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“Lasimplicidad, esla méaxima sofisticacion”
Leonardo daVinci
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Prologo

uando en el mesde Junio de 1992 | os paises del mundo aprobaron en Rio de

Janeiro el Convenio sobrelaDiversidad Biol 6gica(CDB) los paisesmiembros
delaComunidad Andinase apuraron en disefiar, debatir y aprobar reglas comunes
parapermitir el acceso alos recursos genéticos, en cumplimiento de unade las
obligaciones contraidas en dicho tratado internacional y en el gercicio de sus
derechos soberanos. Asi, cuatro afios después (en el mes de Julio de 1996) se
aprueba el Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos mediante
laDecision 391, normaque en losforosinternacional es comienzaaser explicada
y analizada por |os expertos en €l contexto de un persistente desinterés politico
al interior delas economias delos paises andinos, preocupados en laatencién de
otras prioridades socioeconémicas.

Una suerte de percepcion generalizada respecto al mayor valor presente de los
recursos naturales no renovablespriorizoy sigueprivilegiando € desarrollodela
mineriay la energia a partir de los recursos depositados en el subsuelo de los
vastos ecosistemas andino-amazonicos. Se relegd asi a un segundo y tercer
plano —en cada pais miembro conforme asu proceso historico politico—lapuesta
en valor del patrimonio bioldgico y cultural en la errada conviccién que las
inversiones en cienciay tecnologia son apuestas de muy largo plazo donde los
paises miembros no poseen ventagjas competitivas a pesar de poseer un tesoro
innegable en materias primas para el desarrollo delabiotecnologia.

Muy pronto los paises andinos descubren las dificultades para aplicar €l nuevo
régimen de acceso a los recursos genéticos y, en verdad, las autoridades
competentes no Ilegan a promoverlo en los sectores claves que interactdan y
partici pan desde hace muchos afios en €l flujo de recursos genéticos rel acionados
conlaagricultura. Asi, los centros nacional es e internacionales deinvestigacion
reciben con algo de resignacion y desconfianza un régimen de acceso a los
recursos genéticos que, en la practica, entorpece y burocratizael acceso legal a
losmismos al tiempo quelas universidadesy lacomunidad cientificano ve que
ladecision politicaadoptadaen Rio de Janeiro setraduzcaen mejorasy mayores
oportunidades paraenlazar lainversion extranjera con lainversion nacional en
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cienciay tecnologiaen unasuerte de alianzapositivaquetengaen laconservacion
delabiodiversidad y en el uso sostenible de |0s recursos genéticos incluyendo
una nueva forma de compartir los beneficios un marco comun de intereses
compartidos.

Con ciertas excepciones derivadas de experiencias exitosas materializadas en
contratos de acceso suscritos en el marco delaDecision 391, |os representantes
de los puebl os indigenas mantienen su disconformidad histérica con cualquier
normaque pretendadecidir sobre su patrimonio cultural y contintian presionando
por el reconocimiento de un derecho fundamental, anterior acualquier otro nuevo
derecho: el de derecho alapropiedad delatierraque ocupan desde antiguo. No
obstante, las organizaciones indigenas reconocen en laDecision 391 un avance
importante en materia de su derecho a decidir y a ser consultados.

Finalmente, lacomunidad internacional recibe presionesde muchas organizaciones
privadas no gubernamentales y de algunas dependencias publicas para tomar
accién contralabiopirateriay se denuncian flagrantes casos de violacién alos
derechos de propiedad intel ectual relacionados con conocimientostradicionales
de los pueblos indigenas y comunidades de agricultores de la region andino-
amazodnica. Laideadecrear uninstrumentointernacional que certifique el acceso
legal alos recursos genéticos tomafuerzay comienza adebatirse en el seno de
varias organi zaciones, especialmente en laConferencias delas Partesdel CDB,
laOrganizacion Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI) y enlaOrganizacion
de Naciones Unidas para laAgriculturay la Alimentacion (FAO). Los paises
andino amazanicos participan e impulsan estainiciativa junto con otros paises
megadiversos.

No obstante estos desarrollos, laCAN mantienelaDecision 391 casi encarpetada
sin queexistamucho interésen perfeccionarlay desarrollarlareglamentariamente
seaanivel comunitario como anivel de promover su reglamentacion nacional en
los paises miembros.

Precisamente, el valor de esta Guia Explicativa es el de permitir un debate
informado sobre laDecisién 391 vigente desde el 26 de Julio de 1996 pero en €l
contexto de lo que sucede hoy —ya casi terminando la primera décadadel siglo
XXI—- en un mundo signado por laglobalizacién econémica, el debate sobre la
creacion de un libre mercado justo y verdadero, unincremento enlasinversiones
parael desarrollo cientifico y tecnol 6gico no sblo de las grandes potencias sino
también de paises en franco desarrollo como India, Brasil, Argentinay Chile,
entre otros. Para cualquier lego en la materia, esta Guia es una muy préactica
herramienta para una comprension sencilla de los alcances, conexiones y
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posibilidades de desarrollo legal del régimen de acceso alos recursos genéticos
de lasubregion.

Al final delaGuiase ofrece un conjunto de sugerencias eideas sobrelas opciones
dereformade la Decision 391 con el objeto de incentivar unanueva mirada de
esta materia que espera una decision politica de nuestros paises destinada a
poner en practicaun conjunto de reglas de acceso que sean eficientesy eficaces
y que promuevan tanto los objetivos del CDB como laproteccion delosintereses
de nuestros paises tanto en lo que se refiere a la conservacién como a uso
sostenible de nuestradiversidad biol 6gicacon el respetoy laparticipacion delos
puebl osindigenas depositarios de conocimientos ancestralesy de précticas que
la comunidad internacional reconoce como valores intangibles y estratégicos
parasupervivenciadelabiodiversidad y lacultura.

Jorge Caillaux Zazzali
Presidente de la Sociedad Peruana de Derecho Ambiental

Lima, 4 de marzo de 2008



Notadd Autor

Cuando en laDecision 391 se mencionaalaJuntadel Acuerdo de Cartagena, se
estdhaciendo referenciaala Secretaria General delaactual Comunidad Andina!

La referencia a “comunidades indigenas’ en este texto y la Decision, alude
basicamente a “pueblos indigenas’ tal como se define en la Convencién 169
de la OIT sobre Pueblos Indigenas y Tribales en Paises Independientes.?

Muchos grupos indigenas prefieren el uso de este Ultimo concepto pero se ha
preferido mantener el lenguaje de la propia Decision.

Dependiendo del pais que se trate, una comunidad (o pueblo) indigena podria
incluir campesinostradicional es, grupos nativos delaamazonia, gruposindigenas
no contactados, u otros. Sin embargo, es también cierto que algunos grupos y
comunidades no aceptan ser calificados como “indigenas’. En todo caso, este
trabajo no pretende zanjar ladiscusion ni adentrarse en los detalles conceptual es
y politicos que larodean.

En mucho del andlisisdelostemas abordadosalo largo de estainvestigacion, se
destacan los problemas interpretativos y de implementacion, asi como algunas
alternativas para su solucion. En particular, estas opciones se expanden y
especifican en la seccion final, donde se presenta una propuesta de elementos
para un nuevo régimen sub-regional en materia de acceso a |os recursos
genéticos.

El Pacto Andino o Acuerdo de Cartagena, pasd allamarse* Comunidad Andina” como resultado
del Protocolo Modificatorio del Acuerdo de Cartagena, adoptado en Trujillo (Pert) por los
Presidentes de los Paises Miembros y que entr6 en vigenciael 3 de junio de 1997.

La Convencion 169 define “pueblos indigenas’ (y tribales) como “ ...pueblos en paises
independientes, considerados indigenas por € hecho de descender de poblaciones que
habitaban en el pais o una region geografica a la que pertenece el pais en la época de la
conquista o la colonizacién o del establecimiento de |las actuales fronteras estatales y que,
cualquiera sea su situacion juridica, conserven todas sus propias instituciones sociales,
econdmicas, culturalesy politicas, o partedeellas’ .
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Esta investigacion se ha beneficiado considerablemente de los aportes de
especialistas quienes participaron en talleres donde se analizaron laDecision y
sus avances, llevados a cabo en Quito, Bogotay Limaalo largo de 2007. En
todos ell os, destacan dos conclusiones comunes: |0s esfuerzos de aplicacion de
la Decision en cada pais han sido muy limitados y es necesario hacerle
modificaciones ala Decision para responder a nuevas circunstancias sociales,
cientificasy econdmicas.

Finalmente, esimportante indicar que esta guiay manual no es un documento
oficial, sancionado ni aprobado por laComunidad Andinani |0s paises miembros.
Busca simplemente contribuir a fortalecer |as capacidades de distintos actores
y grupos de interés en lacomprension de la Decision 391, con laesperanza que
se logre aplicar de manera mucho més eficiente y eficaz o, alternativamente,
gue ayude a eventual es discusiones sobre su revision y modificacion.

En este sentido, las expresiones y opiniones expresadas en este trabajo
comprometen Unicay exclusivamente al autor.



Antecedentes

La Decisiéon 391 de la CAN sobre Régimen Comin sobre Acceso a los
Recursos Genéticos fue aprobada el 02 de julio de 1996.

Una percepcion que comparten la mayoria de analistas en laregion, es que la
Decisién 391 haestado |ejosde cumplir conlos objetivos paralacual fuedisefiada
y aprobada. A saber, y en términos muy general es, garantizar que se compartan
de manera justa y equitativa los beneficios derivados del acceso y uso de los
recursos genéticos existentes en los paises de la CAN.2

Estasituacion se debeaunamultiplicidad defactores, que han sido documentados
de manera mas o menos extensiva por diferentes autores e instituciones.*

3

Un primer indicio delapocaaplicacion delaDecisién han sido las pocas soli citudes de acceso
presentadas en cada paisy |os escasos contratos de acceso celebrados. En Colombia, al afio
2007, se habian suscrito ocho (8) contratos de acceso, segun informacién proporcionada por
la Direccién de Licencias, Permisos y Tramites del Ministerio de Ambiente, Vivienda y
Desarrollo Territorial (Comunicacion personal con Juanita Chaves, septiembre 2007). En el

caso de Bolivia, al afio 2007 se habian celebrado aproximadamente cinco (5) contratos de
acceso. Ver: Ministerio de Desarrollo Sostenible. GTZ. La Experiencia Boliviana en la
Aplicacion dela Decision 391: Régimen Comun sobre Acceso a los Recur sos Genéticos. La
Paz, Marzo, 2004. En el caso de Pert'y Ecuador, menosde 2 solicitudes por pais habian sido
tramitadasforma mente (en el marco delaDecision). En Venezuela, se han celebrado algo més
de mediadocenade contratos de acceso. Ver: Febres, MariaElisa. La Regulacion del Acceso
a los Recursos Genéticos en Venezuela. Centro de Estudios del Desarrollo. Serie Mencion
Publicacién. Caracas, 2002. Pero en suma, no parece haberse avanzado lo suficiente en
cuanto alaaplicacion efectivay eficientedel régimen andino de acceso alosrecursos genéticos.

Ver por gemplo: Ruiz, Manuel. ¢Esnecesario un nuevo marco juridico parala bioprospeccion
en laregién andina? Breverevision critica de la Decision 391. Serie de Politicay Derecho
Ambiental. Sociedad Peruana de Derecho Ambiental. No. 14, febrero de 2003, Lima, Peru
Disponibleen: http://www.spda.org.pe Asimismo, se sugiererevisar: Chaves, Juanita, Macias,

Fernando, Torres, Ricardo. Hacia un régimen de acceso a los recur sos genéticos eficiente y
aplicable para Colombia. Programade Investigacion en Politica. Instituto de Investigacion
de Recursos Biol 6gicosAlexander Von Humbol dt. Bogoté, Colombia, febrero de 2004.
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Estosfactoresincluyen, entre otros, unaausenciade voluntad y decision politica
real enlospaises parapriorizar € funcionamiento y operatividad del régimen de
acceso; lapercepcion generalizadaen el sentido quelaDecision 391 esdemasiado
compleay desincentivadoraparaser atractivaaposiblesinteresados en acceder
alosrecursos genéticos; lapocaclaridad o imprecision dealgunosdelosarticulos
y conceptos de la Decision; algunos vacios que en la percepcion de varios
expertos tiene la Decision; la ausencia de reglamentos nacionales que
especifiqueny desarrollen algunos de sus mandatosy laexistenciade debilidades
institucionales en los paises. Todo €llo dificulta la aplicacién y, por ende, la
operatividad delaDecision.

Ciertamente, esto no implicaquetodo lo relacionado con laDecisién tenganota
desaprobatoria. Muy por €l contrario, hay elementos positivos que es necesario
reconocer y destacar. Por jemplo, la Decision 391 ha sido muy importante y
fundamental paracatalizar otros procesos politicosy normativos en lasub-regién,
en los paises de la CAN y en otras | atitudes.

En ese sentido, se ha avanzado en politicas publicas y normas en materia de
bioseguridad, proteccién de los conocimientos tradicionales de los pueblos
indigenas, propiedad intelectual, entre otros. Asimismo, se han desarrollado
estrategias nacional es en materia de biodiversidad. También se haformado un
equipo de profesional es quienes, desde 1996, comparten el desafio de defender
los intereses de la sub-regién y sus paises en foros donde se debaten temas de
acceso y otros relacionados, tales como el Convenio sobre la Diversidad
Biol6gica (CDB), la Organizacion Mundial de Comercio (OMC), la
Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), la Organizacién
de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAQ), entre
otros.

En laactualidad, existe mucho interés por |os recursos genéticosy sus productos
derivados en circul os académicos, cientificos, industrialesy comerciales. Nuevas
tecnologiasy disciplinastalescomo laingenieriagenética, genémica, protedmica,
bioinformatica, biologia molecular, biologia sistematica, que se basan en la
investigacion delabiodiversidad y el uso de suscomponentes parael desarrollo
de bienes y servicios, exigen que los paises cuenten con politicas y normas
claras y eficientes sobre el acceso y uso de estos recursos.

LaDecision 391 es un instrumento legal aplicable principalmente ala primera
fasedd proceso deinvestigaciény desarrollo. Esdecir, a momento derecoleccion
e identificaci6n de recursos genéticosy productos derivados, alos cualesluego
seleaplicanlastecnologiasy disciplinas antes mencionadas. Lanegaociacién del
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contrato de acceso (y en realidad del proyecto de acceso en su conjunto), eslo
gquevaadefinir las posibilidades de regul ar o tener incidenciaen fases posteriores
de la investigacion y desarrollo, incluyendo estas tecnologias y disciplinas.
Asimismo, permitira alos paises participar de los beneficios (monetarios y no
monetarios) que se deriven del acceso y lainvestigacién en su conjunto.

Unanegociacion de estanatural eza, exige de equi pos de especialistas en materia
detransferenciadetecnologia, propiedad intel ectual, derechosindigenas, derecho
comercial, derecho internacional publicoy privado, entre otros. Dificilmente,
unaautoridad competente, demaneraindividua y aislada, puedalograr resultados
positivos en estas negociaciones si no cuenta con estos apoyos o fortalece
considerablemente sus capacidades. Por ello, €l énfasis debe ponerse en la
colaboracién y latransparencia durante los procesos de negaociacion.

Funcion de esta guia

Comoyaseindico, el objetivo principal delaDecision 391 no se hacumplido a
cabalidady, por ello, més de una década después de su entrada en vigor, se hace
necesario buscar mecanismos e instrumentos que ayuden a su implementacion
efectivaoincluso asu eventual revisién'y modificacion.

En el espiritu de lo establecido en €l articulo 51(j) de la Decision (donde el
Comité Andino de Recursos Genéticos tiene como una de sus funciones
desarrollar una guia explicativa de la Decision), y dados los problemas de
aplicacion e implementacién antes mencionadas, se propone esta guia para
ayudar a un grupo amplio de actores y grupos de interés relacionados con los
recursos genéticos. Esta contribucién busca que se entienday comprendamejor
cada uno de los articulos de la Decision a fin de facilitar su aplicacion en la
préctica. De ningunamanera pretende unainterpretacion definitivadelaDecision
391, cuestiéon que corresponde a los paises y a la Comunidad Andina y sus
Grganos correspondientes.
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Sexagesimoctavo Periodo Ordinario de Sesiones delaComision
02 dejulio de 1996 - Caracas - Venezuela

DECISION 391
Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos

LA COMISION DEL ACUERDO DE CARTAGENA,

VISTAS: La Tercera Disposiciéon Transitoria de la Decision 345 de la
Comision y la Propuesta 284/Rev. 1 de la Junta;

Comentario:

La Comision del Acuerdo de Cartagena es el 6rgano politico de la CAN, que
adopta sus Decisiones (y Resoluciones).®

La Tercera Disposicién Transitoria de la Decision 345 (Régimen Comun de
Proteccion a los Derechos de los Obtentores de Variedades Vegetales),® es
el fundamento legal parael desarrolloy laadopcion delaDecision 391.

La Tercera Disposicién Transitoria de la Decision 345 estable, ala letra, que:
“Los paises miembros aprobaran, antes del 31 de diciembre de 1994, un
régimen Comun sobre acceso a los recursos biogenéticos y garantia a la
bioseguridad de la sub region...”.

El concepto de“recursos biogenéticos’ fueluego modificado enlaDecision 391
por €l de*“recursos genéticos’. El régimen comun de bioseguridad aiin no se ha
desarrollado.

CONSIDERANDO:
Comentario:

L os considerandos de una norma son importantes en la medida que, pese ano
ser vinculantes, lainformany le dan contenido y soporte conceptual. En suma,
contribuyen a entender la orientacién y racionalidad de la norma, en este caso
delaDecision.

5

Articulo 21 delaDecisién 406 — Codificacion del Acuerdo de Integracion Sub regional Andino
(25 dejunio de 1997, Quito, Ecuador). Disponible en: http://www.comunidadandina.org

®  LaDecisi6n 345 se aprob6 el 21 de octubre de 1993.
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Que los Paises Miembros son soberanos en el uso y aprovechamiento
de sus recursos, principio que ha sido ratificado ademas por €l Convenio
sobre Diversidad Bioldgica suscrito en Rio de Janeiro en junio de 1992
y refrendado por los cinco Paises Miembros;

Comentario:

Varias normas internacionales, incluyendo el Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica (CDB), reconocen que los paises tienen derechos soberanos sobre
susrecursos natural es. Por extension, entre |0s recursos natural es se encuentran
los recursos genéticos. Como resultado de ese derecho que tiene el Estado, se
deriva unafacultad normativay reguladoraa partir de la cual decide establecer
condiciones de acceso y uso de estos recursos. En esta facultad esencial del
Estado, derivadadelasoberania, estdel origeny fundamento doctrinarioy legal
delaDecision 391.

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

Comentario:

L os paises andino-amazénicos que son miembros de la CAN forman parte de
ese privilegiado, pero reducido grupo de paises, llamados “ megadiversos’.” Los
paises delaCAN al ratificar el CDB han asumido una serie de compromisosy
obligaciones que coinciden con lanecesidad de conservar, preservar y mantener
la biodiversidad y promover el uso sostenible de sus componentes. Este uso
sostenible (tal como se define en el articulo 1 de la Decisidn), implica un
aprovechamiento que no comprometa las posibilidades de uso de futuras
generaciones.

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

L os paises megadiversos concentran en susterritorios el 80% de labiodiversidad del planeta,
incluyendo una diversidad de ecosistemas, especies silvestres y cultivadas, y diversidad
genética. Asimismo, coinciden con ser paises donde hay una concentracién muy elevadade
pueblos indigenas en cuyas tierras y territorios muchas veces se encuentra esta diversidad.
Son considerados paises megadiversos: Bolivia, Brasil, India, Colombia, Pert, China,
Venezuela, México, Indonesia, Malasia, Filipinas, Kenya, Sudafrica, Ecuador, CostaRicay
Madagascar. Hay otros paises megadiversos pero los mencionados, son parte del Grupo de
Paises M egadiversosAfines que seformo en Canciin, México en el afio 2002 (Ver: Declaracion
de Cancuin de | os Paises M egadiversos Afines — disponible en:
http://www.prodiversitas.bioetica.org/doc80.htm).
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Comentario:

L os pai ses andino-amazoni cos no solamente son megadiversos sino que también
concentran en sus territorios una multiplicidad de pueblos, nacionalidades y
comunidades indigenas (dependiendo de la manera como estan politica y
legalmente reconacidos en cada pais) que contribuyen asu riqueza socio-cultural.
Estos puebl os cuentan con un bagaj e inval orabl e de conoci mientos, innovaciones
practicas asociadas a la conservacion y uso de la diversidad bioldgica, que
mantienen en el tiempo y desarrollan dindmicamente a la vez. Achuares,
Aymaras, Ashaninkas, Aguarunas, Boras, Campas, Cogis, Quechuas, Yanomami,
Shipibos, etc., son solamente algunas delas etnias/nacionalidades que viven en
estos paises e interactUan diariamente con la biodiversidad y sus componentes
en los territorios que ancestralmente han ocupado. En algunos casos, la
pluriculturalidad y multietnicidad, ha sido formalmente reconocida en las
constituciones de estos paises.

Que la diversidad biolégica, los recursos genéticos, el endemismo y
rareza, asi como los conocimientos, innovaciones y practicas de las
comunidades indigenas, afroamericanas y locales asociados a éstos,
tienen un valor estratégico en el contexto internacional;

Comentario:

Labiodiversidad en su conjunto y |os conocimientos, innovacionesy practicas
delos pueblosindigenas (afro-americanosy locales) asociados aella, tienen un
valor geo-politico y estratégico que recién, en los Ultimos afios, empieza a
reconocersey aconsiderarse anivel de los paises de la sub-regién andina.

En términos muy sencillos y basicos, las industrias (principalmente de paises
desarrollados) tienen interés en acceder y usar esta biodiversidad (y
conocimientos asociados) para diferentes finalidades. Por su parte, los paises
delasub-region (y los pocos otros que concentran este tipo de riqueza pero que
a la vez son paises en desarrollo), poseen y conservan esta biodiversidad e
intangibles y pueden usarlos como herramienta de negociacion en diferentes
forosy espacios.

Ciertamente, €l panorama es bastante mas complejo cuando se introducen
variables tales como |os derechos de propiedad intel ectual, 1a biotecnologia, la
conservacion ex situy los conocimientosindigenas. Sin embargo, en esencia, es
esta posicion privilegiada (como poseedores de estasriquezas), laquellevaalos
paises megadiversos a afirmar sus derechos, intereses y soberania sobre los
recursos genéticos.
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Que es necesario reconocer la contribucion histérica de las comunidades
indigenas, afroamericanas y locales a la diversidad biolégica, su
conservacion y desarrollo y a la utilizaciéon sostenible de sus
componentes, asi como los beneficios que dicha contribucion gener a;

Comentario:

Los pueblosindigenasy las comunidades afro-americanasy localeshan sido los
principal es conservadores delabiodiversidad alo largo delahistoria. Plantasy
animalesy sususosy aplicaciones, se derivan, en gran parte, del saber y aporte
intelectual de estos grupos. Mas alin, estos grupos han sabido mantener y
preservar esta biodiversidad en beneficio de generaciones pasadas, presentesy
futuras. Ese esfuerzo no solamente es reconocido, sino que requierey exige de
instrumentosjuridicos que contribuyan amateriali zar beneficiosy que promuevan
e incentiven este esfuerzo.®

Que existe una estrecha interdependencia de las comunidades indigenas,
afroamericanas y locales con los recursos biolégicos que debe
fortalecerse, en funcion de la conservacién de la diversidad bioldgica y
el desarrollo econémico y social de las mismasy de los Paises Miembr os;

Comentario:

Ya se menciond la estrecha relacion e interaccién que se produce entre los
gruposindigenasy comunidadesy labiodiversidad. Estarelacién einteraccién
debe consolidarse y fortalecerse a partir de posibilidades y opciones libres e
informadas de desarrolloy progreso econémicoy socia que deben encontrar los
mismos puebl osindigenasy las comunidades.

