieran agravarse por las actividades de
acceso.

Los efectos adversos de |as actividades de acceso sobre la salud humana o
sobre elementos esenciales de laidentidad cultural de los pueblos.

Los impactos ambientales indeseables o dificilmente controlables de las
actividades de acceso.

El eventual peligro de erosion genética ocasionado por las actividades de
acceso.

L as regulaciones sobre bioseguridad.

Cuando se trate de recursos genéticos o de areas geogréficas calificadas
como estratégicas parala seguridad y defensa nacional.

Articulo 76.- A los efectos de esta L ey, constituyen contratos accesorios aquellos
gue se suscriban para el desarrollo de actividades relacionadas con el acceso a
la Diversidad Bioldgica, 0 a sus productos derivados.
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Articulo 77.- Los contratos accesorios que se suscriban, incluirdn la condicién
suspensiva que sujete su perfeccionamiento a cumplimiento del contrato de
acceso.

Articulo 78.- El Reglamento de esta Ley establecera el procedimiento parala
tramitacion de solicitudes, €l 1apso de respuestay |a suscripcion del contrato de
acceso.

Capitulo/ 11

Delas patentesy otras formas de propiedad intelectual

Articulo 79.- El Ejecutivo Naciona otorgara patentes para las creaciones o
descubrimientos de productos y procedimientos en materia de biotecnologia
vinculadaalaDiversidad Biol6gica, de conformidad con |o establecido en esta
Ley, su Reglamento, en las leyes vinculadas ala materiay de conformidad con
el Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, dictado por la Comision del
Acuerdo de Cartagena.

Articulo 80.- El Ejecutivo Nacional otorgard “certificado de obtentor” a las
personas que hayan creado u obtenido variedades vegetal es, cuando éstas sean
nuevas, homogéneas, distinguibles y estables y se les hubiese asignado una
denominacion que constituye su designacién genérica, siemprey cuando hayan
cumplido con los requisitos establecidos en las Decisiones del Acuerdo de
Cartagena, vigentes paralafecha.

Articulo 81.- No se otorgaran patentes a ninguna forma de vida, genoma o
parte de éste, pero si sobre|os procesos cientificos o tecnol 6gi cos que conduzcan
aun nuevo producto.

Articulo 82.- No sereconoceraderechos de Propiedad I ntel ectual sobre muestras
colectadas o partes de ellas, cuando |as mismas hayan sido adquiridas en forma
ilegal, o que empleen el conocimiento colectivo de pueblos y comunidades
indigenas locales.

Articulo 83.- La Oficina Nacional de la Diversidad Biol6gica debera revisar
las patentes y otros derechos de propiedad intelectual, registrados fuera del
pais, sobre |a base de recursos genéticos nacionales, con € fin de reclamar las
regalias correspondientes por su utilizacién o reclamar su nulidad.
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Capitulo 111

Dela proteccién y reconocimiento de los conocimientos tradicionales de
los pueblosy comunidades indigenasy locales

Articulo 84.- El Estado reconoce y se compromete a promover y proteger los
derechos de los pueblos y comunidades indigenas y locales sobre sus
conaci mientos tradi cional es rel acionados con la diversidad biol 4gica, asi como
€l derecho de éstas a disfrutar colectivamente de los beneficios que de ellos se
deriven y de ser compensadas por conservar sus ambientes naturales.

Articulo 85.- Los derechos de los pueblos y comunidades indigenas 'y locales
son de carécter colectivo y seran considerados como derechos adquiridos,
distintos del derecho de propiedad individual, cuando correspondan aun proceso
acumulativo de uso y conservacion de la Diversidad Biol6gica

Articulo 86.- La Oficina Nacional de la Diversidad Bioldgica, atendera lo
concerniente alos derechos colectivos de los puebl os y comunidadesindigenas
y locales, relacionados con la Diversidad Bioldgica, con el objeto de proteger
los derechos de estas comunidades sobre sus conocimientos en esta materia.

Articulo 87.- La OficinaNacional de la Diversidad Bioldgica, conjuntamente
con el Ministerio de Cienciay Tecnologia, promovera, apoyaray gestionaralos
recursos financieros para la realizaciéon de programas de proteccion del
conacimiento tradicional, dirigidos a proponer y evaluar distintas alternativas
gue conduzcan agarantizar laproteccion efectivadel conocimiento tradicional .