Que es necesario fortalecer la integracién y la cooperacion cientifica,
técnicay cultural, asi como €l desarrollo arménico eintegral delos Paises
Miembr os;

Comentario:

Sobre labase de unabiodiversidad, en buena parte compartida, asi como también
problemas y necesidades similares entre los paises, la integracion andina en
cuanto a visiones y estrategias de conservacion se hace urgente, asi como la

®  Para mayores detalles se sugiere revisar: Ruiz, Manuel. La Proteccién Juridica de los

Conocimientos Tradicionales: Algunos Avances Politicos y Normativos en América Latina.
SPDA, BMZ. Lima, 2006.



Guia Explicativa dela Decision 391 25

cooperacion en cuestiones cientificas, tecnol dgicasy cultural esrel acionadas con
laconservaciény uso delabiodiversidad y suscomponentes. Esto puedelograrse,
por e emplo, sobre la base de esfuerzos de colaboracién que involucren alos
paisesy susinstitucionesy las propias comunidades indigenas.®

Que los recursos genéticos tienen un gran valor econémico, por ser
fuente primaria de productos y procesos para la industria;

Comentario:

Este es posiblemente, el factor determinante del debate alrededor delosrecursos
genéticos y el acceso a ellos. Las disposiciones del CDB sobre acceso y
distribucion de beneficiosy, posteriormente dela Decision 391, se sustentan en
el reconocimiento que los recursos genéticos tienen un valor econémico
insoslayable.

No esel Unico valor, pero esmuy importantey tal vez el masvisible, invocadoy
controvertido, pues|os paises poseedores de estos recursos (y sus comunidades)
exigen participar delos beneficios que se generan del acceso, uso y aplicaciones
dadas a los recursos genéticos en todos |os campos de |a actividad humana.

La agricultura, la industria farmacéutica, la industria de los cosméticos, las
industriasalimentarias, laindustriadel petréleo, y practicamente todo quehacer
humano se sirve de una u otramanera de | os recursos genéticosy susdiferentes
aplicaciones. Este es particularmente €l caso cuando se aplica la biotecnologia
modernay otras disciplinas como labioinformética paragenerar valor agregado
y nuevos productos comercialesy con aplicaciones industriales. '

°  Un gjemplo interesante de c6mo se intentaimpul sar procesos de colaboracién einteraccion

entre los paises andinosy diferentes actores es el proyecto Apoyo a la Implementacién dela
Estrategia Regional de Diversidad Bioldgica paralos Paises del Trépico Andino: Acciones
Prioritarias en Agrobiodiversidad, Biotecnologia, Bioseguridad, Valoraciony Distribucién
de Beneficios (2006). En este proyecto (auspiciado por e Banco Interamericano de Desarrollo),
se plantean una serie de actividades y acciones comunes a los paises y que requieren una
participacion activade multiples actoresen cadauno deellos. Setratade unaaproximacion

decididamente sub-regiona alostemasapartir deintereses comunes debidamente identificados.

Y TenKatey Laird han estimado que el mercado anual, global delos recursos genéticos oscila

entre US $ 500 — 800 bhillones en el campo de la cosmética, farmacéutica, proteccion de
cultivos, cuidado delasalud y productos de belleza, nutracéuticosy labiotecnol ogia. Aunque
esta cifra es muy discutible y el rango de variacion extremadamente amplio, y depende de
como se entiende el acceso y uso de recursos genéticos en estasindustrias, lo cierto esque se
trata de un mercado muy importante. Laird, Sarah y Ten Kate, Kerry. The Commercial Use
of Biodiversity. Accessto Genetic Resources and Benefit Sharing. Earthscan Publications Ltd.
London, 1999.
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DECIDE:
Aprobar el siguiente:

REGIMEN COMUN SOBRE ACCESO A LOS RECURSOS
GENETICOS

Comentario:

Setratade un Régimen Comun en lamedidaque sus disposiciones son aplicables
por igual a todos los paises que conforman la Comunidad Andina: Bolivia,
Colombia, Ecuador y Per(™.

TiTULOI
DE LASDEFINICIONES
Articulo 1.- Para los efectos de la presente Decision se entendera por:

ACCESO: obtencidn y utilizacion de los recur sos genéticos conser vados
en condiciones ex situ e in situ, de sus productos derivados o, de ser €
caso, de sus componentes intangibles, con fines de investigacion,
prospeccion biolégica, conservacién, aplicacion industrial o
aprovechamiento comercial, entre otros.

Comentario:

Ladefinicion de “acceso” y €l dmbito (Titulo I11), determinan conjuntamente,
sobre qué se aplica la Decision. Determinan el objeto de la norma. En ese
sentido, laDecision se aplicaatodaactividad queimplique acceder y usar recursos
genéticos, productos derivados 0 e componente intangibl e asociado, conservados
0 mantenidos en condicionesin situ (por ejempl o en un campo de cultivo privado
o tierras amazonicas) o0 ex situ (por g emplo en un banco de semillas), con la
finalidad de investigacion, prospeccién biolégica, conservacion, aplicacion
industrial o aprovechamiento comercial, entre otras.

En primer lugar, esimportante precisar que el componente i ntangible asociado,
no se mantiene ni conservaen condicionesin situ o ex situ. Este componente se
asocia (de diferentes maneras) alos recursos genéticosy productos derivadosy
es mantenido o preservado por personas y comunidades o centros de

11

En el afio 2006, Venezuela decidio retirarse de la CAN. Chile y Panamatienen el status de
observadores.
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investigacion, a través de tradiciones orales, practicas culturales-religiosas
(representaciones artisticas diversas), publicaciones y documentos, bases de
datos u otros medios de soporte y transmision.

En segundo lugar, se trata de acceso y uso de recursos genéticos y derivados
paraunaserie definalidades. investigaci 6n (cual quieraque esta sea), prospeccion
biolégica (busgueda de componentes quimicos o bioquimicos de material
biol6gico), conservacion (mantenimiento, re-introduccion, u otro), aplicacion
industrial (uso delosrecursosparadesarrollar productos Utilesen laagroindustria,
farmacéutica, cosmética, bio-remediacion, u otro), aprovechamiento comercial
(ventao distribuci6n delosrecursos paradiferentesfinalidades) y cualquier otra
finalidad, de carécter lucrativo o no lucrativo, en cualquier area del quehacer
humano. Setrata sin duda, de una definicion bastante ampliaen la cual pueden
incluirse préacticamente todaformade uso y aplicacion.

Algunos delos g empl os potencial mente cubiertos por ladefinicion de* acceso”
delaDecisiénincluyen:

a. Una universidad o consorcio de instituciones, que se asocian para
recol ectar especimenes o muestras biol 6gicas de condicionesin situ para
identificar compuestos activos Gtiles en algunaactividad industrial o para
finescomerciales,

b. Unainstitucion de investigacion, que recolecta semillas de las tierras de
comunidades andinas 0 amazonicas, pararealizar trabajos de mejoramiento
genético o para el desarrollo de una nueva variedad vegetal para uso
alimentario, ornamental 0 como pienso animal,

c. Una empresa que accede a semillas o material de propagacion o
reproduccion (de origen animal o vegetal) y que utilizaestos directamente
como materia reproductivo (en un campo o un laboratorio), parasu posterior
comercializacién como semillas o bienes de consumo,

d. Unauniversidad o grupo deingtituciones asociadas, que acceden amuestras
0 especimenes bioldgicos de un jardin botanico o de la selva amazénica
paraextraer moléculas, compuestos o0 extractos (resinas, aceites, u otros)
que se comercializan o incorporan como insumos en productos
determinados (por ejemplo en un jabon, 0 un nutracéutico o un suplemento
vitaminico), con un minimo o limitado trabajo deinvestigacién cientifica
propiamente,

e. Una institucion que usa el semen de cierta raza para inseminar
artificialmente un gjemplar de esa raza, 0 una actividad de cruzamiento
de g emplares ecuestres en un establo comercial o stud,
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f.  Unaingtitucion deinvestigaci on que accede amicroorganismos pararedizar
actividades de investigacion (por lo general, siempre se estara haciendo
algintipo deinvestigaciény desarrollo apartir de su compasicion genética).

En todos los casos antes referidos, €l elemento comin aellos, es que €l usuario
0 interesado accede, usa y aprovecha los recursos genéticos o derivados
precisamente en su calidad de recursos genéticos o productos derivados como
fuente 0 materia prima paraunainnovaci on tecnol 6gicacon potencial comercial.
El interés directo o inmediato es la funcién o caracteristica especifica de ese
recurso o producto. Estetipo deinterpretacionimplicaconsiderar bajo el ambito
de acceso, précticamente toda actividad que de una u otra manera manipule
material es biol dgicos para |os fines antes mencionados (ver excepciones en €l
articulo 4, abgjo).

Una manera de apreciar mejor si la definicion es aplicable o no a un caso
determinado, es analizar si en algiin momento del proceso de investigacion (y
desarrollo) se utiliza la biotecnologia de alguna forma. El uso y aplicacion de
estatecnologia, quesecentraen el andlisisy lamodificacién anivel molecular y
genético, es un buen indicador (no necesariamente €l Unico), en el sentido que
setrata de unaactividad cubierta por ladefinicion. Sin embargo, este no es un
indicador infalible de acercamiento a la definicion. Por gemplo, no ayudaria
mucho en el caso de los puntos c), d) y €) que estarian en todo caso cubiertos
bajo lo que seria acceso a “productos derivados’, pero si podria servirle ala
autoridad competente en el proceso de eval uacion del proyecto correspondiente
(ver articulo 26). Ciertamente, dependera también de como se define
“biotecnologia’. Y al menos la definicién propuesta abajo es también,
desaf ortunadamente para fines de precision, bastante amplia pues abarca desde
biotecnologia tradicional hasta ingenieria genética y técnicas de ADN
recombinante.*?

En el caso delos puntos ¢) y d), (uso de semillas, uso continuo de extractos o
aprovechamiento de caracteristicas bioquimicas respectivamente), no
necesariamente se usa la biotecnologia (moderna) para su aprovechamiento.

2 Tampoco hay una definicién universalmente aceptada de lo que es la biotecnologia. Sin

embargo, si se calificaalabiotecnologiacomo moderna, si es posible precisar un poco mejor
¢l tipo de tecnologias que estarian cubiertas. En este caso, seasociaalaingenieriagenéticaque
puede definirse como la modificacion de la estructura genética de un organismo mediante
transgénesis, en virtud de la cual se introducen uno 0 méas genes en las células receptoras
animales o vegetales, sin que hayaunareproduccién sexual. Paramayores detalles sobre este
punto se sugiere revisar: Lapefia, I1sabel. Semillas transgénicas en centros de origen y
diversidad. SPDA, SwedBio, Lima, 2007.
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Sin embargo, si se estd aprovechando el potencial genético (reproductivo) y
productos derivados que tienen, en Ultimainstancia, unaaplicacion industrial o
comercial.

Por otro lado, un proyecto de una universidad que involucre hacer trabajos de
recol eccién de especi menes biol gicos para su descripcién taxondmicano estaria,
en principio, cubierto por laDecisién, en tanto no se acceda o trabaje anivel de
Sus componentes genéticos para apoyar en la actividad de identificacién e
investigacion. Al momento que hubiera este tipo de investigacién (a nivel
genético), el proyecto estariaincluido en ladefinicién propuesta. En lamoderna
taxonomia, muchasvecesesinevitablerecurrir aalgunaformade andlisisgenético
para precisar mejor la pertenencia a una familia determinada.

Sin embargo, es importante destacar que en |os seres vivos superiores (por
gjemplo, plantas, animales, incluso hongos pero no en bacterias), lamayor parte
de material genético es material repetitivo, carente de expresion funcional:
comunmente conocido como “ADN basura’ y que puede llegar a conformar
hasta el 90% del material genético de plantasy animales. Es decir, si bien este
ADN se usa para fines de identificacion, no interesa tanto como recurso en la
medida que carece de expresion. Nuevamente, el uso de |la biotecnologiano es
necesariamente infalible como parametro para diferenciar casos de acceso o
precisar el ambito. Tal vez sea el destino hacia la innovacién tecnoldgicay la
intencién de su apropiacion (mediante la propiedad intelectual) 1o que ayuden
mas a precisar el ambito y alcance de la Decision.™®

Finalmente, hay supuestos donde ladefinicion de“ acceso” podriaser aplicable,
pero es dificil de vislumbrar que fueran casos que pretendian ser incluidos por
los legisladores. Por gjemplo, un jardinero que realizainjertos en determinadas
especies, definitivamente hace un aprovechamiento (incluso comercial) de las
caracteristicas genéticas de determinada planta (y usa unabiotecnol ogia, aunque
rudimentaria). Sin embargo, esmuy dificil (sinoimposible) que se pretendaque
un modesto jardinero pase por los rigores y procedimientos establecidos en la
Decision.

Otro supuesto interesante es el de los viveros comerciales. En estos casos,
claramente se esta accediendo y usando semillas, plantones y otros materiales
de reproduccion de plantas, parafines comercialesy aprovechando las mejores
caracteristicas genéticas de las plantas que se mantienen. ¢Deben |os viveros
comerciales celebrar contratos de acceso? Si se atiende aladefinicién de acceso

¥ Conversacién personal con Santiago Pastor, febrero de 2008.



30 Sociedad Peruana de Derecho Ambiental - SPDA

de maneraestricta, larespuesta pareceriaser positiva. Sin embargo, ¢eran estas
actividades|as que estaban en lamente del |egislador al momento de desarrollar
laDecision 3917 La respuesta, es, “no”.

Un tercer supuesto que si esta definitivamente cubierto por la definicién (pero
parael cual lasreglasdelaDecision no serian las mas convenientes), seriael de
institucionesy empresas que acceden y usan productos derivados (ver definicion)
de plantas parafines de su procesamiento, industrializaciony comercializacion.
Este es el caso de ingtituciones 0 empresas que acceden y/o producen aceites,
jarabes, resinas, cremas, harinas, y otros bienes que implican un proceso de
extraccion e industrializacion. Como se ha indicado, estos son productos
derivados de conformidad con ladefinicion delaDecision pero dificilmente son
sus reglas aplicables a este tipo de actividades. En estos casos, por 10 general,
las empresas o instituciones que acceden a biodiversidad silvestre e incluso
cultivada, requieren de permisos especiales para € usufructo de productos no
maderables, en ocasiones deben presentar eval uaciones de impacto ambiental,
y trabajan con volUimenes mantenidos por acopiadores, aplican tecnologias o
técnicasrelativamente “ rudimentarias’ en losprocesosdeindustriaizaciony, en
generd, susactividades no implican niveleselevados deinvestigaciony desarrollo
en cuanto a los productos generados.**

Es claro que resulta absolutamente necesario regular estas actividades, pues
son las que posiblemente mayores impactos generan en € bosque y entorno
natural en términos de conservaciony de requerir unafuente constante de estas
plantas 0 materiales que, por lo general, se encuentran en estado natural, aunque
también hay casos de materiales cultivados. La pregunta es, nuevamente, no
tanto si se deben regular estas actividades comercialeseindustriales, sino si las

' Latendencia mundial en relacién a productos tales como “nutracéuticos’ o suplementos

vitaminicos o medi cinas boténicas, entre otros, esaladesregulacién. Con ello, laindustriaha
crecido exponencialmente en los uUltimos afios en Europa, EEUU vy otras regiones. Esta
industriaaccede, usay ciertamente comercializarecursos biol 6gicosy genéticos. Sin embargo,
no accedey usalos recursos genéticos en sentido estricto del término, sino, mas bien, accede
y utiliza productos derivados si cubiertos formalmente por la Decision. Sin embargo, un
andlisis muy preliminar de las actividades de algunas empresas peruanas que trabajan
directamente con estos derivados (incluyendo Santa Natura, Fitosana, Bionaturista, Kaita,
etc.), reflefaque no se sujetan alas regulaciones de acceso y distribucion de beneficiosde la
Decision 391 ni alos principios basicos del CDB. Muy aparte de esto, aunque tal vez més
importante, algunos cuestionan seriamente la eficaciay seguridad de muchos delos productos
y tratamientos “naturistas’ en un contexto de continua desregulacion y escaso control y
fiscalizacion. Ver: Agin, Dan. Junk Science. How Paliticians, Corporationsand other Hucksters
Betray Us. St. Martin's Press. New York. 2006.
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reglas de acceso previstas en la Decision 391, son las adecuadas y efectivas
para regularlas de manera eficiente. Posiblemente, no o sean, en tanto no se
presenten las variables de innovacion tecnolégica y apropiacion mediante
propiedad intelectual .*®

AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE: entidad u organismo
publico estatal designado por cada Pais Miembro, autorizado para
proveer el recurso genético o sus productos derivados y por ende
suscribir o fiscalizar los contratos de acceso, realizar las acciones
previstas en este régimen coman y velar por su cumplimiento.

Comentario:

La autoridad nacional competente (una entidad publica creada o reconocida)
representalosintereses delaNaciony el Estado y estafacultada—al amparo de
esta DecisiOon— para autorizar €l acceso y uso de |0s recursos genéticos y sus
productos derivados. Las funciones de la autoridad se encuentran definidas en
€l articulo 50 y siguientes de laDecision.

BIOTECNOLOGIA: toda aplicacion tecnolégica que utilice sistemas
biolégicos u organismos vivos, partes de ellos o sus derivados, para la
creacion o modificacion de productos o procesos para usos especificos.

Comentario:

Como yase adelant6, labiotecnol ogia, especialmentela biotecnol ogiamoderna,
puede ayudar a precisar si un proyecto o actividad se encuentra cubierta por la
definicion de“ acceso” y € ambito delaDecision. Sin duda, ladefinicion propuesta
es lo suficientemente amplia como para incorporar esta Ultima modalidad
tecnol 6gica, yaseaanivel de productoso procesosen loscualeslacaracteristica
central esel uso de sistemas biol 6gicos u organismosvivos, partesde elloso sus
derivados, parael desarrollo de productos terminados, insumos o procesos. Pero
como también se ha sefialado, esta amplitud en la definicion no esta exenta de
dificultades al momento de operativizar laDecision, puestambién podriaincluir
cualquier tecnologia tradicional o “primitiva’ queimplique manipular o alterar
sistemas biol 6gicos u organi smos para determinados fines.

'*  Posiblemente estas actividades deban regularse y seamés simpley efectivo hacerlo a partir

de, por ejemplo, concesiones, derechos de uso u otros, retribuciones econdmicasa Estado o
comunidades apartir del nivel de aprovechamiento delosrecursos en cuestion o lasventasde
los productos resultantes, impuestos, estudios de impacto ambiental y social, controles
sanitarios y fitosanitarios, entre otros.
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CENTRO DE CONSERVACION EX SITU: persona juridica reconocida
por laAutoridad Nacional Competente que conservay colecciona losrecur-
so0s genéticos o sus productos derivados, fuera de sus condiciones in situ.

Comentario:

Bancos de semillas, jardines botanicos, universidades, acuarios, zool 6gicos,
colecciones de microorganismos, entre otros, son tipicamente centros de
conservacion ex situ en lamedidaque mantienen, conservan, investigan y organizan
colecciones de materiales biol 6gicos—anivel de especimenes, recursos genéticos
(semillas, clones, plantulas, etc.) o incluso productos derivados (polen, fibras,
extractos vegetales, etc.). Para efectos de la Decisién, estos centros deben ser
reconocidos formalmente por la autoridad competente, lo cual implica algin
procedimiento interno en cada pais para solicitar y obtener este reconocimiento.

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

Comentario:

El componente intangibl e serefiere atodo conocimiento, innovacion o préactica
asociado a los recursos genéticos, productos derivados o recursos biol 6gicos.
Esto es, incluye conocimientos de pueblosy comunidadesy deinvestigadores o
cientificos por igual. Esimportante indicar que no setratade hacer unjuicio de
valor sobre sistemas cognitivos diferentes pero igualmente valiososy respetables.

Sin embargo, para efectos préacticos y de aplicacién de la Decision, son los
conocimientos, innovaciones y préacticas de las comunidades indigenas, afro-
americanas y locales, los particularmente relevantes, en la medida que no se
encuentran regulados o protegidos por mecanismoslegales, talescomo el sistema
de propiedad intelectual .

En ese sentido, e componente intangible asociado a los recursos genéticos,
bi ol 6gicos o productos derivados tiene razén de ser (parafines de aplicacion de
la Decision), en tanto se refiere a conocimientos o productos desarrollados a
partir del esfuerzo intelectual de estas comunidades en particular. En el caso del
componente intangible entendido como conocimientos cientificos, el accesoy
uso de estos estaregulado por una serie de normasy principios (internacionales
y nacionales) que van desde el derecho de autor y las patentes de invencion,
hasta | os secretos empresariales o industriales.
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COMUNIDAD INDIGENA, AFROAMERICANA O LOCAL: grupo
humano cuyas condiciones sociales, culturalesy econdémicas lo distinguen
de otros sectores de la colectividad nacional, que esta regido total o
parcialmente por sus propias costumbres o tradiciones o por una
legislacion especial y que, cualquiera sea su situacion juridica, conserva
sus propias instituciones sociales, econémicas, culturales y politicas o
parte de €llas.

Comentario:

Dependiendo de cada pais, sus comunidades se definen asi mismas como parte
de pueblos, naciones, grupos étnicos, poblaciones, entre otros. El concepto de
“puebloindigena’ esel queanivel internacional (apartir del Convenio 169 dela
OIT sobre Pueblos Indigenas y Tribales en Paises Independientes) se reconoce
como integrador y el de mayor aceptacion (ver definicion en lanotaapie 2).

Por su parte, lanocién de “ comunidades’ en la Decision recoge algunos de los
elementos del Convenio 169 (tal vez no tan aplicables a caso de comunidades
locales), a saber: laidea que se trata de col ectividades regidas por sus propias
costumbres y tradiciones 0 normas especiales,’® y que mantienen sus propias
instituciones de organizacion politica, social, cultural y econdémica.

CONDICIONES IN SITU: aquellas 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 domesticacién, en
los entornos en los que hayan desarrollado sus propiedades especificas.

Comentario:

Estas son situaciones en | as cual es| os recursos genéticos se encuentran y obtienen
(acceden) de sus hébitats y ecosistemas naturales, incluyendo, por ejemplo:
camposde cultivo de comunidades o los entornos dondel os cultivos han adquirido
sus caracteristicas agronémicasy agrol 6gicas (apartir delaintervencion humana),
0 en territorios de grupos indigenas donde se encuentran determinadas plantas
en estado natural o silvestre o donde un cultivo desarrolla sus caracteristicas
especificas y esenciales.

* En el caso del Perti por emplo, la Ley de Comunidades Campesinasy Nativas define la
condicion juridica de las comunidades campesinas y nativas, en €l caso de la Costay la
Regién Andinay Amazonia, respectivamente.
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Aungue intuitivamente es posible identificar entornos, habitats o ecosistemas
naturales, pueden presentarse situaciones donde es extremadamente complejo
precisar donde y a partir de qué indicador puede sostenerse que una especie
adquiere sus propiedades especificas. Esto es particularmente importante en €l
caso de especies cultivadas y domesticadas.”

CONDICIONES EX SITU: aquellas en las que los recursos genéticos
no se encuentran en condiciones in situ.

Comentario:

Estas son situaciones donde |os recursos genéticos (0 10s recursos biol 6gicos
gue los contienen) se encuentran y obtienen fuera de sus espacios naturales.
Estas condiciones podrian incluir las impuestas por |as caracteristicas propias
de: jardines botanicos, bancos de semillas, acuarios, zool 6gicos, insectarios y
colecciones de micro-organismos, que mantienen sus muestras en ambientes
artificiales.

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

Comentario:

Este esun acuerdo, obligatorioy vinculante, entre laautoridad competentey un
solicitante de acceso, donde se establ ecen las condiciones de acceso alosrecursos
genéticos, productos derivadosy, de ser e caso, €l componenteintangible asociado.

Si bien hay un Modelo Referencial de Contrato de Acceso a los Recursos
Genéticos (Resolucion 415 de la CAN), este es un modelo referencial y, en

" Estaesen realidad larazon por lacual el Tratado Internacional de la FAO sobe Recursos

FitogenéticosparalaAlimentaciony laAgricultura(2001) hainstituido un sistemamultilateral
deaccesoy distribucién de beneficios, que prescindedelavariable “origen” paradeterminar
el régimen de acceso y participacion en los beneficios. Por otro lado, lainterdependenciaque
tienen todos los paises en cuanto a sus recursos fitogenéticos para la alimentacion y la
agriculturaen particular, hace riesgoso aplicar un sistemade acceso basado en unapermanente
negociacion bilateral entre un pais de origen y un solicitante y que dilate y restrinja el
permanente intercambio y flujo que debe mantenerse en este caso. Paramayores al cances se
recomienda revisar: Andersen, Regine. Governing agrobiodiversity: international regimes,
plant genetics and developing countries. Department of Political Sciences, University of
Oslo, 2007.
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rigor, €l contrato de acceso puede tomar varias formas (y contenidos) y
estructurarse de diferentes maneras. En todo caso, la Decision (ver articulo 17)
ya establece una linea minima de requisitos y condiciones que deben ser
cumplidos.

Laautoridad nacional competente debe tener lahabilidad parapoder transformar
los contenidos de unasolicitud, un proyecto de acceso y |los diferentes documentos
gue puedan formar parte de este Gltimo, en un contrato de acceso aceptabl e por
ellay el solicitante.

Las condiciones de acceso al componente intangible (en este caso particular
referidas al acceso y uso de los conocimientos, innovaciones y practicas de
comunidadesindigenas, afro-americanas o locales), si bien pueden estar reflgadas
0 mencionadas en el contrato de acceso, se definen de manera especificaen un
anexo (un acuerdo o contrato) al cual hace referencia el articulo 35.2® Cada
pais puede determinar internamente el contenido de este anexo.

DIVERSIDAD BIOLOGICA: variabilidad de organismos vivos de
cualquier fuente, incluidos, entre otros, los ecosistemas terrestres y
marinos, y otros ecosistemas acuaticos, asi como los complej os 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 naturales y culturales.

Comentario:

Ladiversidad biol6gica no debe asociarse al nimero o cantidad de diferentes
especiessino aladiversidad y variabilidad existenteentreellasy dentro deellas.
Esta variabilidad se extiende atodo organismo vivo o los compl €jos ecol gicos
(ecosistemas) delos cualesforman parte. Estavariabilidad puede ser el resultado
deprocesos naturalestales como laevolucion natural o delaintervencién humana,
por eiemplo, en el caso de compl gjos agroecol 6gicos que seforman en e tiempo.
Lo importante, es destacar €l elemento cualitativo de ladiversidad como el que
define este concepto.

'8 Enel casodel Perd, el anexo esen realidad lalicencia de uso de conoci mientos col ectivos de

los pueblos indigenas asociados a | os recursos bioldgicos previstaen el articulo 2 (d) dela
Ley 27811, que establece &l Régimen Especial de Proteccidn delos Conocimientos Colectivos
de los Pueblos Indigenas Relacionados con |os Recur sos Genéticos (2002).
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DIVERSIDAD GENETICA: variacion de genes y genotipos entre las
especies y dentro de ellas. Suma total de informacion genética contenida
en los organismos bioldgicos.

Comentario:

En este caso, se trata de una variabilidad especificamente entre especies y
dentro de éllas. En realidad, ladiversidad genéticano serefiere ala suma total
deinformacion genética, sino alas variacionesy variabilidad que se producey
existe entre ésta. En ello reside €l valor de labiodiversidad en su conjunto.

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

Comentario:

Setratade un conjunto complejo de elementos humanos, vegetales, animalesy
microorganismos y sin medios no bioldgicos en continua interaccion y con
permanentes intercambios de energia.

EROSION GENETICA: pérdida o disminucion de diversidad genética.
Comentario:

Se entiende como una pérdida cualitativay cuantitativa de diversidad, aunque
cada una con implicancias distintas. En términos cuantitativos se puede perder
diversidad al tener menos genes disponibles. Pero en términos cualitativos, la
pérdida puede tener implicancias mayores, en tanto no se pierden nimero de
genes pero si genes fundamentales a nivel de especies.’®

INSTITUCION NACIONAL DE APOYO: persona juridica nacional,
dedicada a la investigacién biolégica de indole cientifica o técnica, que
acompafia al solicitante y participa junto con él en las actividades de
acceso.

Comentario:

La institucion nacional de apoyo es una persona juridica nacional, publica o
privada, (unauniversidad, unainstitucion deinvestigacion, unaONG u otra), que
se especializa en investigacion cientifica o tecnoldgica (se entiende que en €

9" Comunicacién personal con Miguel Holle, Centro Internacional dela Papa, 2000.
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campo delas ciencias bioldgicas), y que participaen el proyecto de acceso. Su
rol puede ser diverso, pues dependiendo de la responsabilidad asignada puede,
por gemplo, estar encargada de la recoleccion de especimenes, actividades
inicialesdeidentificacion taxondmica, actividades deinvestigacion bioquimicau
otras que resulten de su participacion en e proyecto especifico. S bienladefinicion
hace referenciaa un acompafniamiento del solicitante, setratade unainstitucion
gue participaen el proyecto y puede acompafiar tanto al solicitante como aotros
actores dentro del mismo. Las obligaciones especificas de esta institucion se
pueden definir en un contrato accesorio o en €l contrato de acceso segun la
naturaleza del proyecto y sus actividades.

PAIS DE ORIGEN DEL RECURSO GENETICO: pais que posee los
recur sos genéticos en condiciones in situ, incluyendo aquéllos que habiendo
estado en dichas condiciones, se encuentran en condiciones ex Situ.

Comentario:

En primer lugar, ladefinicion serefiereal pais(delaCAN) que posee 0 mantiene
recursos genéticos en su entorno o hébitat natural o, en el caso de recursos
provenientes de especies domesticadas, en los entornos donde éstas han
desarrollado sus caracteristicas especificas. En segundo lugar, se reconoce
también como paisde origen, al pais (dela CAN) cuando |0s recursos genéticos
antes mencionados estan fuera de sus entornosy hébitats natural es (por € emplo
en un zool 4gico, 0 en un banco de semillas 0 en un jardin botanico en otro pais).

Esto eslégico pues no tendria sentido designar como pais de origen un pais que
no formaparte dela CAN pero que, por g emplo, mantiene recursos (accedidos
delos paises dela CAN) en condicionesin situ o incluso ex situ. En todo caso,
en estos Ultimos supuestos no se trata de “paises de origen” per se, sino de
paises que mantienen recursos genéticos cuyo origen son los paises andinos.
Hay unasutil peroimportante diferencia. En realidad, estadefinicion debeleerse
en concordanciacon ladefinicion de ambito (articulo 3), que explicapor qué se
quiere definir “pais de origen” de esta manera: es decir, se quiere aplicar la
Decision arecursos mucho de los cuales estan en condiciones ex situ, fuerade
lajurisdiccién nacional. Aunque entendible, dificilmente puede hacerse valer
estadefinicion (y el dmbito) a paises distintos alos de la CAN, salvo que haya
un reconoci miento explicito de éstos.

Como ya se adelant, en la actualidad, la cienciay tecnologia han demostrado
que determinar con absoluta certeza el pais de origen de un recurso genético a
partir de la definicién propuesta, es ciertamente, una empresa compleja. En
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especial, precisar el entorno o habitat natural de una especie, puede depender
mucho de qué se entienda por “natural”. El endemismo en todo caso ayuda a
resolver estadificultad aunque como situacién excepcional, pueslamayoriade
especies no conocen fronteras politicasy, por lo general, se encuentran en mas
de un pais. Laregion andino y amazénicaes un caso evidente de esta situacion.

Por otra parte, en el caso de especies domesticadas, |as dificultades son incluso
mayores, aungue hay ciertos consensos entre |os cientificos sobre cudles son
loscentrosdeorigeny diversificacion de al gunos delos cultivos masimportantes
paralaalimentaciény laagriculturaglobal .2 Estos centros corresponden muchas
VECes a zonas y areas geograficas que se extienden mucho mas alla de las
fronteras politicas de los paises, incluso en el caso de |os paises andinos.

PRODUCTO DERIVADO: molécula, combinacién o mezcla de moléculas
naturales, incluyendo extractos crudos de organismos vivos 0 muertos
de origen biol6gico, provenientes del metabolismo de seres vivos.

Comentario:

Basicamente, un producto derivado es todo aquello que (sin ser un recurso
genético per se, por g emplo un gen), esposible extraer de unamuestrabiol dgica
y que puede incluir: un extracto liquido, una resina, un aceite, una molécula
natural complejao simple, unafibrao un pedazo de piel de un espécimen, entre
otros. Lo importante, es que éstos sean el resultado mediato o inmediato del
metabolismo natural del organismo bioldgico del cual se extraeny obtienen.

En ese sentido, sus aplicaciones pueden ser muy diversas, tal como se precisaen
ladefinicion de*acceso” (ver definicion de” acceso”). Sepodriatambiéninterpretar
que harinas, “chipeados’ de corteza, lipidos u otros que se van a procesar,
comercializar o industrializar son, en esencia, derivados seguin ladefinicion (ver
comentarios sobre ladefinicién de “acceso” y los articulos 3y 6).

PRODUCTO SINTETIZADO: sustancia obtenida por medio de un
proceso artificial a partir de lainformacién genética o de otras moléculas

%% Por ejemplo, casi nadie discute que el centro de origen delapapaeslazonadelosAndesdel

Sur del Pert; o que €l café se origind en Etiopia o Yemen; o que €l maiz se origind en
Mesoameérica. Una variacion de “centro de origen” tal como lo planted el botanico ruso N.I
Vavilov, fue el concepto de“ centro dediversificacion” de Jack Harlan, quien sostuvo que hay
lugares en los cuales muchas especies se han diversificado sustancialmente y que éstos no
necesariamente coinciden con los centrosde origen. Harlan, Jack. 1975. Geographic Patterns
of Variation in some Cultivated Plants. Journal of Heredity, 66: 182 — 191.
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bioldgicas. Incluye los extractos semi-procesados y las sustancias
obtenidas a través de la transformacion de un producto derivado por
medio de un proceso artificial (hemisintesis).

Comentario:

Un producto sintetizado es, en esencia, unaréplicaartificial (obtenidapor g emplo
atravésdelabioquimicao biologiasintética) de unamol écula, de un componente
activo u otro elemento extraido del material biol 6gico accedido. Lainformacion
genética obtenidade un gen, alaque se aplicalabioinformética, lagenémicay
otras herramientas, permite, en lapractica, duplicar artificialmente aguello que
naturalmente se produce en una planta, micro-organismo, animal y los seres
vivos en general.

Sin embargo, la Decision haincluido también bajo la definicién de “producto
sintetizado” a extractos (semi-procesados) y sustancias que son en realidad
productos derivados. Por € emplo, un extracto semi-procesado podriaincluir un
extracto de una planta a que se agrega un producto quimico determinado. En
este caso, ho se trata de un producto sintetizado pues no se ha modelado ni
creado artificialmente a partir de la sustancia natural. En el mismo orden de
ideas, la transformacién de un producto derivado, cualquiera sea latecnologia
0 proceso utilizado, no genera necesariamente un producto sintetizado sino un
producto nuevo, puray sencillamente.

Aunquelanocién de* producto sintetizado” no se encuentraincluidaen el ambito
delaDecisién 391 (esdecir, susnormasno le son aplicables), si se hacereferencia
a él en la Disposicion Complementaria Segunda, al plantearse que no se
reconoceran derechos de propiedad intelectual sobre productos sintetizados, a
partir de unaactividad de acceso que no cumplaconlasexigenciasdelaDecision.
Mas allade las dificultades précticas de aplicar estanorma, la preguntaessi no
se estaraexcediendo laDecision a extender indirectamente su cobertura, sobre
tecnologiasy productos que, enrigor, son novedososy diferentesalo que existe
en la naturaleza, més alla que estén modelados o disefiados sobre elementos
cubiertos en laDecision.

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

Este es un programa especifico de la CAN que busca, de manera paulatina,
eliminar todo gravamen o carga ala exportaci 6n/importacién de bienes desde/
hacia |los paises de la CAN. Este programa tiene su fundamento en el articulo
72 del Capitulo VI del propio Acuerdo de Cartagena de 19609.

PROVEEDOR DEL COMPONENTE INTANGIBLE: persona que a
través del contrato de acceso y en el marco de esta Decision y de la
legislacién nacional complementaria esta facultada para proveer €l
componente intangible asociado al recurso genético o sus productos
derivados.

Comentario:

Como se haadelantado, lanocién de* componenteintangible” en el marcodela
Decision, tienerelevancia en tanto se refiera, principal mente, a conocimientos,
innovacionesy précticas de comunidades indigenas, afro-americanasy locales
asociadas alos componentes de la biodiversidad que pretenden ser accedidosy
utilizados.

Delo contrario, estadefinicion podriaincluir informacion muy diversa, tal como
literaturacientificadefuentesprimariasy secundarias, bases de datos, o cua quier
otra herramienta que permita acceder ainformacién sobre recursos genéticos o
productos derivados, respecto de la cual ya existen reglas y normas sobre su
uso y aprovechamiento, incluyendo protocolos de acceso a bases de datos,
derechos de propiedad intel ectual y licencias o contratos de uso. En estos casos,
esta méas o0 menos definido quién puede legitimamente acceder y proveer este
tipo deinformacién (componente).

En el caso de las comunidades, el concepto de “proveedor del componente
intangible’ se hace fundamental en lamedida que justamente, ni lalegislacion
comunitariaandinani nacional, definen quién puede | egitimamente proporcionar
0 suministrar este componente intangible.?

21

Unicamente en el caso del Pery, lalegislacion nacional - Ley 27811, Ley que Establece un
Régimen Especial de Proteccidn delos Conocimientos Col ectivos de los Pueblos Indigenas
Relacionadosa la Biodiversidad —define quién puede | egitimamente autorizar y proporcionar
conocimientos, innovaciones y précticas asociadas con el ementos de la biodiversidad— en
este caso | as organi zacionesindigenas representativas de conformidad con sus costumbresy
tradiciones. Las nociones de consentimiento fundamentado previo, distribucion de beneficios
y términos mutuamente convenidos, son también aplicables al acceso y uso de los
conocimientostradicionales.
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En todo caso, €l anexo a que hace referencia el articulo 35 determina que son
lasformas convencional es (un contrato, acuerdo, memorando de entendimiento
u otro) las que fijaran (principal pero no exclusivamente), las condiciones de
acceso 'y uso delos conocimientos, innovacionesy practicasde las comunidades.
En su momento, la legislacién sub-regional y las propias normas nacionales
determinaran con mayor detalle cdmo se podra acceder y usar este componte
intangible asociado en cada caso.

PROVEEDOR DEL RECURSO BIOLOGICO: persona facultada en el
mar co de esta Decision y de la legislacion nacional complementaria, para
proveer el recurso biol6gico que contiene el recurso genético o sus
productos derivados.

Comentario:

Persona o institucién (incluyendo una comunidad, un individuo, una empresa,
una ONG u otra) que tiene derechos sobre recursos bioldgicos y, por €ello, se
encuentra facultada para proveerlos en los términos previsto en la legislacion
nacional correspondiente o la Decisiéon 391, s fuera el caso a través de un
contrato accesorio.

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

Comentario:

Cualquier componente biol 6gico (unaespecie, unahoja, untallo, unamuestrade
una planta, un microorganismo u otro) que contiene un recurso genético o del
cual pueden extraerse productos derivados. Los recursos bioldgicos pueden
accederse y usarse a partir de las reglas establecidas en lalegislacion nacional
—por g emplo, normas para la recoleccion de especies 0 su mantenimiento ex
situ— 0, en el caso que se pretendan acceder como fuente de recursos genéticos
0 productos derivados, de conformidad con lo que establece la Decision 391.

RECURSOS GENETICOS: todo material de naturaleza bioldgica que
contenga informacion genética de valor o utilidad real o potencial.

Comentario:

En realidad, esta definicién puede interpretarse de manera similar a lo que
constituye un recurso bioldgico como tal, pues todo recurso bioldgico contiene
informacion genética.
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Lo que la definicion de “recurso genético” quiere destacar y en ello radica la
diferenciaconlos* recursoshiol6gicos’, esquelosrecursos genéticos son agquellos
gue se usan o aprovechan en funcidn a sus caracteristicas y propiedades
genéticas, potencial o realmente Utiles — en términos estrictamente
antropoceéntricos (utilitaristas) y no por su valor ambiental o en términos de
evolucion. Por giemplo, se dirige adestacar una semilla en tanto tiene un uso o
aplicacién reproductivaque beneficiedirectao indirectamente al ser humano; o
un gen aislado determinado, en tanto permite un uso o aplicacion comercia o
industrial de este gen, 0 un conjunto de genes, en cuanto a sus funciones de
codificacion de determinadas proteinas, entre otros. Por ello resulta pertinente
la reflexion anterior sobre la biotecnologia moderna (que aprovecha esta
informaci 6n genética) como indicador posible (no exclusivo) de coberturadela
definicién de“acceso” y, en Ultimainstancia, del ambito delaDecision.

Lo que sorprende, es que si bien la Decision hace referencia a informacion
genética (en rigor un elemento intangibl e en tanto informaci én codificadaen los
genes), sus contenidos generales y especificos tienden a dirigirse aregular la
parte fisica, material o el soporte de esta informacion (un el emento tangible).
Esto tiene implicancias considerables pues ya existe un reconocimiento entre
muchos expertos sobre la naturaleza informacional de |os recursos genéticos.
Sin embargo, en el caso de la Decision 391, sus normas y los paises, aln no
interpretan y regulan el tema del acceso desde el derecho y la economia de la
informacion que le serian aplicables. Esto ciertamente, produciria un marco
normativo muy distinto al que hoy ofrece la Decision 391.2

2 En la medida que no se trata de un documento académico y conceptual, sino una guia y

manual que pretende ayudar alaaplicacion delaDecision, no se hace un andlisisdetallado ni
se abordaen detalle estafaceta diferente del tratamiento de | os recursos genéticos. Tampoco
se hace un juicio de valor sobre la conveniencia o no de tratar este tema en el marco de la
Decision. En esencia 'y resumidamente, en el caso de tratar |os recursos genéticos como
informacion, hay propuestas paraque laequidad (concepto desde yade dificil realizacién) en
ladistribucion debeneficios selogre apartir deasignar porcentajes de beneficios econdmicos
fijos (resultantes de comercializaci 6n de productos que incorporan recursos genéticos), entre
paises en los quelos recursos genéticos (en realidad lainformaci on genéticaobtenidadeellos
y las especies que los contienen), se encuentran distribuidos espacial mente. “ Unicamente”
habria queidentificar estadistribucion espacial y distribuir los beneficios entre los paises a
partir de un fondo internacional. Eslaideade un “ cartel delabiodiversidad”.

Con muy poco éxitoy repercusion en términos de su reflejo en el debate politicoy normativo
nacional e internacional, pero muy sélidos en términos conceptuales, unos pocos autores
como Timothy Swanson, Joseph Vogel y Paul Oldham, han trabajado (e insistido) en el
andlisisdelos recursos genéticos esencial mente como infor maci 6n genética alaque deben ser
aplicableslosprincipiosy reglas del derechoy laeconomiadelainformacion. Ver: Oldham,
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RESOLUCION DE ACCESO: acto administrativo emitido por la
Autoridad Nacional Competente que perfecciona € acceso a los recur sos
genéticos 0 a sus productos derivados, luego de haberse cumplido todos
los requisitos o condiciones establecidos en e procedimiento de acceso.

Comentario:

Se trata de un acto administrativo de la autoridad competente por e cual se
perfecciona el proceso de acceso reflegjado en la celebracion del contrato de
acceso (articulo 38). Esta resolucion se emite y publicaen el Diario o Gaceta
Oficial uotro medio decircul acién nacional.

UTILIZACION SOSTENIBLE: utilizacion de componentes de la
diversidad bioldgica de un modo y a un ritmo que no ocasione su
disminucién en el largo plazo y se mantengan las posibilidades de ésta
de satisfacer las necesidades y las aspiraciones de las generaciones
actuales y futuras.

Comentario:

Sederivadelanocion de“ desarrollo sostenible”, dondelo principal espromover
un acceso y uso de los recursos genéticos y |os productos derivados, de manera
tal que no seafecten losinteresesy las expectativas delas generaciones presentes
y futuras. Se tratade algunamanera, de usar sin afectar el “stock” genético con
el que se cuenta, ni su existencia misma. Asimismo, implica un uso gque sea
social y culturalmente responsable.

Paul. Biodiversity and the Patent System: An Introduction to Research Methods. I nitiative for
the Prevention of Biopiracy. Research Documents. SPDA. Year |1, No. 6, March 2006.

Quizés la propuesta més controvertida e inquietante por su simplicidad y 16gica, aunque
radical por algjamiento delaactual discusion politicay normativa, proviene de Vogel quien
propone desde 1992 |a creacidn de un Cartel delaBiodiversidad. Ver: Vogel, Henry Joseph
(ed.) 2007. The Museum of Bioprospecting, Intellectual Property and the Public Domain: A
Place, A Process, A Philosophy. Anthology of the panel chosen as semi finalist for “The
School for Advanced research Prize of Nature, Science and Religion in Latin America’ and
presented at the 2007 Meeting of the Latin American StudiesAssociation, Montreal, Canada,
September 5—8, 2007. Disponible en: http://economia.uprrp.edu/PDF%20filesymuseum.pdf
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TITULOII
DEL OBJETOY FINES

Articulo 2.- La presente Decision tiene por objeto regular el acceso a
los recursos genéticos de los Paises Miembros y sus productos
derivados, a fin de:

a) Prever condiciones para una participacion justa y equitativa en los
beneficios derivados del acceso;

b) Sentar las bases para el reconocimiento y valoracion de los recur sos
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 bioldgica y la utilizacion
sostenible de los recursos bioldgicos que contienen recursos
genéticos;

d) Promover la consolidacion y desarrollo de las capacidades cientificas,
tecnoldgicas y técnicas a nivel local, nacional y subregional; vy,

e) Fortalecer la capacidad negociadora de los Paises Miembros.
Comentario:

LaDecisién tiene como objeto material, normar el acceso y uso de los recursos
genéticos, productos derivados y conocimientos asociados. A partir de sus
principiosy obligacionesbusca:

» Determinar condiciones para una participacion justay equitativa del Estado
y los actores nacionales de los paises de la CAN en los beneficios que se
derivan del acceso alos recursos genéticos,

 Establecer las bases (legales) para reconocer y valorar |0os conocimientos,
innovaciones y précticas de las comunidades indigenas, afro-americanas 'y
locales,

» Promover actividades sub-regionales y nacionales de conservacion (in situ
0 ex situ) y € uso sostenible de la diversidad biolégica y sus diferentes
componentes,

» Promover el fortalecimientoy laconsolidaci én delas capacidades nacionales,
regionalesy sub-regionales en materiadeinvestigacion cientificay desarrollo
tecnol 6gico en temas vinculados a acceso alos recursos genéticos.
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TITULOIII
DEL AMBITO

Articulo 3.- La presente Decision es aplicable a los recursos genéticos
de los cuales los Paises Miembros son paises de origen, a sus productos
derivados, a sus componentes intangibles y a los recursos genéticos de
las especies migratorias que por causas naturales se encuentren en €l
territorio de los Paises Miembros.

Comentario:

LaDecisién se aplicaa:

* recursos genéticos de los cuales los paises de la CAN son paises de origen,
 productos derivados,

» componentesintangiblesasociados, y

* recursos genéticos de especies migratorias que por causas naturales se
encuentran en €l territorio de los paises de la CAN.