Articulo 88.- El Ejecutivo Nacional, por 6rganos de la Oficina Nacional de la
Diversidad Biolégica y los representantes de los pueblos y comunidades
indigenas y locales, dentro del plazo de tres (3) afios, contados a partir de la
entrada en vigencia de esta Ley, elaborara'y pondra en gjecucion programas
para el reconocimiento de los derechos dirigidos a proteger 10s conocimientos
y précticas tradicionales relacionados con la Diversidad Bioldgica.

Articulo 89.- El Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales,
conjuntamente con el Ministerio de Ciencia y Tecnologia, establecera los
criterios, disefiard y pondra en gecucion los mecanismos, procedimientos y
sistemas de control que permitan presentar, evaluar, validar y hacer €l
seguimiento de programas y proyectos de investigacién realizados bajo los
pardmetros del conocimiento tradicional.
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Articulo 90.- El Estado proveeralosrecursos necesarios paraapoyar y fortal ecer
el desarrollo del conocimiento y la capacidad de innovacion de los pueblos y
comunidades indigenasy locales.

Articulo 91.- El Estado apoyarda financiera y técnicamente proyectos de
desarrollo aternativo en los pueblos y comunidades indigenas y locales, en
donde sean prioritarios la recuperacion, la conservacion, el mgjoramiento y la
utilizacion sustentable de |os recursos de la Diversidad Biol 6gica, protegiendo
demaneraespecia |os parques nacional es, monumentos natural esy demas areas
bajo régimen de administracion especial.

TITULO VIII

DEL DESARROLLO Y DE LA TRANSFERENCIA DE
BIOTECNOLOGIA

Articulo 92.- El Estado promovera el desarrollo biotecnol 6gico del pais como
instrumento del desarrollo sustentable, con énfasis en el desarrollo de la
Diversidad Biolégica, seguridad alimentariay salud.

Articulo 93.- Se entendera por Biotecnologialos procesostecnol dgicos fundados
en el uso de la biologia molecular moderna 'y en particular en la ingenieria
genética.

Articulo 94.- El Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales debera
incluir en su presupuesto anual una partida destinada al financiamiento de
programas para el desarrollo y transferencia de biotecnol ogia.

Articulo 95.- El Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales, y €l
Ministerio de Cienciay Tecnhologia,. Actuando conjuntamente, serén |os 6rganos
rectores en materia de planificacion y evaluacion de las actividades de
investigacion, desarrollo y transferencia de Biotecnologia, en lo relacionado
con la Diversidad Bioldgica.

Articulo 96.- Quienes realicen actividades de investigacion, asi como
comerciales en materia de biotecnologia deberan respetar 1os principios de
bioseguridad establecidos en esta Ley y las normas internacional es.

Articulo 97.- El Reglamento de esta L ey establecerdlas normas que debe seguir
lainvestigacion, desarrollo y transferencia de la biotecnologia en el marco de
los principios establecidos en esta L ey.
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TITULO IX

DE LA BIOSEGURIDAD Y DE LA ETICA EN LA UTILIZACION DE
LA DIVERSIDAD BIOLOGICA

Capitulo |
DelaBioseguridad

Articulo 98.- El Estado estableceralas medidas paraprevenir y evitar cualquier
riesgo o peligro que amenace la conservacion de la Diversidad Biol6gica, en
especia aquellos riesgos provenientes del manejo de organismos transgéni cos.

Articulo 99.- El Ejecutivo Nacional establecerd en el Reglamento de estaLey
las normas, los mecanismosy las medidas de bioseguridad aser aplicadasen la
investigacion, desarrollo, produccion, utilizacion, liberacion o introduccion de
cualquier elemento delaDiversidad Biol 6gica, modificados o exéticos, afin de
evitar dafios inmediatos y futuros.

Paragrafo Unico: Este Reglamento contendra las normas sobre bioseguridad
queregulalautilizacién de organismostransgénicosy estableceralas condiciones
necesarias para evitar peligros reales o potenciaes ala diversidad biol égica.

Articulo 100.- El Ejecutivo Nacional dictara las normas orientadas a la
utilizacion ambientalmente segura de organismos transgénicos y establecera
las condiciones de bioseguridad necesarias para evitarnpeligros reales o
potenciales alaDiversidad Biol6gicay alos seres humanos.

Articulo 101.- El Ejecutivo Nacional reglamentara el comercio de organismos
transgénicos o modificados, de sus bioproductos y tecnologia, de manera que
noincidan negativamente en el equilibrio delos ecos stemas o produzcan riesgos
parala salud humana.

Articulo 102.- El Ministerio del Ambientey de los Recursos Naturales sera el
Organo rector en la materia de bioseguridad.