LaDecision extiende su ambito ados el ementos material es o tangibles: recursos
genéticos (incluyendo de especies migratorias) y productos derivados y a un
elemento inmaterial: el componente(es) intangible(s) que pudieraestar asociado
a los recursos genéticos o sus productos derivados. Aungue la definicién de
“recurso genético” (ver Definiciones) hace referencia a informacién genética,
ésta no es relevante en términos de la determinacion del ambito a nivel de la
Decision. Es decir, la Decision no contiene normas especificamente disefiadas
pararegular el flujo deinformacion genética. Curiosamente, es estainformacion
genéticalaque estd en labase de lageneracién einnovacion tecnol 6gicay en el
centro del debate actual sobre su apropiabilidad a través de la propiedad
intelectual .23

Como yaseprecisd en el comentario deladefinicion de* componenteintangible”,
éste refiere principalmente (aungque no exclusivamente) a conocimientos

* Enel caso delaDecision, sejustificapor ello lainclusién delos derivados, en lamedidaque

son el componente de |os recursos biol 6gicos que tienen el mayor potencial comercial y son
los insumos “estrella’ para la innovacion. Muchos principios activos son, en realidad,
mol éculas importantes y metabolitos secundarios o productos finales de rutas metabdlicas
complgjas, que dificilmente pueden ser reconstruidas en laboratorios (por gemplo, las
macamidas o los glucosinol atos). Son estos|os que interesan para su uso directo einmediato
en unainnovacion en el campo industrial, farmacéutico u otro. Conversacidn personal con
Santiago Pastor, febrero de 2008.
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tradicional es de comuni dadesindigenas sobre usosy caracteristicas de determinadas
plantas 0 animales o sus componentes; técnicas tradicionales aplicadas a la
agricultura; tecnologias campesinas sobre conservacion; usos medicinales y
tecnol ogiastradicionales parael mantenimiento de semillas, entre otros.

La Decision tampoco regula de manera especifica el componente intangible
(salvoend articulo 7, 35y laDisposicion TransitoriaOctava), pero suinclusion
refleja el interés del legislador de destacar laimportancia social y politica del
temaeincorporar algunas normas programaticas en lamateria para su posterior
desarrollo enlalegislacion nacional y sub-regional.

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

a) Los recursos genéticos humanos y sus productos derivados; vy,

b) El intercambio de recursos genéticos, sus productos derivados, los
recursos bioldgicos que los contienen, o de los componentes
intangibles asociados a éstos, que realicen las comunidades indigenas,
afroamericanas y locales de los Paises Miembros entre si y para su
propio consumo, basadas en sus practicas consuetudinarias.

Comentario:

Se excluyen del &mbito de laDecision:

* recursos genéticos humanosy derivadostalescomo piel, saliva, muestrasde
sangre, cabello, entre otros,

« ¢ intercambio de recursos genéticos, productos derivados, recursos biol 6gicos
gue los contienen o los componentesintangibles, en el caso de comunidades
indigenas, afroamericanasy localesqueintercambien entre si estos elementos,
basados en sus tradiciones y practicas consuetudinarias.

En este caso, se recoge una exclusién expresa planteada por la Conferencia de
las Partes del CDB (Decision 11/11), en e sentido que los recursos genéticos
humanos no estan sujetos alasreglasy principios de acceso del CDB y que, en
todo caso, €l acceso y uso de estos recursos responde a otros principios de
ordenjuridico, éticoy moral.

Por otro lado, seexcluyen delasreglasy condiciones de acceso, aquellas practicas
tradicionales que realizan las comunidades y que, en muchos casos, garantizan
su supervivencia y formas tradicionales de vida y convivencia. Es decir, las
reglas de la Decision no se aplican a, por ejemplo, las ferias tradicionales de
intercambio de semillas, € intercambio de plantas medicinal es parafines curativos
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en el interior delacomunidad o lautilizacién de material dereproduccion enlos
propios campos, entre otras modali dades de interrel acion comunal tradicional .

TITULOIV
DE LOSPRINCIPIOS
CAPITULOI

DE LA SOBERANIA SOBRE LOS RECURSOS GENETICOS
Y SUS PRODUCTOS 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 lo dispuesto en la presente
Decision.

La conservacién y utilizaciéon sostenible de los recursos genéticos y sus
productosderivados, seran reguladas por cada Pais Miembro, de acuerdo
con los principios y disposiciones contenidos en el Convenio de la
Diversidad Bioldgica y en la presente Decision.

Comentario:

En concordanciacon lo que establece el articulo 15(1) del CDB, lospaisesdela
CAN g ercen soberania sobre susrecursos genéticosy, por extensiény desarrollo
de la propia Decision, a sus productos derivados. Como consecuencia de esto,
los paises establecen lasreglas y condiciones para acceder aellosy utilizarlos.
Lareferenciaa“sus’ notieneenrigor relevanciatodavez que, como se analizara
luego en el comentario del articulo 5, son los Estados o la Nacién quienes en
Ultimainstanciatienen derechos (de propiedad o dominio) sobre estos recursos
y productos. En suma, todos |os recursos genéticos y productos derivados, de
los cudles los paises de la CAN son paises de origen, son propiedad o le
pertenecen al Estado o la Nacion, dependiendo de como cada pais defina
constitucionalmente o legalmente el status legal de sus recursos naturalesy la
biodiversidad en particul ar.

Por otro lado, laconservaciony el uso sostenible delosrecursos genéticosy sus
productos derivados corresponde a cada pais de la CAN. En ese sentido, desde
laentradaen vigor del CDB, los paisesdelaCAN han desarrollado unaserie de
politicas y estrategias, leyes y reglamentos orientados a conservar y usar
sosteni blemente estos recursos.
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Como ejemplo de ello, en el plano sub-regional, la CAN ha adoptado una
EstrategiaRegional de Diversidad Biol égicaparalos Paisesdel TropicoAndino®
gueincorporaunaserie de medidasy acciones especificasen materiaderecursos
genéticos, productosderivados, € componenteintangible, entre otroselementos.

Articulo 6.- Los recursos genéticos y sus productos derivados, de los
cuales los Paises Miembros son paises de origen, son bienes o
patrimonio de la Nacion o del Estado de cada Pais Miembro, de
conformidad con lo establecido en sus respectivas legislaciones internas.

Dichos recursos son inalienables, imprescriptibles e inembargables, sin
perjuicio de los regimenes de propiedad aplicables sobre los recur sos
bioldgicos que los contienen, el predio en que se encuentran, o el
componente intangible asociado.

Comentario:

Esta norma es posiblemente e “alma’ de la Decision y explica mucho de su
formay contenidos posteriores. Segun €lla, os recursos genéticosy susproductos
derivados, delos cualeslos paises dela CAN son paises de origen, constituyen
bienes o patrimonio delaNacion o el Estado, de conformidad con lanormativa
nacional correspondiente. Usualmente, esla Constitucion Politica de cada pais
la que define el status juridico de los recursos naturales.

En este caso, la Decision, respetando estos marcos constitucionales, precisa
gue los recursos genéticos y sus productos derivados (una extension de los
recursos naturales en general) le pertenecen a Estado o laNacion. Mas alade
la discusion tedrica sobre si se trata de propiedad, dominio u otro derecho, lo
cierto esque, esel Estado (en representacion delaNacion) quien gjerce derechos
y unatitularidad sobre estos recursos.®

Losrecursos genéticosy sus productos derivados, no pueden venderse, ganarse
por prescripcion o afectarse, sin perjuicio de reconocerse derechosde particulares
o comunidades (propiedad, posesion, uso u otro) sobre |os recursos biol 6gicos
que contienen los recursos genéticos, sobre los predios, tierras o territorios en

24

Decision 524 delaCAN que apruebalaEstrategiaRegional de Diversidad Biol6gicaparalos
Paises del Tropico Andino (7 dejulio, 2002)

En relacion aesto, los pueblosindigenas no necesariamente coinci den con este planteamiento,
toda vez que reivindican derechos sobre la biodiversidad y sus componentes, en la medida
gue son, en Ultima instancia, los conservadores y proveedores de la misma . Esto no sera
materia de andlisis en esta guia, pero vale la pena destacarse pues resulta un elemento
contencioso alrededor del debate sobre |os recursos genéticos.

25
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los que pueden encontrarse estos recursos 0 sobre el componente intangible
relacionado alos recursos genéticos y sus derivados.

Esta division entre recursos genéticos y recursos biol 6gicos esta en la base del
régimen contractual y administrativo previsto en laDecision 391. Sin embargo,
estamismadivision no estaexentade problemas, en lamedidaqueladiferencia
entre un recurso bioldgico y genético es, en muchos casos, muy dificil de
determinar y, mas alin, dificil de aceptar en términos practicos. Por ejemplo, es
bastante complicado aceptar sin cuestionamientos que se puedatener un derecho
sobre un animal doméstico pero no sobre su composicion genética (que le
pertenece d Estado). En otro g emplo: untoro o padrillo que cumplen unafuncion
reproductivaen determinado momento ¢es un recurso biol 6gico o genético? En
un tercer caso: ¢una semilla o una planta son un recurso biol égico o genético?
Dependera del uso que se le pretende dar. Este tipo de interrogante tiene
implicanciasimportantesy considerables al momento deimplementar y aplicar
el régimen de acceso de la Decision 391.

En todo caso, la idea (explicita 0 no tanto) detras de esta separacion entre un
régimen aplicable a los recursos genéticos (contrato de acceso) y otro a los
recursos biol gi cos regul ado por un contrato accesorio, es que cuando se acceda
a un recurso genético especificamente para fines de investigacion (para
identificar un gen especial), desarrollo (paraproducir un medicamento determinado
a partir de un componente activo identificado y aislado o para producir una
nuevavariedad parasu procesamiento industrial), conservacion (pararei ntroducir
unadeterminada especie aunazona donde se haperdido), aplicacion industrial
(parasu uso como catalizador en algin proceso bioquimico en algunaindustria
alimentara) u otro, serén de aplicacion las reglas de la Decision.

Por el contrario, si se accede Unicamente aun recurso biolégico (o genéticoala
vez) pero que se pretende usar, por emplo, paraconsumo directo o parasembrar
y cultivar con fines de consumo 'y no de multiplicacion o reproduccion comercial,
0 para su uso en cualquier actividad donde lo primordial no sea €l uso y
aprovechamiento directo e inmediato del recurso genético o sus productos
derivados como tales, no seriaaplicable el régimen delaDecision 391.

Incluso en estos casos, las lineas divisorias son muy tenues y discutibles
ciertamente. Lo importante es que la autoridad competente, en funcién a la
evaluacion del proyecto de acceso en su integridad y de la solicitud de acceso,
tenga la capacidad técnica para discernir si el proyecto en esencia trata sobre
acceder a recursos genéticos per se o tiene una orientacion y finalidad que
escapa a esto ultimo.
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CAPITULOII

DEL RECONOCIMIENTO DE LOSCONOCIMIENTOS,
INNOVACIONESY PRACTICASTRADICIONALES

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

Comentario:

Si bien como ya se adelant, la Decision no regula de manera detallada sobre el
componente intangible. Sin embargo en el caso de los conocimientos,
innovacionesy précticas delas comunidadesindigenas, afroamericanasy locales,
si planteaque, de conformidad con lapropia Decisiony lalegislacion nacional,
se reconocen y valoran los derechos y la facultad decisoria que tienen estas
comunidades respecto de ell os. Este reconocimiento y valoracion general, tiene
un peso considerable en términos politicosy programaticos anivel de procesos
nacionalesy sub-regional estendientesa, por jemplo, desarrollar legislacion para
proteger |os conocimientos, lasinnovacionesy préacticas de las comunidades.

Dos puntos de este articulo Ilaman laatencion. En primer lugar, aungue no define
especificamente cudles son estos derechos, al menos le reconoce a las
comunidades un poder y derecho de decision sobre sus conocimientos,
innovaciones y practicas. Y en segundo término, estos conocimientos,
innovacionesy practicas se refieren arecursos genéticosy productosderivados.
Como es obvio, es dificil que, en la préactica, las comunidades tengan
conocimientos especificosy detalladosanivel genético en si. En algunos casos,
el conocimiento, lasinnovacionesy practicas quetieneny desarrollan sobrelos
productos derivados puede ser bastante general. Pero, también pueden conocer
de maneramuy especificay detalladalas propiedadesy usos deresinas, aceites,
extractos, pociones, etc. de plantas y la biodiversidad en general, Tienen un
inmenso bagaje intelectual y cognitivo sobre la biodiversidad, los recursos
biol6gicosy productos derivados tal como se definen en laDecision.

En todo caso, la Decision 391 busca justamente reconocer el valor y €l hecho
gue las comunidades tienen conocimientos, generan innovaciones y realizan
précti cas muy importantes rel aci onadas con recursos biol 6gicosy genéticos (en
el caso de semillas por gemplo) y que deben ser objeto de consideracion y
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eventual proteccion juridica. LaDecision reconoce que hay un sistemacognitivo
diferente al formal / cartesiano, pero igualmentevaliosoy Util.

CAPITULOIII

DE LACAPACITACION, INVESTIGACION, DESARROLLO
Y DE LA TRANSFERENCIA TECNOLOGICA

Articulo 8.- Los Paises Miembros favorecen el establecimiento de
programas de capacitacién cientifica y técnica, asi como el desarrollo de
proyectos de investigacion que fomenten la identificacion, registro,
caracterizacion, conservacion y utilizaciéon sostenible de la diversidad
biolégica y de los productos derivados de recursos genéticos, que
contribuyan a satisfacer sus necesidades locales y subregionales.

Comentario:

Los paisesdelaCAN (individual y conjuntamente) deben favorecer y priorizar
programas de capacitaci 6n cientificay técnicaen materiade recursos genéticos.
Asimismo, deben favorecer el desarrollo de proyectos que impliquen: la
identificacion (taxondmica), registro, caracterizacion, conservacion y uso
sostenible de labiodiversidad y productos derivados de | os recursos genéticos,
especiamente cuando estas actividades se orienten a satisfacer necesidades
localesy sub-regionaes. Esdecir, seampliaestetipo deactividad alabiodiversidad
en su conjunto y no exclusivamente a recursos genéticos y sus productos
derivados (que son €l objeto central de la Decision).

Articulo 9.- Los Paises Miembros, reconociendo que la tecnologia,
incluida la biotecnologia, y que tanto el acceso como su transferencia
son elementos esenciales para €l logro de los objetivos de la presente
Decisién, aseguraran y facilitaran a través de los contratos
correspondientes, €l acceso a tecnologias que utilicen recursos genéticos
y sus productos derivados, adecuadas para la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biolégica, que no causen dafio al medio
ambiente.

Comentario:

LospaisesdelaCAN reconocen que latecnol ogiay labiotecnol ogiaen particular,
son importantes paraal canzar |os objetivos previstos en laDecision. Asimismo,
reconocen que el acceso aestatecnologiay su transferenciaestambién esencial
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paraa canzarl os. En este sentido, los contratos de acceso deben asegurar (cuestion
dificil) y facilitar el acceso atecnologias que usen recursos genéticosy productos
derivados, que sean convenientes para la conservacion y uso sostenible y que
No causen un perjuicio al ambiente.

L os contratos de acceso, son €l instrumento atravésdel cual se pueden imponer
condicionesalos solicitantes de acceso, paraque transfieran tecnol ogias (incluida
la biotecnologia) hacia los paises de la CAN y sus ingtituciones a cambio de
acceder alosrecursos genéticos, productos derivadosy conocimientos asociados.
Estas tecnologias deben ser ambientalmente adecuadas. En ese sentido, cabe
preguntar si tecnologias que permiten generar organi Smos transgéni cos pueden
considerarse como potencialmente dafiinas al ambiente.

Ciertamente, este esun temadiscutibley el espiritu de estanorma, en todo caso,
esfacilitar € acceso, transferenciay uso de biotecnologiaque permitaidentificar
y caracterizar recursos genéticosy agregarles valor como parte de los procesos
de investigacion y desarrollo. En el caso de las semillas transgénicas los
problemas se presentan a nivel del producto final y no tanto de la tecnologia
usada para su obtencion. El riesgo no es en ese sentido —al menos en términos
ambientales—|atecnologiaper se, sinolosusosy aplicacionesdadasalasmismas
y sus productos resultantes.?

Finamente, la propiedad intel ectual puede jugar un papel relevante en cuanto a
las posibilidades de una eficiente transferencia de tecnologia o “know how” o
conocimientos técnicos relacionado con los recursos genéticos. Diferentes
instrumentos de la propiedad intelectual —patentes o secretos industriales o
empresariales principal mente— establecen restricciones y derechos exclusivos
gue pueden limitar las posibilidades de negociacion o incluso imponer sobre la
autoridad competente o |os actores del proyecto, compromisos y obligaciones
gue regulen su utilizacion. Sin embargo, hay tecnologiasy know how que yase
encuentra en el dominio publico y puede ser perfectamente utilizables —
dependiendo del caso particular y €l tipo de actividades que se pretende reali zar
sobre 10s recursos genéticos.

*® Aungue no se hard un andlisis extensivo de tema, las Genetic Use Restriction Technologies

(GURTSs), llamadas también “Terminator Technologies’, si plantean cuestiones muy
importantes desde el punto de vista de sus impactos ambientales, sociales y econdmicos.
Alterar lacomposicién genética de una semilla para evitar su germinacion en generaciones
futuras, puede tener consecuencias importantes en la agricultura. La pregunta que vale la
penahacerse es ¢quiénes se benefician de estastecnol ogias? Por 1o general lastransnacionales
que tienen derechos sobre ellas. Para mayores detalles se sugiere revisar: http://
www.etcgroup.org
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CAPITULOIV
DE LA COOPERACION SUBREGIONAL

Articulo 10.- L os Paises Miembros definiran mecanismos de cooperacion
en los asuntos de inter és comun referidos a la conservacion y utilizacion
sostenible de los recursos genéticos y sus productos derivados y
componentes intangibles asociados a éstos.

Asimismo, estableceran programas subregionales de capacitacion
técnica y cientifica en materia de informacioén, seguimiento, control y
evaluacion de las actividades referidas a dichos recursos genéticos y
susproductosderivadosy para el desarrollo de investigaciones conjuntas.

Comentario:

La Secretaria General ha empezado a desarrollar una serie de medidas de
colaboracién entre los paises de la CAN orientadas a la conservacion y uso
sostenible de labiodiversidad. La Estrategia Regional de Diversidad Biol6gica
paralos Paises del Trépico Andino (Decisién 524) es un g emplo importante de
estos esfuerzos donde se abordan y plantean una gran variedad de temas y
acciones respectivamente, relacionadas con labiodiversidad.

AUn esta por definirse acciones especificas en materia de generaciéon y
sistematizacién de informaci 6n rel evante, seguimiento, control y evaluacion de
diferentes procesos y actividades en materia de recursos genéticos, productos
derivadosy el componente intangibl e asociado.

CAPITULOV
DEL TRATONACIONAL Y RECIPROCIDAD

Articulo 11.- Los Paises Miembros se otorgan entre si trato nacional y
no discriminatorio en los aspectos referidos al acceso a los recur sos
genéticos.

Comentario:

Un principio central derivado de las reglas de comercio internacional
(especiamente como resultado de los diferentes acuerdos de la Organizacion
Mundial del Comercio) es €l de trato nacional. Esto implica que los paises
miembros de la CAN no haran distinciones ni discriminaran a nacionales de
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cualquieradelosotros paisesdelaCAN en materias relacionadas con €l acceso
alosrecursosgenéticos. Entérminos sencillos: si se planteaen Per(iun beneficio
para un peruano, ese mismo beneficio o privilegio debe extenderse a los
nacionales de los demas paises de la CAN.

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

Comentario:

Los paises de la CAN pueden decidir conceder el trato nacional y no
discriminatorio anacional es de paises no miembros delaCAN que concedan en
sus jurisdicciones igual trato a nacionales de la CAN (es decir, que confieran
algunaformade beneficio o privilegio).

CAPITULOVI
DE LA PRECAUCION

Articulo 13.- Los Paises Miembros podran adoptar medidas destinadas
a impedir la erosion genética o la degradacion del medio ambiente y de
los recursos naturales. Cuando exista peligro de dafio grave e
irreversible, la falta de certeza cientifica no deber & utilizar se como razon
para postergar la adopcion de medidas eficaces.

El principio de precaucion debera aplicarse de conformidad con las
disposiciones contenidas en el Capitulo correspondiente al Programa
de Liberaciéon del Acuerdo de Cartagena y demas normas aplicables del
ordenamiento juridico de este Acuerdo.

Comentario:

En el gercicio de sus facultades soberanas, los paises de la CAN pueden
establecer medidas (politicas pablicas, normas o desarrollar proyectos) orientadas
aimpedir la erosion genética (por gjemplo, restricciones de acceso a ciertas
especies de plantas) o ladegradacion del ambientey los recursos naturales (por
gjemplo mediante un sistema de evaluaciones de impacto ambiental). En los
casos gue las autoridades competentes consideren que hay peligro de dafos
graveseirreversibles (unavallaelevadaen cuanto alaposibilidad de afectacion),
incluso en ausencia de evidencias cientificas ciertas sobre esta posibilidad o
probabilidad, pueden adoptar medidas de prevencion.



Guia Explicativa dela Decision 391 55

Estaprecaucion debe g ercerse de conformidad con lasreglasy principiosrectores
del Programa de Liberacion de Bienesy Servicios del Acuerdo de Cartagena.
Enrigor, seplanteaqueinvocar el principio de precaucion o precautorio no debe
contravenir ni afectar las actividades de liberacion comercial entrelos paisesni
convertirse en una barrera encubierta a comercio sub-regional.

El “principio de precaucién” tiene su antecedente originario en la Declaracion
de Principios de Rio, resultante de la Conferencia de las Naciones Unidas
sobre Medio Ambiente y Desarrollo de 1992. %

CAPITULOVII

DEL LIBRETRANSITO SUBREGIONAL DE RECURSOS
BIOLOGICOS

Articulo 14.- Siempre y cuando no se acceda a los recursos genéticos
contenidos en recur sos bioldgicos a los que hace referencia esta Decision,
las disposiciones del presente régimen no obstaculizaran el
aprovechamiento y el libre transito de dichos recursos biolégicos, ni €l
cumplimiento de las disposiciones de la Convencion CITES, de sanidad,
de seguridad alimentaria, de bioseguridad y de las obligaciones derivadas
del Programa de Liberacion de Bienes y Servicios entre los Paises
Miembr os.

Comentario:

Estaesotranormamedular enlaDecisién 391. Como yaseindico, el espiritude
la Decision no es afectar €l acceso, uso, consumo, comercio y flujo de recursos
bi ol 6gicos tales como frutas, hortalizas, legumbres, granos o “commodities’ en
general. Es claro que este comercio implica también el movimiento y flujo de
recursos genéticos (y productos derivados) contenidos en |os recursos biol égicos.
Por ello, se plantea que en la medida que no se acceda a | os recursos genéticos
paralos fines previstos y dentro del ambito establecido en la Decision, éstano
debe obstaculizar su movimiento comercial normal.

" LaDeclaracion de Rio de 1992, sefiala que: “ Con el fin de proteger el medio ambiente los

Estados deberéan aplicar ampliamenteel criterio de precaucién, conforme a sus capacidades.
Cuando haya peligro dedafio graveoirreversible, lafalta de certeza cientifica absoluta no
debera utilizarse como razén para postergar la adopcién de medidas eficaces, en la
degradacion del medio ambiente” .
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Esto sin perjuicio del cumplimiento de normas sobre bioseguridad (si fuera el
caso), sanidad, seguridad alimentariay delapropiaConvencién sobred Comercio
Internacional de Especies Amenazadas de Floray Fauna Silvestre (CITES).
Asimismo, sin perjuicio delasobligacionesasumidasen € Programade Liberacion
de Bienesy Servicios entre los Paises Miembros.

Ladificultad evidente de estanormaeslaposibilidad de verificar su cumplimiento
e implementacién en cada pais de laCAN y mucho mas si se pretende invocar
fueradelajurisdiccién delaCAN. El control y monitoreo de recursos genéticos
gue “viajan” con estos recursos biol6gicos es, en la préactica, imposible,
especialmente cuando | os recursos biol 6gi cos han salido fuerade lajurisdiccion
de la CAN.

CAPITULO VIII
DE LA SEGURIDAD JURIDICA Y LA TRANSPARENCIA

Articulo 15.- Las disposiciones, procedimientos y actos a cargo de las
autoridades gubernamentales de los Paises Miembros relacionados con
el acceso, seran claros, eficaces, fundamentados y conformes a derecho.

De igual modo, las acciones e informaciones a cargo de los particulares
deberan ser conformes a derecho, completas y veraces.

Comentario:

Por principioy obligacion enlaactuacion publica, |as autoridades administrativas
deben actuar en los procedimientos con claridad, eficacia, fundamento legal y
de conformidad a derecho.

Asimismo, esimportante que los particul ares (solicitantes, comunidades u otros
actoresinvolucradosen el proyecto de acceso) actlieny proporcionen informacion
completa, veraz y gjustada a derecho.

AunguelaDecisiéon no hacereferenciaala“buenafe”’, esclaro quelaactuacion
del Estado (através de la autoridad competente) y de los particulares (actores
en el proyecto de acceso) debe fundamentarse en transparencia 'y en la bona
fide en sus diferentes acciones. No hacerlo implica una situacion en la que los
costos de transaccion en cada fase de procedimiento de acceso se elevaran
considerablemente. Aunque poco apreciaday mencionadaen |os debates, en la
buena fé puede encontrarse la llave de un proyecto y procedimiento de acceso
exitoso.
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TITULOV

DEL PROCEDIMIENTO DE ACCESO?*
CAPITULOI
DE LOSASPECTOSGENERALES

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

Comentario:

El procedimiento de acceso tiene previstas las siguientes etapas:

* Presentacion de unasolicitud de acceso (ver Modelo Referencial, Resolucion
414) por parte del solicitante interesado —y su inmediata evaluacion por la
autoridad,

e Admision (por laautoridad), publicacion (en el diario o lagaceta oficial) y
aprobacién delasolicitud (por laautoridad),

e Suscripcién del contrato de acceso (entre el solicitante y la autoridad
competente),

» Emisién y publicacién de una resolucion (que perfecciona e contrato) por
parte de laautoridad, y

» Registro declarativo de actos relacionados con el acceso (por parte de la
autoridad).

El solicitante debe contar con los poderes legal es correspondientes para actuar
como tal y en representaci én de los diferentes actores en el proyecto de acceso.

Todo acuerdo o contrato (incluyendo un anexo o contrato accesorio), estasujeto
y debe adecuarse a contrato de acceso suscrito. Sin embargo, en términos de
secuencia, estos contratos pueden celebrarse y negociarse antes o en paralelo
al procedimiento antes descrito. De hecho, por lacomplejidad de los proyectos
de acceso, los diferentes acuerdos al canzados se van a ir logrando de manera
casi paralela hasta su cristalizacion en un contrato de acceso.

Articulo 17.- Las solicitudes y contratos de acceso y, de ser el caso, los
contratos accesorios incluiran condiciones tales como:

%8 Ver anexo 1: flujogramadel procedimiento de acceso.
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a) La participacién de nacionales de la subregién 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 conservacion y utilizacion 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 informacién sobre antecedentes, estado de la ciencia
o de otra indole, que contribuya al mejor conocimiento de la situacion
relativa al recurso genético del cual e Pais Miembro sea pais de origen,
su producto derivado o sintetizado y componente intangible asociado;

e) El fortalecimiento y desarrollo de la capacidad institucional nacional
0 subregional asociada a los recursos genéticos y sus productos
derivados;

f) El fortalecimiento y desarrollo de las capacidades de las comunidades
indigenas, afroamericanas y locales con relacién a los componentes
intangibles asociados a los recursos genéticos y sus productos
derivados;

g) El depdsito obligatorio de duplicados de todo material recolectado,
en instituciones designadas por la Autoridad Nacional Competente;

h) La obligacién de poner en conocimiento de la Autoridad Nacional
Competente los resultados de las investigaciones realizadas; e,

i) Los términos para la transferencia del material accedido a terceros.
Comentario:

Las condiciones de acceso propuestas —a modo referencial— pueden
indistintamente, incorporarse alasolicitud de acceso, a contrato de acceso, o al
contrato accesorio correspondiente. Estas condiciones pueden asu vez verificarse
con los contenidos propuestos en el Modelo Referencial de Solicitud de Acceso
y en Maodelo Referencial de Contrato de Acceso.

Ciertamente, algunas de estas condiciones responden mejor a la naturaleza de
una solicitud o de un contrato propiamente. Por ejemplo, los literales a) y d)
pueden ser incorporados en la solicitud de acceso sin problema. En el caso del
literal @), cada proyecto especifico determinaralamaneraenlaquelosnacionales
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participaran en lasinvestigaciones. A su vez, lasinstituciones nacional es deben
comprometerse expresamente a que estos nacionales a su vez compartan 1os
resultados de las investigaciones en | as que participan.

Sin embargo, en el caso del literal d) en particular, puede resultar complicado
gue previamente a la realizacion de las actividades de acceso sea posible
suministrar informacién sobre antecedentes, estado de la ciencia u otra indole,
relacionada con recursos genéticos que alin no se conocen. En todo caso, la
ideaes proporcionar lainformacin disponible que pudieraexistir al momento de
presentar la solicitud y armar el proyecto de acceso correspondiente.

Los literdes b), ©), €), g), h) e i) importan condiciones que deben plantearse
como obligaciones especificas en clausul as obligatorias del contrato de acceso.
El literal i) es especialmente importante pues los participantes en el proyecto
deben acordar de maneraclara, comoy bajo qué condiciones sevatransfiriendo
sucesivamente (si fuera el caso) el material accedido (o productos resultantes)
alo largo de la cadena de agregado de valor.

El literal f) resulta més pertinente para incorporarse en un contrato accesorio,
donde se estuvieran definiendo condiciones de acceso arecursos biol 6gicos que
estan en tierras o territorios de comunidades.

Esimportante sefidlar que un proyecto de acceso a recursos genéticos no es un
esfuerzo estético ni rigido en € tiempo sino, por €l contrario, es dinamico por
naturaleza. Por lo general, incluye la participacion de diferentes actores,
negociaciones distintas entrelos actores, variadosinteresesy capacidadesy por
ello responsabilidades diferenciadas. En ese sentido, lasolicitud y los contratos
deben ser |o suficientementeflexibles (y laautoridad | o suficientemente receptiva)
paraacomodar y responder a necesidades parti cul ares en proyectos especificos.

Articulo 18.- Los documentos relacionados con el procedimiento de
acceso figuraran en un expediente publico que deberallevar laAutoridad
Nacional Competente.

Forman parte del expediente, por 1o menos, entre otros: la solicitud; la
identificacion del solicitante, el proveedor del recurso, y la persona o
institucién nacional de apoyo; la localidad o area sobre la que serealiza €
acceso; la metodologia del acceso; la propuesta de proyecto; € 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 social o de licencias ambientales.
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También forman parte del expediente, la Resolucion que perfecciona el
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 para ello. Dicho expediente podra ser
consultado por cualquier persona.

Comentario:

El expediente publico, responde al interés colectivoy social que hay enrelacion
alos recursos genéticos. La naturaleza publicay abierta del expediente (salvo
en relacion a clausulas del contrato de acceso sujetas a confidencialidad — que
debe ser solicitadaeinvocadapor e solicitantey concedidaluego por laautoridad)
hace que pueda ser consultado por cualquier personainteresada en el proyecto
en particular.

Este expediente es mantenido y administrado por la autoridad nacional
competente. Pero ¢cudl eslainformacion y los datos que deben incorporarse a
este expediente? Cuando menos deben consignarse:

» Lasolicitud de acceso,

» Laidentificaciéndd solicitante,

» Laidentificacion del proveedor,

» El nombre de la persona o institucién nacional de apoyo (no esclaro la
referenciaa“lapersona’ pero puede suponerse que setratadelapersona
gue la representa),

» Laidentificacion delazonao aeadonde sellevardn acabo las actividades
de acceso,

» Lametodologia de acceso,
» Lapropuesta de proyecto de acceso (en su integridad),

» El contrato de acceso (salvaaguello que haya sido formal mente aceptado
por laautoridad como confidencial).

» El dictameny protocolo devisitas,

* Los estudios de impacto ambiental (o de impacto econémico y socia si
fuera el caso),

» Laresolucién que perfecciona el acceso
» Losinformesdelainstitucion nacional de apoyo, y
» Losinformesde seguimiento y control de laautoridad competente.

Enrigor, algunosde estos el ementos (por €jemplo identificacion del solicitante o
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la metodologia de acceso) ya se encuentran consignados en la solicitud de
acceso que, de por si, es parte del expediente pablico por o cual no es necesario
individualizar estos contenidos.

El establecimiento de este expediente, implica que laautoridad abraun registro
formal que incorpore estos diferentes documentos®.

Articulo 19.- La Autoridad Nacional Competente podra reconocer
tratamiento confidencial, a aquellos datos e informaciones que le sean
presentados con motivo del procedimiento de acceso o de la g ecucion
delos 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 €l interés social o €l
medio ambiente.

A tal efecto, el solicitante debera presentar la justificacion de su peticién,
acompafiada de un resumen no confidencial que formara parte del
expediente publico.

La confidencialidad no podrd& recaer sobre las informaciones o
documentos a los que se refiere el segundo parrafo 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 judicial en contrario.

Comentario:

Se asume gue hay ciertainformacién y datos que en algiin momento pueden ser
utilizadosde maneradesleal por terceros quelos obtengan del expediente publico.
Por ejemplo, acceder a datos e informacién sobre montos de regalias o cifras
econdmicas especificas, podria colocar en situacion de ventagja a potenciales
competidores en los mismos giros alos que se relaciona un proyecto de acceso
a recursos genéticos.

Paraque estos datos e informaci6n se protejan como confidencial es, esnecesario
solicitar laconfidencialidad y que laautoridad conceda este privilegio.

También se precisa que no puede recaer confidencialidad sobre algunos de los

?* Enel caso del Pert, mediante Resolucion Jefatural 090-2005 del INRENA se estableci el
Registro de Acceso alos Recursos Genéticos.
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documentos einformacion previstaen el articulo 18. En este articulo seincluye
también como parte del expediente publico al proyecto de acceso, que puede
incorporar todos|os documentos que se relacionan con | as actividades previstas:
contratos, convenios entre socios, incluso las cldusul as donde se pactan regalias
y beneficios econdmicos. Estadisposicién debe entenderse de formarestringida
y no afectar el derechoy laposibilidad que ciertos acuerdos dentro del proyecto
de acceso puedan mantenerse reservados — previa solicitud a la autoridad.

Articulo 20.- Si la peticion de tratamiento confidencial no cumpliera con
los requisitos establecidos en el articulo anterior, la Autoridad Nacional
Competente la denegar& de pleno derecho

Comentario:

Laautoridad puede denegar el pedido de confidencialidad, acto que se puede
apelar en funcién alos procedi mientos administrativos nacional es.

Articulo 21.- La Autoridad Nacional Competente llevara un registro
publico, en el que se anotaran, entre otros datos, la Resolucion que
eventualmente deniegue la solicitud, las fechas de suscripcion,
modificacion, suspension y terminacion del contrato de acceso, la fecha
y nimero dela Resolucién quelo perfecciona o cancela, lafechay nimero
de la Resolucién, laudo o sentencia que determine la nulidad o que
imponga sanciones, sefialando su tipo y las partesy fechas de suscripcion,
modificacion, suspension, terminacion y nulidad de los contratos
accesorios.

Dicho registro tendré caréacter declarativo.
Comentario:

Este registro puede entenderse como un equivalenteoincluir al expediente pablico
referido en €l articulo 18. No tiene mucho sentido que la autoridad cuente con
un expediente publico por un lado y un registro publico por € otro, méas alin
cuando este ultimo incorpora basicamente los actos formales (resoluciones,
fechas, sentencias, etc.) que perfectamente pueden ser parte del expediente.
Loimportante es que este registro permitaacceder alainformacion que contiene
y eso puede lograrse, por g emplo, através de una base de datos o incluso un
mecanismo de facilitacion especifico.

Al igual que con € caso del expediente, €l registro no constituye ni concede
derechos sustantivos. Tiene una funcion eminentemente informativa y no
constitutiva de derechos.
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Articulo 22.- De conformidad con lo dispuesto en el articulo 15, el
per feccionamiento del acceso se condiciona a la informacién conforme a
derecho completa y fidedigna suministrada por €l solicitante.

En tal sentido, éste debera presentar a la Autoridad Nacional Compe-
tente toda la informacién relativa al recurso genético y sus productos
derivados, que conozca o estuviera en capacidad de conocer al momento
de presentar la solicitud. Dicha informacion incluira los usos actuales y
potenciales del recurso, producto derivado o componente intangible, su
sostenibilidad y los riesgos que pudieran derivarse del acceso.

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

Comentario:

Se presupone la buena fé en la informacién y datos proporcionados en los
diferentes documentos que formaran parte del expediente de acceso.

Puederesultar dificil que previamente alas actividades de acceso (y del proceso
deinvestigaciony desarrollo) se cuente con informacion, incluso minima, sobre
los recursos genéticos que se pretende acceder y sus productos derivados. En
este caso, se tendra que brindar informacién general o referencial, tal vez sobre
las familias 0 especies sobre las que se pretende trabajar inicial mente.

Asimismo, conocer usos actuales y potenciales también puede resultar
complicado, aunque es verdad que algunos proyectos yacuentan con informacion
de base, principa mente referidaalos recursos biol 6gicosy usos que avecesles
dan las comunidadesindigenas.

También esdificil prever eimaginar situaciones en las que acceder aun nimero
determinado de especimenes tenga un impacto en términos de sostenibilidad y
riesgos, por gemplo, a entorno.

Una posibilidad es que las actividades de recoleccion sean muy dirigidas y
focalizadas, no reguiriendo |aobtencion de cantidades ni volUmenesimportantes
dematerial. Pero también pueden implicar larecol eccién de continuade muestras
bioldgicas. En ambos casos, €l solicitante debe proporcionar a la autoridad
informacion sobre si su recol eccion seradirigidao mas bien indiscriminada.

El caso de acceso continuo y permanente a plantas, resinas, aceites y otros
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productos derivados, que se someten a procesos de industrializacion o semi
industrializacion esdiferente. En estas situaciones si se necesitaunaintervencion
y recoleccién mésintensivay permanente paraextraer |os materialesrequeridos,
con los consiguientes riesgos alos ecosistemas y aentorno en general. Entodo
caso, este supuesto se analiza en detalle en el comentario de la definicion de
“acceso”

Articulo 23.- Los permisos, autorizaciones y demas documentos que
amparen la investigacion, obtencion, provisién, transferencia, u otro, de
recur sos biolégicos, no determinan, condicionan ni presumen la
autorizacion del acceso.

Comentario:

Estadisposicién esde sumaimportancia, pues determinaque lostitul os otorgados
através de autorizaciones, permisos, concesiones u otros que faculten el acceso,
comercio, uso, transferencia o aprovechamiento de recursos biolégicos, no
suponen que se ha autorizado el acceso a los recursos genéticos contenidos en
ellos. Por gjemplo, permisos CITES, o un certificado sanitario no autoriza ni
faculta acceder a los recursos genéticos de ese material (ver comentario del
articulo 14).

Asimismo, quien explotaunaconcesion forestal, quien tiene unaautorizacién de
pesca, quien comercialice o exporte legumbres, quien venda manzanas, quien
distribuyasemillas, parasu comprao procesamiento entre otros actos comerciales
oindustriales, notiene derecho aacceder (paralosfinesprevistosenlaDecisién
391) alos recursos genéticos de estos recursos biol dgicos.

Ciertamente, el problemadel control y fiscalizacion es un factor que condiciona
considerablemente | as posibilidades de dar cumplimiento aestadisposicion. Para
ello, entran en juego dos variables importantes: la buena fé de potenciales
interesados en recursos genéticos y |os incentivos previstos en las normas de
acceso (incluidala Decision 391) parainducir ano optar por aprovechar otros
derechos legitimamente concedidos para acceder a |os recursos genéticos.

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

Comentario:

Se obliga a solicitante y receptor de los recursos genéticos y sus productos
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derivados a no utilizarlos en armas bioldgicas o para fines que sean
contraproducentes para el ambiente y la salud humana.

Articulo 25.- La transferencia de tecnologia se realizara segun las
disposiciones contenidas en el ordenamiento juridico del Acuerdo de
Cartagena, las disposiciones nacionales complementarias y las normas
gue sobre bioseguridad y medio ambiente aprueben los Paises Miembros.

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

Comentario:

Aungue en el ambito de la CAN no hay una norma sub-regional en materia de
bioseguridad, |a Decision 391 en su Disposicion Transitoria Séptima, establece
que los paises miembros deben adoptar un régimen sub-regional en el tema.
Asimismo, especifica que los paises deben realizar estudios que faciliten
informaci én sobre e movimiento transfronterizo de organismosvivos modificados
resultantes de la biotecnol ogia.*

En el caso de acceso y transferencia de tecnol ogias que estan sujetas aderechos
de propiedad intelectual (principalmente patentes y derechos de obtentor), se
deben respetar |as normas de proteccion de estos derechos. Esto sigue el principio
recogido también en el CDB derespeto alos derechos de propiedad intel ectual.

La Decisién 391 reconoce explicitamente que estas tecnologias pueden estar
protegidas por derechos de propiedad intelectual, lo cua a su vez puede tener
implicancias en relacion a la posibilidad de acceder a las mismas o su
transferencia, en términos de algunas restricciones y condicionamientos.® Las

30

Todos los paisesdela CAN han ratificado el Protocol o de Cartagena sobre Bioseguridad. El
Protocolo fue adoptado el 29 de enero del afio 2000. Entro en vigor €l 11 de septiembre de
2003. AlgunospaisesdelaCAN cuentan también con normas nacional es sobre bioseguridad
(leyesy reglamentos). La Estrategia Regional de Biodiversidad paralos Paisesdel Trépico
Andino (Decision 524) incluye acciones especificas en estamateria. Por Ultimo, laPropuesta
de Proyecto de Apoyo a la | mplementacion dela Estrategia Regional de Diversidad Biol6gica
para los Paises del Tropico Andino — Acciones Prioritarias en Agrobiodiversidad,
Biotecnologia, Bioseguridad, Valoraciony Distribucidn de Beneficios (2006), incluye también
actividades puntual es en este tema.

%L El Titulo II (sobre patentes de invenciéon) de la Decision 486 de la CAN sobre un Régimen

ComUn sobre Propiedad Intelectual (2000), es particularmente relevante en materia de
invenciones biotecnol 6gicas. En términos general es, se pueden conceder patentesdeinvencion
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restricciones tendran que superarse a partir de una negociacion (en el contrato
de acceso o incluso el contrato accesorio) entre lostitulares de latecnologiay
el Estado o las contrapartes nacional es para permitir su uso y aplicacion.

CAPITULOII
DELASOLICITUD DEACCESO

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

a) La identificacion del solicitante y, en su caso, los documentos que
acrediten su capacidad juridica para contratar;

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

c) Laidentificacion de la persona o institucién nacional de apoyo;

d) La identificacion y curriculum vitae del responsable del proyecto y
de su grupo de trabajo;
e) La actividad de acceso que se solicita; v,

f) La localidad o area en que se realizara el acceso, sefialando sus
coor denadas geogr aficas.

La solicitud debera estar acompafiada de la propuesta de proyecto
teniendo en cuenta el modelo referencial que apruebe la Junta mediante
Resolucion.

Comentario:

El procedimiento administrativo de acceso se inicia con la presentacion de la
solicitud de acceso alaautoridad nacional competente. Estasolicitud (ver Modelo
Referencial delaResolucion 414) debeincluir:

sobre productos 'y procesos biotecnol égicos, a excepcion de todo o parte de seres vivos que
existen en la naturaleza (incluyendo genes aislados o elementos aislados del genoma). El
titular de la patente de invencion, tiene el derecho de excluir a terceros no autorizados de
aprovechar esainvencion. En ese sentido, €l acceso auna tecnologia protegida en un pais
andino (o un tercer pais con el que seiniciaun proyecto de acceso) deberanegociarse con el
titular de la patente correspondiente sobre dicha tecnologia.
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Laidentificacion del solicitantey |os documentos que acrediten su capaci dad
juridicaparacontratar,

» Laidentificacion del proveedor de los recursos genéticos, bioldgicos, y sus
productos derivados o del componente intangible asociado,

 Laidentificacion delapersonaoinstitucién nacional de apoyo,

e Laidentificacion y curriculum vitae del responsable del proyecto y de su
grupo detrabajo,

 Laactividad de acceso que se solicita, por gjemplo, qué se vaarecolectar y
con qué propdsito.

» Lalocalidad o area en la que se realizara la actividad, sefialando sus
coordenadas geograficas (en € caso de un centro ex situ, su ubicacién) vy

» Unanexo, el proyecto de acceso (0 lapropuestade proyecto, de conformidad
con un modelo aln no aprobado por la CAN).

El literal b) supone que previamente se ha realizado alguna labor exploratoria
paraidentificar quién serael proveedor delos recursos genéticos, biol dgicos, 10s
productos derivados 0 componentes intangibles. Es decir, antes de presentada
la solicitud se pueden haber avanzado considerablemente en el desarrollo de
acuerdos 'y compromisos preparatorios rel acionados con el proyecto de acceso
en su conjunto. Esto puede, por g emplo, implicar unaconsulta previacon pueblos
indigenas 0 un proceso de sociaizaciony sensibilizacion anivel delos participantes
en el proyecto sobre susfinalidadesy potenciales beneficios y bondades.

Articulo 27.- Si la solicitud y la propuesta de proyecto estuviesen
completos, la Autoridad Nacional Competente la admitira, le otorgara
fecha de presentacion o radicacion, lainscribiréd en el acto y con carécter
declarativo en € registro publico que al efecto llevara dicha autoridad y
abrira el correspondiente expediente.

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

Comentario:

Lasolicitud y la propuesta de proyecto de acceso se presentan a la autoridad
competente, quien las admitira atramite (con un sello indicando fecha cierta).
Deestar completas (lasformalidades), seinscribiran ambasen el registro publico,
con lo cual seabreformalmente el expediente pablico en relacion aese proyecto
en particular. La autoridad puede también devolver la solicitud y €l proyecto,
indicando especificamente los datos e informacion que falta completar o que
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debe subsanarse. L os datos fal tantes deben ser Uinicamente aquellas condiciones
o formalidades previstas en la Decision.

Articulo 28.- Dentro de los cinco dias habiles siguientes a la fecha de
inscripcion de la solicitud en € registro publico a que hace referencia el
articulo anterior, se publicara un extracto de la misma en un medio de
comunicacién social escritodeampliacirculacion nacional y en otro medio
de comunicacion delalocalidad en que serealizara el acceso, a los efectos
de quecualquier persona suministreinformacion alaAutoridad Nacional
Competente.

Comentario:

A los cinco dias delainscripcion delasolicitud (y €l proyecto de acceso) en el
registro publico, se publicara un extracto de esta solicitud en dos medio de
comunicacion social: uno de alcance nacional y otro dealcancelocal. Esto con
el objetivo de permitir que terceros interesados suministren informacion que
podria ser relevante para la autoridad en términos de evaluacion mas rigurosa
(en cuanto a fondo) delasolicitudy €l proyecto. Loscostosde estapublicacién
pueden cargarse a solicitante.