Articulo 103.- Quienes realicen actividades con organismos genéticamente
modificados quedan sujetosal control delaautoridad competente, acuyosfines
deberan presentar las medidas de seguridad y planes de contingenciarespectivos,
los cuales deberan ser aprobados por €l Instituto Nacional de la Diversidad
Bioldgica.
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Articulo 104.- A losfinesdelautilizacion o manipulacién de material genético
modificado a ser liberado, |os interesados deberan solicitar la correspondiente
autorizacion ente e Instituto Nacional de Diversidad Biol6gica, acuyosefectos
deberan demostrar lainocuidad delosmismosalasalud humanay alaDiversidad
Biolégica. El Reglamento de esta Ley establecera los requisitos que deberan
cumplir quienes pretendan obtener autorizacion exigida en este Articulo.

Articulo 105.- En los casos en que existariesgo de dafios graves eirreversibles
a la Diversidad Bioldgica, la falta de prueba cientifica no sera razon para
postergar la adopcion de medidas eficaces, a los fines de garantizar la
bioseguridad e impedir € posible dafio.

Capitulo/ 11

Dela ética en la utilizacién de la Diver sidad Biologica

Articulo 106.- Toda investigacion cientifica o tecnol 6gica sobre la Diversidad
Biol égica debera realizarse de conformidad con |os principios generales de la
bioética.

Articulo 107.- Quedan excluidos del &mbito de esta Ley, cualquier tipo de

mani pul acién con células, 6rganosy demas componentes biol 6gicosdelos seres
humanos.

Articulo 108.- El Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales
promoverael conocimiento y adhesidn alos principios universales sobre genoma
humano.

Articulo 109.- Lasinvestigaciones cientificasy tecnol égicas deberan realizarse
tomando las medidas necesarias, a fin de prevenir y evitar dafos a la salud
humana, a la permanencia y productividad de las poblaciones animales o
vegetales o alaintegridad y normal funcionamiento de los ecosi stemas.
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TITULO X

DE LA DIVULGACION, EDUCACION Y PARTICIPACION
CIUDADANA

Capitulo |
Divulgacién y Educacién

Articulo 110.- El Estado promovera la educacion para la conservacion de la
Diversidad Bioldgica, con el objeto delograr cambios de conductaque permitan
el desarrollo de nuevas formas de aprovechamiento sustentable, tomando en
consideracién el conocimiento tradicional y sus aspectos culturales de cada
zona.

Articulo 111.- A los fines previstos en el Articulo anterior, seincluiran en los
programas de educacion y en los programas de estudio, |as materias rel acionadas
con la conservacién de la Diversidad Bioldgica.

Capitulo/ 11
Participacion Ciudadana

Articulo 112.- El Estado promoverd el intercambio de informacién sobre los
conocimientos vinculados con laconservacion y uso sustentable delaDiversidad
Bioldgica, particularmente en lo relativo al intercambio de resultados, de
conocimientos y ala combinacién de éstos con las nuevas tecnol ogias.

Articulo 113.- El Estado proveeralos mecanismos paralaef ectiva participacion
de la comunidad organizada en los procesos de planificacion, de investigacion
y vigilancia, asi como para la proteccion de sus derechos e intereses, tanto
colectivos como individuales, en los términos establecidos en la Ley. Toda
persona estard legitimada para accionar en sede administrativa o judicial, en
defensay proteccion de la Diversidad Bioldgica.

TITULO XI
DE LASSANCIONES

Articulo 114.- Quien realice actividades, programas o proyectos, susceptibles
de causar dafios a la Diversidad Bioldgica, sin la presentacion del Estudio de
Impacto Ambiental o la correspondiente Evaluacion Ambiental, en contraven-
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¢ion alas normas técnicas que rigen la materia, sera sancionado con multa de
cien (100) a quinientas (500) Unidades Tributarias.

Articulo 115.- Las personas naturales o juridicas que no cumplan con la
obligacion de informar a la Oficina Nacional de Diversidad Bioldgica, en los
términos previstos en el Articulo 66 de esta Ley, seran sancionados con multa
de cincuenta (50) a ciento cincuenta (150) Unidades Tributarias.

Articulo 116.- Quien realice actividades de acceso alos recursos genéticos, sin
contar con la correspondiente autorizacion, en los términos previstos en esta
Ley, serd sancionado con multa de cien (100) a trescientas (300) Unidades
Tributariasy lainhabilitacion por un afio para suscribir contratos de acceso, asi
como el comiso del material colectado y de los equipos empleados para su
recoleccion.