Articulo 29.- Dentro de los treinta dias habiles siguientes al registro, la
Autoridad Nacional Competente evaluara la solicitud, realizar4lasvisitas
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, a juicio de la Autoridad Nacional
Competente.

Comentario:

Laautoridad competente cuenta con treintadias (habiles) paraeval uar lasolicitud
y €l proyecto. Se espera que en ese plazo y producto de la publicacién del
extracto de la solicitud, terceros suministren informacion que pueda contribuir
también al proceso de evaluacion de parte de la autoridad. La autoridad puede
hacer visitas de campo paracontribuir al proceso de evaluaciéndelasolicitud, s
el proyecto especifico o las circunstancias lo requirieran. El plazo puede
extenderse a sesenta dias, a discrecion de la propia autoridad, al cabo de los
cuales se emite un informetécnicoy declarala procedenciao no delasolicitud.

Articulo 30.- Al vencimiento del término indicado en € articulo anterior
0 antes, de ser e caso, la Autoridad Nacional Competente, con base en
los resultados del dictamen, los protocolos de visitas, la informacién
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suministrada por tercerosy, el cumplimiento de las condiciones sefialadas
en esta Decisién, aceptara o denegara la solicitud.

La aceptacion de la solicitud y propuesta de proyecto seré notificada al
solicitante dentro de los cinco dias hébiles siguientes de producida ésta,
procediéndose a la negociacion y elaboraciéon del contrato de acceso.

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

Comentario:

Dentro de los plazos mencionados en e articulo 29 (treinta o sesenta dias) se
aceptao deniegalasolicitud (y €l proyecto) y dentro deloscinco dias de haberse
produci do formal mente esta aceptaci on o denegaci on (declaracién de procedencia
0 improcedencia), se notificaa solicitante. El solicitante puede apelar en caso
de unadenegatoriaen funcion alos procedimientosy plazos administrativos que
cada palis tenga para esos efectos.

Aceptadalasolicitudy el proyecto, se pasaalaetapade negociacién del contrato
de acceso propiamente. Evidentemente, los términos de esta negociacion se
fundamentaran en los alcances, objetivosy actoresincorporadosen el proyecto
de acceso correspondientey en los avances|ogrados entrelos actores del mismo.
En la fase preparatoria de |la elaboraciéon del proyecto, podrian ya haberse
acordado algunos términos de los contratos accesorios o0 el anexo (por el
componente intangible), dependiendo de la naturaleza de cada proyecto y su
organizacion general.

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 ambientales
vigentes.

Los procedimientos que deban observarse al respecto, seran
independientes de los previstos en esta Decision y podran iniciarse con
anticipacion. No obstante, deberéan culminarse antes del vencimiento
del plazo indicado en €l articulo 29 y ser considerados por la Autoridad
Nacional Competente en su evaluacion.
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En los casos que dichos estudios fueran requeridos por la Autoridad
Nacional Competente, ésta podra conferir al solicitante un plazo
suplementario exclusivamente en funcién del tiempo necesario para
completarlos y presentarlos a su consideracion.

Comentario:

Pueden presentarse circunstancias en las quelalegislacion nacional o laautoridad
competente, de conformidad con normas administrativas, vigentes exijan €l
cumplimiento de disposiciones ambiental es de diverso tipo — especiamente las
referidas a proteccion de especies o mantenimiento de ecosistemas y hébitats
frégiles.

Estas obligaciones son distintas alas previstas en la Decision y deben cumplirse
antes o durante €l proceso de evaluacion que haga la autoridad competente de la
solicitud de acceso y del proyecto correspondiente, es decir dentro de lostreinta
dias habiles 0 méximo dentro de |os sesenta dias previstos en € articulo 29.

En el caso que estas obligaciones sean exigidas por la autoridad, ésta puede
conceder un plazo adicional (a los sesenta dias) para su cumplimiento — en
funcion alas circunstancias y necesidades particulares del proyecto.

CAPITULO I
DEL CONTRATO DEACCESO
Articulo 32.- Son partes en el contrato de acceso:

a) El Estado, representado por la Autoridad Nacional Competente; v,
b) El solicitante del acceso.

El solicitante deber & estar legalmente facultado para contratar en el Pais
Miembro en el que solicite el acceso.

Comentario:

Como ya se adelantd, las partes contratantes del contrato de acceso son el
Estado (a través de una autoridad competente) y un solicitante debidamente
facultado para contratar —por g emplo, si se trata de unainstitucion, debe tener
Su registro, contar con poderes de |os representantes, etc.

L as autoridades competentes en materia de acceso en cada pais de la CAN son:
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Bolivia: La Unidad de Recursos Genéticos de la Direcciéon General de
Biodiversidad del Vice Ministerio de Recursos Naturalesy Medio Ambientedel
Ministerio dedesarrollo Sostenible.

Colombia: El Ministerio deAmbiente, Vivienday Desarrollo Territorial.
Ecuador: El Ministerio del Ambientey de los Recursos Naturales.

Per(: El Instituto Nacional de Recursos Naturales (para recursos de especies
silvestres, incluyendo los parientes silvestres de especies domesticadas); el
Instituto Nacional de Investigacion Agraria (INIA) (para recursos de especies
domesticadas); €l Vice-Ministerio de Pesqueria (para recursos genéticos de
especies marinas).*

Venezuela: LaOficinade Diversidad Biol6gicadel Ministerio del Ambientey de
los Recursos Naturales.

Articulo 33.- Los términos del contrato de acceso deberan estar acordes
con |lo establecido en esta Decision y en la legislacién nacional de los
Paises Miembros.

Comentario :

El contrato de acceso se rige por los principios y contenidos especificos de la
Decision 391y por lalegislacion nacional complementaria (leyes, reglamentosu
otros).

Articulo 34.- El contrato de acceso tendr& en cuenta los derechos e
intereses de los proveedores de los recursos genéticos y de sus
productos derivados, de los recursos biolégicos que los contengan y del
componente intangible seguin proceda, en concordancia con los contr atos
correspondientes.

Comentario:

El Estado no es, necesariamente, €l Unico que puede actuar en la préactica
como proveedor delos recursos genéticos o productos derivados. Un particular,
unacomunidad indigena, un centro de conservacion ex situ, pueden también ser
proveedores legitimos de estos recursos y productos, en tanto tienen derechos

2 En el caso del Per(, estas competencias se encuentran contempladas en una propuesta de

reglamentacion de laDecision 391. En Bolivia, seregulan en el Decreto Supremo 24676 de
1997
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sobre los recursos biol6gicos. Cuando se negocia €l contrato de acceso, la
autoridad competentey € solicitante deben incorporar disposiciones o clausulas
gue respeten losderechos delostitulares delos recursos biol 6gicos 0 componentes
intangibles (Ios conocimientos tradicionales de las comunidades) y, asimismo,
gue velen y tomen en cuenta sus intereses morales, econdémicos o culturales.

Es decir, el contrato de acceso debe reconocer que en |os contratos accesorios,
el anexo (ver articulo 35 delaDecision) y otrosinstrumentos, pueden preverse
derechos y obligaciones que, en tanto sean conformes con lapropiaDecisiéony
lalegislacion nacional, tienen que tomarse en consideracion y respetarse durante
lanegociacién pues representan | egitimos acuerdos de vol untades entre actores
del proyecto.

El Modelo Referencial de Contrato de Acceso (Decision 415) no incluye
referencias a estos instrumentos ni a este reconocimiento de los intereses y
derechos de los proveedores. Sin embargo, en tanto se trata de un modelo
solamente referencial, se deberan incorporar las clausulas correspondientes en
cada caso particular donde se esté negociando un contrato de acceso.

La Decision no prevé un plazo perentorio parala negociacion del contrato de
acceso. Sin embargo, en consideracion de los plazos previstos en €l articulo 29
se puede proponer que entre dos a tres meses seria un plazo suficiente para
culminar lanegociacion.

Articulo 35.- Cuando se solicite el acceso a recursos genéticos o sus
productos derivados con un componente intangible, el contrato de acceso
incor porara un anexo como parte integrante del mismo, donde se prevea
la distribucion justa y equitativa de los beneficios provenientes de la
utilizacion de dicho componente.

El anexo sera suscrito por el proveedor del componente intangible y €
solicitante del acceso. También podra ser suscrito por la Autoridad
Nacional Competente, de confor midad con las previsionesdelalegislacion
nacional del Pais Miembro. En caso de que dicho anexo no sea suscrito
por la Autoridad Nacional Competente, el mismo estara sujeto a la
condicion suspensiva a la que se refiere el articulo 42 de la presente
Decision.

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

El anexo esenrealidad un contrato o acuerdo que celebran €l solicitantey quien
proporciona el componente intangible asociado a los recursos genéticos y
productos derivados. Como ya se indicd, el componente intangible, es
principalmente, el conocimiento tradicional que comunidades indigenas, afro-
americanasy localestienen sobre el recurso o producto que se pretende acceder.
Este contrato o acuerdo debe incorporar las condiciones de acceso y uso de
dicho componenteintangible, incluyendo lamaneraen lacual sevanacompartir
deformajustay equitativa(entreel solicitantey el proveedor de ese componente)
los beneficios que se derivan de ese acceso y uso.

Estos beneficios podrian incluir: referencias y reconocimientos en laliteratura
especializada, reconocimiento a una co-autoria en los textos resultantes de la
investigacion, pagos escalonados seguin el avance y éxito en el proceso de
investigaciony desarrollo, derechos de propiedad intel ectual compartidos, regalias
futuras, entre otros.

Se entiende que el acceso a este componente intangible puede manifestarse de
maneradirecta, cuando €l solicitante accede aédl atravésde un contacto inmediato
con unacomunidad o sus miembros (un proveedor) y obtienelainformacion que
necesita. Pero también puede manifestarse de manera indirecta, cuando €l
solicitante accede a componente intangible através de, por jemplo, literatura
especializada, o bases de datos o informaci 6n proporcionada por unainstitucion
—gue mantiene una base de datos- gue no es necesariamente titular de ese
componente intangible. Esta institucion podria (o no) estar legitimada o
formalmente autorizada para proporcionar esta informacion o contar con
derechos de propiedad intelectual, por gemplo, en el &rea de los derechos de
autor gue le conceden ciertas facultades (ver definiciéon de “proveedor del
componenteintangible” en el articulo 1).

La Decision no hace un distingo entre estos |os supuestos de acceso directo o
indirecto, por lo cua el solicitante tendra que considerar €l uso de un anexo
incluso cuando no tiene un contacto y acceso directo, esto es, una interaccion
con una comunidad que proporciona los conocimientos 0 una institucion
representativa de ellas.®

* Lalegislacién interna de cada pafs (0 un régimen sub — regional de proteccién de los

conocimientos tradicional es) podriadefinir y legitimar quién puede, en Ultimainstancia, dar
o autorizar el consentimiento fundamentado previo (PIC). En ausencia de legislacién
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Ciertamente, el espiritu de la Decision, es que primen casos donde, ante un
contacto directo con una comunidad, se obtengan los conocimientos de forma
directa, secelebre agunaformade acuerdo por €l uso del componenteintangible,
reflejado en lo que sera un anexo a contrato de acceso.

Como ya se menciond (ver notaapie 21), lalegislacion nacional en materiade
proteccion de conocimientos tradicional es puede ayudar a aclarar esto dltimo.
También lo podria hacer, en su momento, la legislacion sub-regional andina
cuando sea elaborada. En el caso del Per(, laLey 27811 (sobre proteccion de
los conocimientos tradicional es) especificalamaneraen lacual se puede acceder
y usar este componente intangible. LaLicenciade Uso de Conocimientos esen
el caso de estaley, el anexo a que hace referenciala Decision. La autoridad
nacional podraser parte del anexo entanto asi |o determinelalegisacién nacional
de cada pais.

Esinteresantey discutible lareferenciaaunanulidad o resolucion del contrato
de acceso si seincumple con |o establecido en el anexo. Un acuerdo (el anexo)
de naturaleza privada, subordinado al contrato de acceso principal puede
conllevar alanulidad o resolucion de este Gltimo. Entodo caso, loimportante es
garantizar un proceso minimo de provision deinformacion y de adopcion de una
decisién debidamente fundamentadaanivel delascomunidadesafin delegitimar
el proyecto de acceso. Esto es especia mente rel evante en casos donde no hay
legislaci6n especificaen lamateria.

Articulo 36.- LaAutoridad Nacional Competente podra celebrar contratos
de acceso marco con universidades, centros de investigacion o
investigador es reconocidos, que amparen la gjecucién de varios
proyectos, de conformidad con lo previsto en esta Decision y en
concordancia con la legislacion nacional de cada Pais Miembro.

Comentario:

Hay universidades, centros de investigacion e investigadores (nacionales o
internacionales) que realizan, como parte de objetivos institucionales y
profesional es, actividades cotidianas de acceso, conservacion y uso de recursos

especifica, €l PIC se deberia conseguir de alguna instancia autorizada o reconocida como
representativa: por € emplo, unaasociacidn de comunidades, 0 e Congreso de pueblosindigenas
respectivo, o una federacion de pueblos o nacionalidades o en un nivel mas basico, la
organizacion comunal representativa. En el caso delalLey 27811 del Per( (sobre proteccion
delos conocimientos col ectivos), se establece quee PIClo otorgauna“entidad representativa’
delos pueblosindigenas.
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genéticos y sus productos derivados. Los contratos de acceso marco son un
instrumento que pretende facilitar las actividades de estas instituciones y
personas. En lugar de celebrar diferentes contratos de acceso relacionados con
diferentes proyectos, un contrato de acceso marco, general, amparalaejecucion
de todos estos proyectos bajo un acuerdo “sombrilla’.

Un gjemplo podria ser un centro de investigacion que mantiene col ecciones ex
situ: en este caso, €l centro puede celebrar con la autoridad un contrato de
acceso marco que lo autoriza a negociar y eecutar diferentes proyectos que
implican actividades de acceso. Este contrato de acceso marco podriarenovarse
por laautoridad cadacierto tiempo, en funcion al cumplimiento de determinadas
condiciones (por g emplo deinformesy reportes). Los paisesdelaCAN pueden,
ensulegidacioninterna, reglamentar los contenidosy caracteristicas particul ares
de estos contratos.

Articulo 37.- Los centros de conservacion ex situ u otras entidades que
realicen actividades que impliquen €l acceso a los recur sos genéticos o
sus productos derivados y, 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.

Deigual manera, dicha autoridad podra suscribir con terceros, contratos
de acceso sobre recursos genéticos de los cuales el Pais Miembro sea
pais de origen, que se encuentren depositados en dichos centros, teniendo
en cuenta los derechos e intereses a que se refiere el articulo 34.

Comentario:

Los centros ex situ (u otras instituciones que realizan actividades cubiertas por
la definiciéon de acceso) deben celebrar contratos de acceso con la autoridad
nacional, enlalineadelo establecido enlaDecisién 391. Asimismo, laautoridad
puede celebrar contratos con terceros que acceden alos recursos (de los cuales
se es pais de origen) mantenidos en estos centros, tomando en cuentalosintereses
de los proveedores, especialmente en el caso de comunidades indigenas.

Un centro de conservacion ex situ es, en muchos casos, un centro de
investigacion. La Decision plantea en este sentido cierta contradiccion pues,
como centro ex situ que realizainvestigacion, se prefeririaoptar por el supuesto
previsto en € articulo 36 (un contrato de acceso marco), antes que someterse a
la negociacion de un complejo contrato de acceso tipico para cada actividad.

Por otro lado, un centro ex situ o institucion de investigacién tiene por lo general
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dos roles: colecta materiales de condiciones in situ, los incorpora a sus
colecciones, mantiene y conservay a veces los transfiere a terceros. Bajo un
contrato de acceso marco (conforme al articulo 36), laidea es que todas estas
actividadesy susroles se encuentren legitimados, lo cua definitivamentefacilita
el acceso y el desarrollo de estos centros.

Bajo € supuesto del articulo 37, este mismo centro ex situ/institucion de
investigacion, tendriaque, por |o menos, celebrar con laautoridad pertinente un
contrato de acceso por cada proyecto que realiza a nivel de recoleccion de
materialesy, en segundo lugar, en ciertos casos, tendriaque permitir lacelebracion
de contratos de acceso entre solicitantesy laautoridad, respecto delos materiales
mantenidosy conservados en sus colecciones (por su transferencia aterceros).
En estos casos, €l accionar de estos centros se veria bastante mas restringido y
limitado.

El caso de los Centros Internacionales de Investigacion Agricola: el
CIPy el CIAT.

El caso del CIAT y del CIP como Centros Internacionales de Investigacion
Agricoladel sissemadel Grupo Consultivo delnvestigacién Agricolalnternacional
(CGIAR por sus siglas en inglés) plantea un reto particular paralos paisesdela
CAN. De no existir la Decision 391, las colecciones de estos centros (en una
buena proporcién), serian claramente parte de la lista de recursos del Anexo |
del Tratado Internacional de la FAO sobre Recursos Fitogenéticos para la
Alimentaciony laAgriculturay estarian regulados por € SistemaMultilateral de
Accesoy Distribucién de Beneficiosy del Acuerdo Normalizado de Transferencia
de Material (ATM).* *

Laexistenciade laDecisiony el Tratado Internacional lleva ala necesidad de
dilucidar la aplicabilidad de instrumentos diferentes, a similar objeto material
(recursos genéticos) y ambitos que se superponen. Ambosinstrumentos legales
proponen reglas diametral mente diferentes en cuanto alaregulacion del acceso
y ladistribucion de beneficios. El Tratado privilegia el flujo e intercambio a
través de un sistema multilateral donde un instrumento estandarizado a nivel

%% Delospaises andinos tnicamente Pertly Venezuelahan ratificado el Tratado Internacional de

laFAO.

Paraconocer detallesdel Tratado Internacional y su posibleinterpretacion sesugiererevisar:
Moore, Gerald; Tymowski, Witold. Explanatory Guide on the International Treaty on Plant
Genetic Resources for Food and Agriculture. [IUCN Environmental Policy and Law Paper
No. 57. IUCN, Gland, Cambridge, Boon, 2005.

35
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mundial (el ATM) facilitael acceso arecursosfitogenéticos paralaalimentacion
y laagricultura gue se encuentran bajo laadministraciéon y control del Estado y
en e dominio publico. La participacion en los beneficios monetarios y no
monetarios implica una participacién mas indirecta, en el sentido que esta
participacion no esta asociada a cada ATM que especificamente se celebra.

LaDecision por su lado tiene unaaproximacion en lacual el Estado (atravésde
una autoridad competente) negociay celebra contratos de acceso directamente
con €l solicitante, en relacion atodos los recursos genéticos, en condicionesin
situy ex situ—con lasvariantes previstasen losarticulos 36 y 37. En el caso de
laDecision, laparticipacion en los beneficios dependeradel resultado especifico
de lanegociacioén de cada contrato de acceso y del desarrollo de cada proyecto
de acceso en particular.

Paradeterminar qué normaaplicar (laDecisién o el Tratado Internacional), hay
algunas aproximaciones posibles. La méas coherente sea tal vez recurrir alas
reglasbasicasdd Derecho Internacional Pablico paradefinir, en caso de conflicto,
la preeminenciadel Tratado Internacional sobre el Acuerdo de Cartagenay las
Decisionesderivadasde é, que se pueden considerar como fuentes“ secundarias’
de derecho.®®

La“preferencia’ por €l Tratado Internacional o de la Decision, en €l caso que
unainterpretacion alternativa plantee su preeminencia, no exime alos paises a
asumir susresponsabilidades en cuanto al derecho comunitario andino o € derecho
internacional si fuerael caso. En términos simples, no esque €l Tratado deroga
al Acuerdo o ala Decision 391, sino que hay un acto de preferencia de uno

%% El articulo 30 y siguientes de la Convencién de Viena sobre Derecho de los Tratados (1969)

plantea — en términos generales - que en caso de conflicto entre tratados (instrumentos
internacionales) sucesivos, primara el posterior salvo que haya una disposicién especifica
que indique lo contrario respecto de un acuerdo anterior. Asimismo, como forma
complementariadeinterpretacion, esimportante analizar el contexto en el cual senegociaun
instrumento posterior y laratio detras del mismo. En este caso, se propone no contrastar el
Tratado Internacional, visavis, laDecision 391 (que no esun acuerdo internacional per seen
términos delo establecela Convencion), sino frente al acuerdo originario del cual laDecision
emanay al cual estasubordinado —el Acuerdo de Cartagena. Laespecialidad y especificidad
del Tratado es, en este caso, evidente. Ver: Ruiz, Manuel. Analisisdel Acuerdo Normalizado
de Transferencia de Material del Tratado Internacional dela FAOy el Contrato de Acceso de
la Decision 391 dela CAN. Documento de I nvestigacion resultado del proyecto “Apoyo ala
Implementacion del Tratado Internacional de la FAO en el Per(”, auspiciado por GTZ y
publicado con el apoyo de FNI, Asociacién Yanapai y laSPDA. Lima, noviembre de 2007 (en
imprenta).
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sobre otro, manteniéndose | os ef ectos de ambos perfectamente validosy vigentes
para los paises que, se encuentran sujetos a instrumentaos. Se trata de un tema
deresponsabilidadesfrenteala CAN y frente acomunidad internacional ante el
Tratado Internacional.

Si estafueralainterpretacion adoptada, pararecursos del Anexo 1 que mantienen
el CIPy el CIAT (incluyendo las colecciones de papa (Solanum), camote
(Ipomoea), yuca (Manihot), frijoles (Phaseolus), entre otras), serian de
aplicacion losprincipiosy obligaciones especificadosen el Acuerdo Normalizado
de Transferencia de Materiales (ATM).

Alternativamente una propuesta que ha estado circulando desde hace algin
tiempo paraaclarar estasituacion, esquela CAN adopte una Decisi6n especifica
donde se precise que el subconjunto de los recursos fitogenéticos que se
encuentran en el Anexo 1 seran regulados por lasreglasy principiosdel Tratado
Internacional.

CAPITULOIV
DEL PERFECCIONAMIENTO DEL ACCESO

Articulo 38.- Una vez adoptado y suscrito el contrato, en unidad de acto
se emitira la Resolucién correspondiente, la que se publicara junto con
un extracto del contrato en el Diario o Gaceta Oficial o en un diario de
amplia circulacién nacional. A partir de ese momento se entendera
perfeccionado el acceso.

Comentario:

Cuando laautoridad nacional y el solicitante suscriben el contrato de acceso, se
emitird en eso momento, una Resolucién que se debe publicar junto con un
extracto del contrato, en el Diario 0 Gaceta Oficial nacional o en un diario de
amplia circulacion nacional. Hecho esto Ultimo, se considera perfeccionado
(plenamente vélido y con efectos legales) el procedimiento de acceso.

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

De conformidad con lalegislacion nacional, se podrainvocar (apedido de parte,
s lasnormas sustantivasy administrativasdel pais|o autorizan) lanulidad delos
contratos (de acceso, accesorios u otros), cuando se hubieran vulnerado algunas
delas condiciones o disposiciones establ ecidas en la Decision.

Articulo 40.- La rescision o resolucion del contrato ocasionara la
cancelacion de oficio del registro por parte de la Autoridad Nacional
Competente.

Comentario:

Cuando se rescinda o resuelva el contrato de acceso (como contrato principal)
se cancelara de inmediato y de oficio, € registro pablico de acceso que debe
Ilevar laautoridad competente.

TITULOVI

DELOSCONTRATOSACCESORIOSAL
CONTRATODEACCESO

Articulo 41.- Son contratos accesorios aquellos que se suscriban, a los
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 bioldgico que contenga €l recurso genético;

b) El centro de conservacion ex situ;

c) El propietario, poseedor o administrador del recurso biolégico que
contenga €l recurso genético; o,

d) La institucion nacional de apoyo, sobre actividades que ésta deba
realizar y que no hagan parte del contrato de acceso.