Articulo 117.- Quien realice transacciones sobre derechos de propiedad
intelectual yareconocidos en materiade Diversidad Biol 6gica, sera sancionado
con multa de cien (100) atrescientas (300) Unidades Tributarias. Las transac-
ciones redlizadas serén nulas de nulidad absoluta, sin perjuicio delaobligacion
de indemnizar los dafios y perjuicios causados.

Articulo 118.- Quien realice actividades de acceso alos recursos genéticos sin
haber firmado los contratos de acceso exigidos en esta Ley, serd sancionado
con multa de cien (100) a trescientas (300) Unidades Tributarias asi como el
comiso del material colectado y de |os equipos empleados para su recoleccién.

Articulo 119.- Quien realice transacciones rel ativas a productos derivados o de
sintesis provenientes de los recursos genéticos, o al componente intangible
asociado, sin haber firmado |os contratos de acceso exigidos en esta Ley, serd
sancionado con multade quinientos (500) aun mil quinientas (1.500) Unidades
Tributarias, asi como el comiso del material objeto de la transaccion.

Articulo 120.- El funcionario que reconozca derechos de propiedad intelectual
sobre muestras modificadas o partes de ellas, cuando las mismas hayan sido
adquiridas en formailegal, ser& sancionado con prision de seis (6) mesesaun
(1) afioy multade cien (100) atrescientas (300) Unidades Tributarias, asi como
la suspension por un (1) afio para el gjercicio de funciones o cargos publicos.

Articulo 121.- Quienes utilicen o manipulen material genético modificado, sin
laautorizacién exigidaen esta L ey, seran sancionados con multas de cien (100)
atrescientas (300) Unidades Tributarias.
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Articulo 122.- Si el material genético a que se refiere el Articulo anterior fue
liberado al ambiente sin la correspondiente autorizacién, la multa prevista sera
aumentada en el doble de su valor.

Articulo 123.- Si laliberacion del material genético modificado causare dafios
ala salud humana, los responsables serén sancionados con pena de prisién de
cuatro (4) aseis (6) afiosy multade un mil (1.000) atres mil (3.000) Unidades
Tributarias.

Articulo 124.- Quien realizando actividades de investigacion cientifica o
desarrollo tecnolégico, causare dafios graves a la Diversidad Bioldgica, sera
sancionado con pena de prision de tres (3) meses a un (1) afio y multa de
quinientos (500) aun mil (1.000) Unidades Tributarias. En todo caso serequerira
del Informe Técnico previo de la Oficina Nacional de Diversidad Biol 6gica.

Articulo 125.- Quien realizando actividades de investigacién cientifica o
desarrollo tecnoldgico, en contravencion a las disposiciones previstas en esta
Ley, causare dafios a la salud humana, ser& sancionado con pena de prisiéon de
tres (3) acuatro (4) afiosy multade un mil (1.000) atres mil (3.000) Unidades
Tributarias.

Articulo 126.- Las sanciones previstas en este Titulo seimpondran conforme a
las previsiones contenidas en la Ley Penal del Ambiente en cuanto le sean
aplicables.

TITULO XIlI
DISPOSICIONES TRANSITORIASY FINALES

Articulo 127.- El Ejecutivo Nacional debera dictar el Reglamento a que se
refieren las disposiciones de esta Ley, transcurridos ciento ochenta (180) dias
desde su publicacion en la Gaceta Oficia de la Republica de Venezuela.

Articulo 128.- En lo referente a la Diversidad Bioldgica prevalecera la
orientacion de la presente L ey, quedando a salvo las competencias del Instituto
Nacional de Pargues en lo referente a los Parques Nacionales y monumentos
naturales.

Articulo 129.- Quedan derogadas las disposiciones que en su contenido, sean
contrarias alo establecido en esta Ley.
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Articulo 130.- Esta Ley entrara en vigencia desde su publicacién en la Gaceta
Oficial delaRepublica de Venezuela.

Dada, firmada y sellada en el Palacio Federal Legislativo en Caracas, a los
veintisiete dias del mes de Octubre de mil novecientos noventay nueve. Afio
188° de la Independenciay 139° de la Federacién.

LUISALFONSO DAVILA GARCIA, El Presidente
HENRIQUE CAPRILES RADONSKY, El Vice-Presidente
Los Secretarios, CLAUDIO ERNESTO PINEDA JOSE GREGORIO CORREA

Palacio de Miraflores, en Caracas alos veinticuatro dias del mes de mayo del
afo dos mil. Afio 190° de la Independenciay 140° de la Federacion.

(L.S) HUGO CHAVEZ FRIAS