La celebracion de un contrato accesorio no autoriza el acceso al recur so
genético o su producto derivado, y su contenido se sujeta a lo dispuesto
en el contrato de acceso de conformidad con lo establecido en esta
Decision.

La institucién nacional de apoyo debera ser aceptada por la Autoridad
Nacional Competente.
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Comentario:

Adicionalmente a contrato de acceso (principal), pueden celebrarse contratos
accesorios en forma de convenios, memorandos de entendimiento, acuerdos u
otros, que establecen relaciones juridicas entre €l solicitantey:

e La persona, instituciéon o comunidad que ejerce derechos de posesion,
propiedad, uso o administracion u otro sobre el predio, lastierras o espacio
geogréafico en el cual se encuentrafisicamentelocalizado(s) €l (l0s) recurso(s)
genético(s) en cuestion,

 El centro de conservacion ex situ de donde se pretende acceder a recursos
genéticos,

» Lapersona, institucién o comunidad que gjerce un derecho sobre recursos
biol6gicos que a su vez contienen |os recursos genéticos que se pretende
acceder,

 Lainstitucion nacional de apoyo, en relacion alas actividades que redlizara
como parte del proyecto de acceso y que no se hanincluido en el contrato de
acceso correspondiente.

Lacelebracion de un contrato accesorio (en cua quierade susformas) no autoriza
al solicitante a iniciar las actividades de recoleccién o uso de los recursos
genéticos. En ese sentido, si bien los contratos accesorios pueden celebrarse
incluso antes de presentadalasolicitud de acceso y convertirse en un componente
del proyecto de acceso que la acompaiia, es indispensable celebrar el contrato
de acceso para €l inicio de las actividades de acceso propiamente y para que
surtan | os efectos juridicos de todos losinstrumentos.

Es comun que universidades, empresas, instituciones de investigacion,
investigadoresy comunidadesindigenas, tengan (y en algunos casos establ ezcan)
relaciones detrabajo, coordinaciony preparaci on antes de cual quier acercamiento
alaautoridad nacional, ante quien es preferible llegar con acuerdosy elementos
del proyecto de acceso debidamente definidos y acordados entre ellas. Estos
acuerdos y compromisos pueden incluir contratos de acceso, el anexo (ver
articulo 35) eincluso, unapropuestade solicitud.

La negociacion del contrato de acceso con la autoridad, debe tomar en
consideracién los acuerdos y compromisos antes mencionados. Sin embargo,
éstos deben (si fuera el caso) adaptarse alo que finalmente sea negociado entre
€l solicitantey laautoridad nacional.

Finamente, la autoridad nacional competente debe aceptar formalmente a la
institucion nacional de apoyo incorporadaal proyecto de acceso. Es previsible
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gue las autoridades nacional es abran un registro o establezcan algin mecanismo
atravésdel cual instituciones que desean convertirse en instituciones nacionales
de apoyo, se registren y obtengan un visto bueno de la autoridad para actuar en
esa calidad.

Articulo 42.- Los contratos accesorios que se suscriban incluiran una
condicién suspensiva que sujete su perfeccionamiento al del contrato
de acceso.

A partir de ese momento se haran efectivos y vinculantes y se regiran
por los términos mutuamente acordados, las disposiciones de esta
Decision y por la legislacion subregional o nacional aplicables. La
responsabilidad por su ejecucién y cumplimiento, corresponde
Unicamente a las partes en e contrato.

Comentario:

L os contratos accesorios deben incluir una cldusula suspensiva que condicione
su perfeccionamiento al perfeccionamiento del contrato de acceso. Se entiende
guelosdiferentes acuerdos, compromi sos, entendimientos entre losinvolucrados
en un proyecto de acceso, asi no incluyan una clausula especifica en términos
de condicidn suspensiva, estdn dejure, condicionadosaqued contrato de acceso
se celebre, perfeccione y les conceda la validez correspondiente para efectos
del cumplimiento de la Decision. En resumen, por si mismos, los contratos
accesorios no surten efectos juridicos.

Es recién al momento del perfeccionamiento del contrato de acceso que se
hacen vinculantes a los derechos, obligaciones y compromisos pactados y
asumidos por las diferentes partes del proyecto de acceso (definidos en los
contratos o acuerdos correspondientes).

La responsabilidad por la gecucién de las obligaciones pactadas en €el(los)
contrato accesorio(s) corresponde alas partes vinculadas en €l (los) mismo(s).

Articulo 43.- Sin perjuicio de lo pactado en el contrato accesorio e
independientemente de éste, la institucion nacional de apoyo estara
obligada a colaborar con la Autoridad Nacional Competente en las
actividades de seguimiento y control de los recur sos genéticos, productos
derivados o sintetizados y componentes intangibles asociados, y a
presentar informes sobre las actividades a su cargo o responsabilidad,
en laforma o periodicidad que la autoridad deter mine, seguin la actividad
de acceso.
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Comentario:

Lainsgtitucién nacional de apoyo tiene obligacionesquevan méasalladd contrato
de acceso o del propio proyecto de acceso. Esta institucion tiene la obligacion
de colaborar con la autoridad nacional en el seguimiento y monitoreo de los
recursos genéticos, productos derivados, productos sintetizadosy del componente
intangible asociado. Para €llo, debera presentarle a la autoridad informes
periddicos de conformidad con lo que sea establecido y pactado en el contrato
de acceso.

En este caso, es importante que en el proceso de desarrollo de un proyecto de
acceso, las partesinvolucradas tengan en cuentaestaobligacion legal y prevean
ex ante, lamaneraen lacual lainstitucién nacional puede efectivamente cumplir
con el mandato. Esto puede implicar considerar capacidades técnicas y
tecnoldgicas para llevar adelante este monitoreo y control existentes en el
momento. También puedeimplicar eva uar |as posibilidades de hacerle seguimiento
a un producto sintetizado que, posiblemente, Unicamente sea obtenido varios
anos despuésque seinicien lasactividades de acceso y cuandoincluso el proyecto
pueda haber concluido o el contrato haberse resuelto eincluso respecto del rol y
la funcion especifica de la institucion nacional de apoyo en el proyecto
propiamente dicho.

Articulo 44.- La nulidad del contrato de acceso acarrea la nulidad del
contrato accesorio.

Asimismo, la Autoridad Nacional Competente podra dar por terminado
el contrato de acceso, cuando se declarela nulidad del contrato accesorio,
si este Ultimo fuere indispensable para la realizacién del acceso.

Del mismo modo, su modificacion, suspension, rescision o resolucién
podré acarrear la modificacion, suspension, rescision o resolucion del
contrato de acceso por parte de la Autoridad Nacional Competente, si
ello afectara de manera sustancial las condiciones de este ultimo.

Comentario:

Enlalineay espiritu delo establecido en el articulo 42, si seanulael contrato de
acceso (principal), seran anul ados | os acuerdos, compromisos, entendimientoso
contratos accesorios. Sin embargo, laautoridad nacional puede dar por concluido
el contrato de acceso si se anula un contrato accesorio, en el caso que este
ultimo resulte indispensable parallevar adelante | as actividades de acceso. Esto
podria ocurrir, por ggemplo, en el caso que un centro ex situ y una institucién



Guia Explicativa dela Decision 391 83

resuelvan su contrato accesorio. Si ello ocurre, no hay manera préactica de
continuar ni cumplir con las obligaciones definidas en el contrato de acceso.

En todo caso, la situacion de los centros ex situ es muy particular, pues
posiblemente estan de por medio contratos de acceso o acuerdos detransferencia
de material (aprobados o sancionados por laautoridad) o incluso un contrato de
acceso marco (ver comentario al articulo 36).

TITULOVII
DE LASLIMITACIONESAL ACCESO

Articulo 45.- Los Paises Miembros podran establecer, mediante norma

legal expresa, limitaciones parciales o totales al acceso a recursos

genéticos o sus productos derivados, en los casos siguientes:

a) Endemismo, rareza o peligro de extincién de las especies,
subespecies, variedades o razas;

b) Condiciones de vulnerabilidad o fragilidad en la estructura o funcion
de los ecosistemas que pudieran agravar se por actividades de acceso;

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

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

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

Comentario:

LospaisesdelaCAN puedenimponer algunas restricciones especificasal acceso
a sus recursos genéticos o sus productos derivados (mediante una norma legal
expresa) en |os siguientes casos.

» Cuando las actividades de acceso, tales como larecol eccion de especimenes
0 muestras biol 6gicas, amenace a especies, subespecies, variedades o razas
gue se encuentran en situacion ecol 6gica vulnerable a partir de su rareza,
endemismo o posi bilidades de extincion,

 Cuando las actividades de acceso pudieran afectar |0s ecosistemas en funcion
asuvulnerabilidad y fragilidad ante lapresenciade seres humanos, por gemplo
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en el caso de investigadores que col ectan especimenesy pudieran impactar
en €l entorno natural,

* Cuando las actividades de acceso pudieran afectar adversamente la salud
humanao e ementosdelaidentidad cultural delos pueblos (se entiende pueblos
indigenas en particular) que, por factores culturales, religiosos, espirituales,
éticos o morales, tienen una relacion muy directa y constante con la
biodiversidady el entorno natural,

e Cuando las actividades de acceso pudieran generar efectos negativos al
ambientey al ecosistema particular,

» Cuando las actividades de acceso pudieran implicar una afectacion a la
diversidad genética a partir de la pérdida de especies, variedades, razas u
otros (erosién genética en general),

» Cuando las actividades de acceso pudieran tener implicancias en términos
de normas sobre bioseguridad (en sentido amplio y no solamente referidaa
productos o procesos biotecnol 4gicos),

» Cuando lasactividades arealizarse pudieran implicar acceder arecursoso €l
ingreso azonas que, por agun motivo econémico, geopolitico o cientifico, el
Estado considera 'y reconoce como estratégicos, planteandose condiciones
adicionales para acceder o internarse en ellas. La declaracion de
“edtratégicos’ podriaimplicar, por jemplo, prohibir laexportacién derecursos
o lavisitaa ciertas regiones fronterizas.

Se entiende que estas restricciones deben responder a un andlisis/evaluacion
gue la autoridad nacional (o una institucion designada por €l pais) realiza en
funcion a casos generales o particulares y que se definen y expresan en una
normalegal.

TITULOVIII
DE LASINFRACCIONESY SANCIONES

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

Asimismo, sera sancionada toda persona que realice transacciones
relativas a productos derivados o sintetizados de tales recur sos genéticos
0 al componente intangible asociado, que no se encuentren amparadas
por los correspondientes contratos, suscritos de conformidad con las
disposiciones de esta Decision.
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Comentario:

Una persona gque acceda y use recursos genéticos de los paises de la CAN, sin
cumplir con lo dispuesto en la Decision 391, sera sancionada, de conformidad
con las sanciones o penalidades que cada pais defina internamente. La
“autorizacion” ala que hace referencia este articulo se refiere en realidad, a
instrumento (el contrato de acceso) quefacultay legitimaaunapersonaarealizar
actividades de acceso.

Los contratos de acceso y contratos accesorios podrian no prever situaciones
futuras en las que es necesario realizar multiplestransacciones sobre materiales
0 productos (productos derivados o sintetizados), como parte del proceso de
investigacion y desarrollo. En ese sentido, la Decisién 391 no autoriza estas
transacciones, salvo las que estén expresamente contempladas en |os contratos
correspondientes y si, llegado el caso, es necesario continuar transfiriendo
materiaesy productos, 0s poseedores de éstos deben renegociar con laautoridad
competente o los actores pertinentes en el proyecto de acceso, nuevas
condiciones de uso para estos materiales y productos.

Paraflexibilizar posibilidades de continuainvestigacion y desarrollo —incluso
muchos afios después de la suscripcion del contrato de acceso — es necesario
prever eincluir clausulas que, precisamente, faciliten futuros usos (incluyendo
transferencia) y no frenen lainvestigacion y desarrollo, salvaguardando siempre
losintereses delos paises de origen, de cuyos recursos se derivan estos materiales
y productos.

Articulo 47.- La Autoridad Nacional Competente, de conformidad con €l
procedimiento previsto en su propia legislaciéon interna, podra aplicar
sanciones administrativas, tales como multa, decomiso preventivo o
definitivo, cierre temporal o definitivo de establecimientos e
inhabilitacién del infractor para solicitar nuevos accesos en casos de
infracciéon al presente Régimen.

Tales sanciones se aplicaran sin perjuicio de la suspension, cancelacién
o nulidad del acceso, del pago de las reparaciones por los dafios y
perjuicios que se irroguen, incluidos los causados a la diversidad
bioldgica, y de las sanciones civiles y penales, que eventualmente
correspondan.

Comentario:

Laautoridad nacional puedeimponer las sancionesy penalidades quele franquee
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lalegidlacion interna contralas personas e instituciones que infrinjan laDecision
391. Estas puedenincluir: multas, decomisos, cierres, inhabilitacionesy cualquier
otraquetaxativamente se establezcaen lalegidacion pena, administrativao civil
de cada pais (incluyendo en un eventual reglamento nacional delaDecision 391).

Esimportante que las sanciones y penas estén taxativamente establecidasy los
supuestos debidamente elaborados para garantizar su aplicacion a casos
particulares.

TITULOIX
DE LASNOTIFICACIONESENTRE LOSPAISESMIEMBROS

Articulo 48.- Los Paises Miembros se notificaran de manera inmediata,
a través de la Junta, todas las solicitudes, resoluciones y autorizaciones
de acceso, asi como la suspensién y terminacion de los contratos que
suscriban.

Asimismo, se notificaran entre si la celebracion de cualquier acuerdo
bilateral o multilateral sobrela materia, los cuales deberan ser conformes
con lo dispuesto en la presente Decision.

Comentario:

LospaisesdelaCAN (las autoridades nacional es competentes) deben —através
de la Secretaria General 'y algun sistema de intercambio de informacién tal
como BIOCAN —notificarse entre si sobre toda solicitud de acceso, resolucion,
suspension, autorizacion o conclusion de contratos, referidos al acceso a los
recursos genéticos. Laidea es que haya un intercambio y flujo de informacion
entre los paises que les permitaidentificar qué se esta haciendo en cada uno de
ellosy quiénes son losactoresinvolucrados. Esto puedefacilitar las evaluaciones
de solicitudes, proyectos de acceso y contratos, en funcién a experiencias
compartidas y lecciones aprendidas con actividades de acceso y antecedentes
de los actores.®

L os paises deben asimismo comunicarse |os acuerdos que celebren entre si en

7 Aunque no se trata de un esfuerzo sistemético y organizado de intercambio de informacion
(un mecanismo en si) documentostales como: Febres, MariaElisa. La regulacion del acceso
alosrecursos genéticos en Venezuela. CENDES, Serie Mencion Publicacion, Caracas, 2002
y Ministerio de Desarrollo Sostenible. Acceso a recursos genéticos. La experiencia boliviana
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materiade, por € emplo, colaboracion en investigaciony desarrollo de recursos
genéticos, proyectos binacional es, entre otros.

El intercambio deinformacién podriamaterializarse através delapropiapagina
web de laComunidad Andina, BIOCAN o mediante la creacién de unaventana
especificareferidaalaDecisiéon 391.

Articulo 49.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo anterior, los
Paises Miembros, entre si y a través de la Junta, se comunicaran de
manera inmediata, las disposiciones, decisiones, reglamentos,
sentencias, resoluciones y demdas normas y actos adoptados a nivel
interno, que tengan relacion con lo dispuesto en la presente Decision.

Comentario:

Adicionalmente ala comunicacion entre paises prevista en € articulo 48, éstos
deben informarse mutuamente sobre toda norma o disposicion o resolucion
administrativa, judicia o penal quetengarelacion con los aspectos regul ados por
laDecision. Este tipo deinformacion — que se canaliza através de la Secretaria
General - puedetambién facilitarle alas autoridades nacional es sus actividades
de evaluacion y negociacion de solicitudes (proyectos) y contratos,
respectivamente.

TITULOX
DE LAAUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

Articulo 50.- LaAutoridad Nacional Competente g er ceralasatribuciones
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 comunitarias que correspondan, disponer la forma de
identificacién y empaque de los recursos genéticos y sus productos
derivados;

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

en laaplicacion dela Decision 391: Régimen Coman sobre Acceso a los Recur sos Genéticos,
La Paz, marzo 2004, incluyen informacién y datos muy (tiles sobre contratos de acceso y
procesos de negociacion que pueden servir alos diferentes paises en sus propios esfuerzos
nacional es deinterpretacion, aplicacion eimplementacion de laDecision 391.
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¢) 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 bioldgicos
gue contienen recursos genéticos y del componente intangible;

e) Llevar los expedientes técnicos y el Registro Publico de Acceso a
Recursos Genéticos y sus productos derivados;

f) Llevar un directorio de personas o instituciones precalificadas para
realizar labores de apoyo cientifico o cultural;

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

h) Objetar fundamentadamente la idoneidad de la institucién nacional
de apoyo que proponga €l solicitante y requerir su sustitucion por
otra idones;

i) Supervisar y controlar el cumplimiento de las condiciones de los
contratos y de lo dispuesto en la presente Decisién vy, a tal efecto,
establecer los mecanismos de seguimiento y evaluacion que considere
convenientes;

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

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

I) Supervisar el estado de conservacion de los recursos bioldgicos que
contienen recursos genéticos;

m) Coordinar de manera permanente con sus respectivos 6rganos de
enlace, los asuntos relacionados con e cumplimiento de lo dispuesto
en la presente Decision;

n) Llevar € inventario nacional de recursos genéticos y sus productos
derivados;

0) Mantener contacto permanente con las oficinas nacionales
competentes en propiedad intelectual y establecer con ellas sistemas
de informacién apropiados; v,

p) Lasdemasatribuciones que le asigne la legislacion interna del propio
Pais Miembro.
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Comentario:

Las responsabilidades de la Autoridad Nacional Competente (que pueden
compartirse entre diferentes instituciones, dependiendo de como se estructure
nacionalmente estaautoridad —ver comentario al articulo 32) incluyen aquellas
de: control, supervision, gestion, negociaciony funcionesresol utivas.

Generalmente, seraun reglamento nacional el que precisey definalasfunciones
y responsabilidades especificas, aunque apartir de aquellasindicadasen € articulo
50. Sin embargo, unavez sefialado expresamente quién g erce las competencias
en materia de acceso, es posible que la autoridad empiece a operar. Este es el
caso en Colombiay Venezuela (hoy retirada de la CAN)

Estasfuncionesy responsabilidadesincluyen:

e Adoptar normas administrativas internas que ayuden a la aplicacion e
implementacion précticadelaDecision, incluyendo ladefinicion delasformas
de identificacién y empaque o embalaje de los recursos genéticos y sus
productos derivados,

» Recibir, admitir, evaluar y decidir respecto alas solicitudes de acceso quele
son presentadas,

» Negociar, suscribir y autorizar los contratos de acceso,

* Velar por que los derechos e intereses de los proveedores de recursos
biolégicos y componentes intangibles sean respetados y tomados en
consideracion,

» Llevar los expedientes técnicos y documentacion de acceso y el Registro
Publico de Acceso alos Recursos Genéticos,

» Mantener un directorio deinstituciones o personas pre-calificadas (en realidad
calificadas) paraapoyar en cuestionescientificas (por g emplo, enidentificacion
taxondmica) o culturales (por jemplo, asesoriaagruposindigenas),

» Madificar, suspender, resolver o rescindir |os contratos de acceso y disponer
|a cancelacién delos mismos,

» Evauary decidir (fundamentadamente) sobre laidoneidad de lainstitucion
nacional de apoyo propuestapor el solicitante,

e Supervisar y monitorear el cumplimiento de los contratos de acceso y, en
general, delasdisposicionesy obligacionesdelaDecision,

» Revisar loscontratos de acceso (en cua quier modalidad — convenios, acuerdos
u otros) gue ya hubieran realizado otras instituciones, con anterioridad ala
entrada en vigencia de la Decision y gjercer las acciones reivindicatorias
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correspondientes (en este caso, si bien explicitamente se alude a la
reivindicacion, se trataria de una adecuacion de situaciones pasadas a la
normativa vigente y no tanto aanular o rescindir lo que pudieraya haberse
pactado en ausencia de legislacion sobre acceso),

Delegar en otras instituciones especializadas (sin perder laresponsabilidad
ni facultad de supervision) | as actividades de seguimiento y monitoreo delos
contratos de acceso y la Decision,

Supervisar (tal vez en coordinaciéon con otras instituciones) el estado de
mantenimiento y conservacion (in situ y ex situ) de los recursos genéticos,

Coordinar con otras instituciones nacionales (incluyendo instituciones de
enlace) acciones para contribuir al cumplimiento e implementacion de la
Decision,

Llevar el inventario nacional de recursos genéticos y sus productos
derivados,®

Establecer mecanismos de contacto y comunicacién permanente con las
instituciones competentes (nacionales y foraneas) en materia de propiedad
intel ectual afin de conocer sobre eventua es derechos de propiedad intel ectual
invocados o para proporcionarleinformacion que contribuyaasus exdmenes
denovedady alturainventiva,

Otras que le sean atribuidas en lalegislacion internade | os paises.

Esmuy probable que &l establ ecimiento de unaautoridad competente en materia
de acceso no implique necesariamente crear una nueva instancia publica o
estructura institucional sino que, a partir de instituciones ya existentes, con
competencias similares o compatibles, éstas puedan asumir las funciones y
responsabilidadesindicadasen el articulo 50.

38

En algunos paises estos inventarios pueden ya existir y estar administrados por diferentes
instituciones cientificas. EIl mandato de la Decision podria implicar que la gestion y
administraci 6n de estosinventarios setransfieraalaautoridad competente o que, laautoridad
delegue esta funcidn alas instituciones que, eficientemente, pudieran yallevar y mantener
estosinventarios. Instituciones privadasy publicas, museos, centros deinformacion, Centros
Internacionales, etc. ya mantienen importantes bases de datos sobre recursos genéticos.
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TITULOXI
DEL COMITE ANDINO SOBRE RECURSOSGENETICOS

Articulo 51.- Créase el Comité Andino sobre Recursos Genéticos, €l
cual estaréa conformado por los Directores de las Autoridades Nacionales
Competentes en materia de Acceso a Recursos Genéticos 0 sus
representantes, por los asesores y por los representantes de otros
sectores interesados, que designe cada Pais Miembro.

El
a)

b)

c)

d)

f)

g9)

h)

i)
)

Comité estara encargado de:

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

Emitir recomendaciones técnicas en los asuntos que los Paises
Miembros sometan a su consideracion;

Recomendar los mecanismos para establecer una red andina de
informacién sobre las solicitudes y contratos de acceso en la
Subregion;

Recomendar y promover acciones conjuntas de fortalecimiento de
las capacidades de los Paises Miembros en materia de investigacion,
gestion y transferencia tecnolégica relacionadas con recursos
genéticos y sus productos derivados;

Recomendar a la Junta para su adopcién mediante Resolucion,
modelos de documentacién comunes, en particular, aquellos que
permitan comprobar con facilidad la codificacion e identificacion de
los recur sos genéticos y sus productos derivados, asi como la legalidad
del acceso;

Promover acciones de gestion, vigilancia, control y supervisiéon de
autorizaciones de acceso relacionadas con recursos genéticos y sus
productos derivados existentes en dos o mas Paises Miembr os;

Recomendar y promover planes de emergencia y mecanismos de
alerta conjuntos para prevenir o resolver problemas relacionados con
€l acceso a recursos genéticos o sus productos derivados;

Realizar acciones de cooperacion en materia de recursos genéticos
0 sus productos derivados,

Elaborar su propio reglamento interno;
Elaborar una guia explicativa de la presente Decision; v,

k) Las demas que le encomienden los Paises Miembros.
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Comentario:

El Comité Andino de Recursos Genéticos es, en esencia, lainstanciaandinaen
lacua sediscuten losavancesy necesidades para el funcionamiento efectivoy
eficiente delaDecisiéon 391.

Esta conformado por los jefes de las autoridades competentes en materia de
accesoy susrepresentantes o funcionarios autorizados de | os paises miembros
(ver comentario a articulo 32)

Las funciones de este Comité incluyen:

Emitir recomendaciones especificas para propiciar (en € nivel nacional o
sub-regional) unamejor aplicacion delaDecision,

Emitir opiniones y recomendaciones técnicas sobre las cuestiones que le
sean sometidas por |0s paises,

Recomendar mecanismos para establecer unared de informacion sobre las
solicitudes y contratos de acceso — que mantienen en el registro
correspondiente | as autoridades competentes,

Recomendar y proponer acciones conjuntas entrelos paises (y susdiferentes
instituciones) para fortalecer las capacidades de investigacién, gestion e
intercambio (transferencia) de tecnologias, en materiade recursos genéticos
y sus productos derivados,

Recomendar alaSecretariadelaCAN, laadopcidn (y reconocimiento formal
tal como en el caso de las Resoluciones 414 y 415) de formatos y
documentacién comiiny estandarizadaquefacilitelaaplicacion delaDecision,
incluyendo herramientas de codificaci 6n parafines de seguimiento y monitoreo
de los recursos genéticos y sus productos derivados o que representen el
acceso legal alos recursos genéticos (por ejemplo apartir de un “ certificado
de origen”, “certificado de cumplimiento” o “certificado de legal
procedencia’),*

Promover e impulsar actividades relacionadas con una buena gestion,

vigilancia, control y monitoreo de las autori zaciones de accesos concedidas
(se entiende que se trata de una referencia los contratos de acceso

39

Estos certificados son instrumentos que estén siendo materia de debate como parte del
Régimen Internacional deAcceso alosRecursos. Paramayores detalles sobre esterégimen, se
sugiererevisar: Cabrera, Jorge. El Régimen Internacional de Acceso a Recursos Genéticosy
Distribucion de Beneficios. Avances, elementosy recomendaciones—UICN, BMZ, Oficina
Regional paraAméricadel Sur de UICN, Quito, 2006
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propiamente donde se autorizay legitima el acceso y uso de los recursos y
sus productos derivados),

» Recomendar y promover planes de emergenciay contingenciaen relacion a
temas relacionados con |0s recursos genéticos,

» Realizar acciones de colaboracion y cooperacion (se entiende que con la
CAN vy las autoridades de | os paises) en asuntos relacionados con el acceso
alos recursos genéticos,

 Elaborar su reglamento de funcionesy operaciones,
 Elaborar unaguiaexplicativadelaDecision,
 Otras que le sean recomendadas por los paises de la CAN.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

PRIMERA.- Los Paises Miembros crearan o fortaleceran, de
conformidad con su legislacion interna, fondos u otro tipo de mecanismos
financieros con base en los beneficios derivados del acceso y en recur sos
de otras fuentes para promover el cumplimiento de los fines de la
presente Decisiéon, bajo la direccion de la Autoridad Nacional
Competente.

L os Paises Miembros, a través del Comité Andino sobre Recursos
Genéticos, diseflaran e implementaréan programas conjuntos para la
conservacion de recursos genéticos y analizaran la viabilidad y
conveniencia de crear un Fondo Andino para la conservaciéon de los
mismos.

Comentario:

Los fondos se conciben, principalmente, como un mecanismo gue permite
consolidar el cumplimiento de los objetivos de la Decisién. Aunque es dificil
prever unacanalizacin de recursos econdmicos considerables haciaeste fondo,
lo Gptimo seriaque estos recursos permitan fortal ecer algunasaccionesdeinterés
especifico, tales como la capacitacion de funcionarios, la preparaciéon de
documentos paraforosrelevantes, laparticipacion de actoresrelevantesenforos
internacionales, el seguimiento de proyectos, entre otros.

Por otro lado, e Comité Andino sobre Recursos Genéticos debe disefiar e
implementar programas sub-regionales de interés comuin que se orienten a
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actividades de conservacion de los recursos genéticos. Sobre esto, e Comité
podriatomar como referencialas acciones previstas y acordadas en materiade
acceso en la Estrategia Regiona de Biodiversidad (Decisiéon 524) y actuar
activamente en su implementacion. También podria tomar como referencia
recomendaciones de diferentesforosregional es einternacionalesincluyendo el
Grupo de Trabajo Ad Hoc de Composicion Abierta en materia de ABS, los
resultados del proceso de negociacién del régimen internacional de ABS, entre
otros.

Finalmente, el Comité debe también analizar laviabilidad (politicay econémica)
de crear un fondo de alcance sub-regiona (Fondo Andino) del cual se destinen
recursos econdémicos a la conservacion o a promover y mejorar €l proceso de
implementaciony aplicacion delaDecision 391.

SEGUNDA.- Los Paises Miembros no reconoceran derechos, incluidos
los de propiedad intelectual, sobre recursos genéticos, productos
derivados o sintetizados y componentes intangibles asociados, obtenidos
o desarrollados a partir de una actividad de acceso que no cumpla con
las disposiciones de esta Decision.

Adicionalmente, el Pais Miembro afectado podra solicitar la nulidad e
interponer las acciones que fueren del caso en los paises que hubieren
conferido derechos u otorgado titulos de proteccion.

Comentario:

Los paises dela CAN (principal mente através de sus autoridades competentes
en materia de propiedad intelectual) no reconoceran ni concederén derechos
sobre recursos genéticos, productos derivados o sintetizados, o0 el componente
intangible, que se hubieran obtenido, desarrollado o accedido apartir de actividades
gue hubieran contravenido |los mandatos delaDecision. Estoincluyeel caso de
pedidos y solicitudes realizadas por nacionales de los Paises Miembros de la
CAN.

Lo interesante en este caso, es que en primer lugar, se extiende el no
reconocimiento a productos sintetizados, que pueden estar muy alejados del
material biolégico original en la cadena de agregacion de valor. Esto incluso
podriaestar contraviniendo el ADPICy lapropia Decision 486 (Régimen Comuin
sobre Propiedad Industrial) en lamedida que un producto sintetizado (tal como
lo define la propia Decision 391), constituye unainnovacion (nueva, con altura
inventivay aplicacion industrial) que podria ser objeto de proteccion juridica
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mediante el sistemade patentes. Esto especiamente en el caso de innovaciones
derivadas de informacion genética que pudiera obtenerse de bases de datos u
otros medios — sin acceder a los recursos genéticos ni a material bioldgico de
maneradirecta. Es decir, cuando el producto sintetizado estAmuy “aejado” del
material genético original en términos de la inversién tecnoldgica para su
desarrollo, mas alla que se model e sobre €.

Por otro lado, los paises de la CAN también pueden iniciar accionesy tomar
medidas para invalidar o interponer acciones frente a derechos concedidos en
terceros paises sobre recursos de |os que son paises de origen. En ese sentido
van parte delosesfuerzosdelos paisesdelaCAN y otros, parague se reconozca
fuerade susjurisdicciones, que se han vulnerado normasinternas en materiade
acceso a los recursos genéticos.

Este es, por ejemplo, parte del esfuerzo delaComisién Nacional de Prevencién
delaBiopirateriaen el Per(, institucion pdblicaque hainiciado y tomado acciones
en varios casos gue involucran derechos de propiedad intelectual concedidos
sobre recursos genéticos de origen peruano en terceros paises.®

TERCERA.- Las oficinas nacionales competentes en materia de
Propiedad Intelectual exigiran al solicitante la indicacion del numero
del registro del contrato de acceso y copia del mismo, como requisito
previo para la concesion del respectivo derecho, cuando tengan certeza
o indicios razonables de que los productos 0 procesos cuya proteccion
se solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de recursos
genéticos o de sus productos derivados de los que cualquiera de los
Paises Miembros es pais de origen.

La Autoridad Nacional Competente y las Oficinas Nacionales
Competentes en Propiedad Intelectual estableceran sistemas de
intercambio de informacion sobre los contratos de acceso autorizados y
derechos de propiedad intelectual concedidos.

Comentario:

En este supuesto se esta materializando normativamente unaidea que desde €l

40

Esta Comision fue creadamediante Ley 28261 (2004). LaComisién espresididay coordinada

por INDECOPI. Paramayor informacion sobre estos casos, serecomiendarevisar: Comision
Nacional contra la Biopirateria. Andlisis de Potenciales Casos de Biopirateria en el Peru.
Iniciativa de Prevencion de la Biopirateria. SPDA, Afio |, No. 3, septiembre 2005, Lima,
Perti. Disponible en: http://www.biopirateria.org
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ano 1994 se ha estado promoviendo en algunos circulos y foros.*t Esto es, que
las autoridades nacionales competentes en materia de propiedad intelectual,
verifiguen antes de la concesién de un derecho (por € emplo, una patente de
invencién) y cuando tengan indicios razonables, que quien solicita éste derecho,
demuestre que lo que pretende proteger, se ha desarrollado cumpliendo con la
normativa de acceso a los recursos genéticos.

Esto implica varias cosas. Por un lado, se trata principa mente de casos en los
gue se encuentren involucradas innovaci ones basadas en recursos genéticos o
productos derivados originariosdelos paisesdela CAN. En segundo término, la
certeza implica que la autoridad cuente con pruebas plenas o, en € caso de
indicios razonables, de pruebas que sean lo suficientemente solidas. En tercer
lugar, y esto yahasido definido en la Decision 486, laexigenciano se presenta
COMO UN NUevo requisito sustantivo sino mas bien un requisito formal que afecta
el procesamiento de unasolicitud de patente®. Finalmente, laexigenciase aplica
a productos o procesos que directa o indirectamente incorporan recursos o
productos derivados de los paises de la CAN.

Las autoridades de propiedad intel ectua y las de acceso, deben coordinar para
gue éstas Ultimas proporcionen alas primerasinformaci 6n sobre | os contratos y

** Los primeros eshozos de esta idea se pueden verificar en: Tobin, Brendan. Certificates of

origin: arolefor IPRin securing prior informed consent. In: Mugabe, J, Barber, C, Henne,
G, Glowka, L, La Vifia, A (eds.) 1997. Access to genetic resources: strategies for benefit
sharing. IUCN, WRI, ACTS Press, Nairobi, Kenya. En |os ltimos afios se han publicado
numerosos estudios sobre aviabilidad y factibilidad de este mecanismo. Un aporte reciente
e interesante es el documento: UNEP/CBD/WG-ABS/3/INF/5. The feasibility, practicality
and cost of a certificate of origin system for genetic resources: preliminary results of a
comparative analysis of tracking material in biological resources centresand a proposal for
a certification scheme. Paper submitted by UNU-IAS to the Ad Hoc Open Ended Working
Group on ABS, Bangkog, January, 2005.

*? La Decisi6n 486 establece en su articulo 26 que la solicitud para obtener una patente de

invencion se presentard antelaoficinanacional competentey deberacontener: “ (h) deser el
caso, lacopia del contrato de acceso, cuando los productos o procedi miento cuya patente se
solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de recursos genéticos o de sus productos
derivados delos que cualquiera delos Paises Miembros es paisde origen” . Adicionalmente,
el literal (i) sefiala que también debe contener “de ser €l caso, |a copia del documento que
acreditelalicencia o autorizacion de uso delos conocimientostradicional esdelas comunidades
indigenas, afroamericanas o locales de los Paises Miembros, cuando los productos o
procedimientos cuya proteccién se solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de
dichos conocimientos de los que cualquiera de los Paises Miembros es paisde origen ... ".
Como sancion a no cumplimiento de estos mandatos y requisitos, el articulo 75 de la
Decision 486 plantea la nulidad absoluta de la patente.
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proyectos de acceso en curso. Esto permitira que la autoridad de propiedad
intelectual pueda evaluar si hay relaciones entre ciertas innovaciones que se
pretenden proteger y recursos genéticos o productos derivados que pudieran
haber servido de base material para su obtencidn y generacién. Si bien no se
plantea expresamente, se entiende que esto puede incluir la remision de
informaci 6n referidaa conocimientos tradicional es.

Estadisposicion delaDecision 391, esel antecedenteinicial paraun largo proceso
anivel delaOMCy laOMPI iniciado a finales de los afios 90 por |os paises
megadiversos principa mente, que planteamodificacionesd sistemade propiedad
intelectual en su conjunto afin quetodas|as autoridades competentes del mundo,
exijan este tipo de requerimiento para cautelar los derechos de los paises de
origeny generar sinergias positivasentrelos regimenes de acceso y losregimenes
de propiedad intelectual .

CUARTA .- Los certificados sanitarios que amparen la exportaciéon de
recursos biolégicos que se expidan conforme a la Decisién 328 de la
Comisién, sus modificatorias o conexas, incorporar an al final del formato
la leyenda: “No se autoriza su uso como recurso genético”.

Comentario:

L aexportaci én de recursos bi ol 6gi cos (que contienen recursos genéticos), enla
lineadelo dispuesto en los articulos 14 y 23 dela Decision, no autoriza acceder
alos recursos genéticos para fines de actividades cubiertas bajo el ambito dela
Decision. Por gjemplo, cuando se exportan frutas o legumbres u otros para
consumo, el fin debe ser el consumo y no aprovechar este acto comercial y de
consumo para acceder a recursos genéticos de estos productos.

Por ello, e certificado sanitario correspondiente que acomparia la exportacién
(u otro documento seguin lo que sea aplicable en cada pais), llevaralaleyenda
“No se autoriza su uso como recurso genético”. De no ser asi, esto darialugar
alaposibilidad queindirectamente se acceda a recursos genéticos en productos
gue continuamente se exportan. Ciertamente, hay un problema de observancia
y de cumplimiento de esta norma en la préactica, pues unavez que |0s recursos
traspasan las fronteras, €l control sobre |os recursos genéticos y qué se hace
con ellos se ve limitado sustancial mente.

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

De igual manera, podréa celebrar contratos que no impliquen acceso,
tales como intermediacién o administracion, en relacion a tales recur sos
genéticos o sus productos derivados o sintetizados compatibles con las
disposiciones de este Régimen.

Comentario:

Laautoridad competente puede celebrar contratos de depdsito (sobre recursos
genéticos, productos derivados o recursos biol 6gicos) con universidades, centros
de investigacion o investigadores, con fines de custodia y para asegurar que
dichos recursos se mantengan formalmente bajos lajurisdiccion y custodia del
Estado. Esto tiene sentido, en el caso que se pretenda mantener estos recursos
en instituciones foraneas (fuera de la sub-regién), pues de conformidad con €l
articulo 6 delaDecisién, €l Estado siempre jercerajurisdiccion sobre recursos
gue se encuentran en su territorio (incluso en condiciones ex situ) e, incluso,
aunque mas discutible, gercerael control de los mismos

Laautoridad también puede celebrar contratos deintermediacion o administracion
en el caso de recursos genéticos, productos derivados o sintetizados, enlamedida
gue sean compatibles con las disposiciones de la Decision. No queda claro en
qué supuestos podrian celebrarse este tipo de acuerdos, especiamente en €l
caso de laintermediacion.

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 la presente Decisién debera dar
cumplimiento a la legislacion nacional especifica sobre la materia.

Comentario:

El acceso a recursos genéticos y productos derivados que se encuentran en
areas protegidas debe reali zarse cumpliendo no solamente con laDecisién, sino
también con lalegislaci6n especificaen materiade areas protegidas que pudiera
existir en cada pais.
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DISPOSICIONESFINALES

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

La solucién de las controversias que pudiesen surgir con terceros paises
debera ser conforme a lo dispuesto en la presente Decisién. En € caso
gue la controversia surgiera con un tercer pais parte contratante del
Convenio sobre Diversidad Biolégica, suscrito en Rio de Janeiro el 5
de junio de 1992, la solucién que se adopte debera observar, ademas,
los principios establecidos en dicho Convenio.

Comentario:

Las controversias o conflictos que pudieran darse entre los paises andinos se
resolverade conformidad con normas andinas. Las controversias pueden incluso
Ilegar adilucidarse apartir de accionesante el Tribunal Andino de Justiciacomo
maximainstanciajurisdiccional delaCAN.

En el caso de controversias con paises que no son miembros de la CAN pero
gue si lo son del CDB, éstas deberan solucionarse de conformidad con la
normatividad andinay, complementariamente, apelando alasnormasdel articulo
27 del CDB en materia de resolucién de conflictos.

SEGUNDA .- En la negociacion de los términos de los contr atos de acceso
de recursos genéticos de los cuales mas de un Pais Miembro es pais de
origen o sus productos derivados, asi como en el desarrollo de
actividades relacionadas con dicho acceso, la Autoridad Nacional
Competente tendra en cuenta los intereses de los otros Paises
Miembros, los que podran presentarle sus puntos de vista y las
informaciones que juzguen mas convenientes.

Comentario:

Es evidente que los paises andinos comparten entre si buena parte de la
biodiversidad sub-regional y susrecursos genéticos. Estaeslarazon por lacual
se establece el régimen comun de acceso a los recursos genéticos. Siendo esto
asi, pueden presentarse situaciones en las que un solicitante pretende acceder a
recursos genéticos o productos derivados de los cuales mas de un pais de la
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CAN es pais de origen. Por ello, a negociarse un contrato de acceso se debe
tener en cuenta los intereses de estos paises quienes podran presentar sus
observacionesy comentarios ala autoridad nacional correspondiente.

Tomar en cuenta los intereses de |os demas paises podriaimplicar acciones de
oficio 0 apedido de parte. En ese sentido, esto puede significar: hacer consultas
especificas detipo técnico o cientifico relacionadas con | as actividades de acceso
previstas alos paises vecinos, hacer participes a estos paises en los beneficios
econdmicos (mediante un porcentaje) que pudieran generarse en su momento,
hacerlos participes en actividades deinvestigacion deinterés comun, entre otras
formas de responder a los puntos de vista de estos paises y de los diferentes
actores interesados a través de la autoridad competente.

TERCERA.- La Junta, mediante Resolucién y previa opinion del Comité
Andino sobre Recursos Genéticos, podra perfeccionar o ajustar el
procedimiento previsto en los Capitulos | y Il del Titulo V dela presente
Decision.

Comentario:

El procedimiento de acceso puede ser gjustado mediante una Resolucién de la
CAN y previa opinién técnica favorable del Comité Andino sobre Recursos
Genéticos. Estos gjustes y modificaciones pueden responder a una eval uacion
de la aplicacién de la Decision en los Ultimos afios y debe servir para mejorar
dicho procedimiento.

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

Comentario:

Lapublicacion delaDecision en laGaceta Oficial dela CAN, hace efectivaen
el acto, su entrada en vigor y sus efectos juridicos.

DISPOSICIONESTRANSITORIAS

PRIMERA .- A la fecha de entrada en vigencia de esta Decisién, quienes
detenten con fines de acceso: recursos genéticos de los cuales los Paises
Miembr os sean paises de origen, sus productos derivados o componentes
intangibles asociados, deberan gestionar tal acceso ante la Autoridad
Nacional Competente de conformidad con las disposiciones de esta
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Decision. A tal efecto, las Autoridades Nacionales Competentes fijaran
plazos, los cuales no podran exceder de veinticuatro meses contados a
partir de la fecha de entrada en vigencia de esta Decisién.

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 actlen, para solicitar nuevos
accesns a recursos genéticos o sus productos derivados en la Subregion,
sin perjuicio de aplicar las sanciones que correspondan una vez vencido
el plazo al que se refiere el parrafo anterior.

Comentario:

Al 26 dejulio de 1996, fechaen laque entr6 en vigor laDecision, lasinstituciones
0 personas que mantienen 0 Poseen recursos genéticos o sus productos derivados
con fines de acceso, deben iniciar un proceso de adecuacién ante la Autoridad
Nacional Competente. Esto se aplica, principal mente, acentros de conservacion
ex situ, que mantienen en sus colecciones recursos genéticos y que pretenden
utilizarlos ellos mismos parainvestigaci én u otraactividad queimplique acceder
arecursos genéticos o si se trata de situaciones en las que terceros solicitantes
pretenden acceder a sus colecciones. Para ello, pueden aplicar |os principios
establecidosenlosarticulo 36 y 37 delaDecision. El plazo de 24 meses parala
adecuacion ya vencio largamente, lo cual implica que tanto las autoridades
competentes como estas instituciones estan en falta por incumplimiento de la
Decision.

En prevision de este incumplimiento, se plantea que |os paises - através de sus
autoridades competentes - puedan inhabilitar a estas instituciones y personas
para acceder a recursos genéticos o sus productos derivados hasta que no se
cumpla con esta adecuacion. Esto, sin perjuicio de otras acciones y medidas
sancionatorias que pudieran imponerse de conformidad con lalegislacién nacional
y sub-regional.

SEGUNDA .- Los contratos o convenios que los Paises Miembros o sus
entidades publicas o estatales, hubieren suscrito con terceros sobre
recursos genéticos, sus productos derivados, recursos biologicos que
los contengan o componentes intangibles asociados, que no se ajusten a
esta Decision, podran ser renegociados o no renovados, segun proceda.

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

Comentario:

Cuando €l Estado de un paisdela CAN hubieracel ebrado acuerdos o convenios
sobre recursos genéticos (productos derivados o € componenteintangible), antes
delaentradaen vigor de la Decision 391, éstos se podran renegociar o renovar
si no segjustan alasdisposicionesy principiosgeneralesdelamisma. Esposible
gue haya muchos casos en los que efectivamente se han celebrado acuerdos
pero que laautoridad considera cumplen (de algunamedida) con los principios
basicos de la Decisién o0 al menos del CDB y que, por ende, no requieren
renovarse 0 renegociarse.

Por otra parte, no es posible que el Estado o sus entidades cel ebren acuerdos o
contratos convenios sobre el componente intangible pues no tienen derechos
sobre éste (en el caso que se trate de conocimientos tradicionales de pueblos
indigenas), por lo cual estanormano es aplicable en este caso particular.

Una eventual renegociacion o renovacion debera realizarse de manera
concordada con los demés paises y segun criterios comunes que estableceriaen
su momento el Comité Andino sobre Recursos Genéticos. No es claro este
ultimo supuesto normativo ni su aplicabilidad préactica, especialmenteenrelacion
alanecesidad de una renegociaci én concordada y siguiendo criterios comunes
sobre |os cuales haya consenso entre |os paises y actores involucrados.

TERCERA .- Los Paises Miembros podran ejercer las acciones legales
que estimen pertinentes para la reivindicacion de los recur sos genéticos
de los cuales son paises de origen, sus productos derivados y
componentesintangibles asociadosy para el cobro delasindemnizaciones
y compensaciones a las que hubiere lugar.

Corresponde unicamente al Estado la titularidad de la accién
reivindicatoria sobre dichos recursos genéticos y sus productos
derivados.

Comentarios:

El Estado es €l titular de la accion indemnizatoria que puede presentarse ante
casos en los cuales se invoca por gjemplo, € reconocimiento de propiedad o
dominio sobre los recursos genéticos (de los cuales un pais de la CAN es pais
deorigen). Esclaro que estaaccion esvaidaen el plano sub-regional y nacional.
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Solamente resulta pertinente en el plano internacional, por gemplo si sequiere
revindicar un recurso genético que se encuentra en un tercer pais, s hay
legislacion en ese pais que permita su invocacion.

CUARTA.- La Junta, mediante Resolucién y previa opinion del Comité
Andino sobre Recursos Genéticos, establecera los sistemas necesarios
para la identificacién y empaque de los recur sos genéticos y, en su caso,
de sus productos derivados.

Comentario:

La Secretaria General de la CAN, con la opinién previa del Comité Andino
sobre Recursos Genéticos, establecera |os sistemas para identificar y empacar
recursos genéticosy sus productosderivados. Esto podriaimplicar utilizar ciertos
embalgjes, envolturaso medios estandarizados segun las précticas cientificasy
técnicas correspondiente a cada campo.

QUINTA. .- En un plazo no mayor de 30 dias habiles contados a partir de
la fecha de entrada en vigencia de esta Decision, los Paises Miembros
designaran la Autoridad Nacional Competente en materia de acceso a
recursos genéticos y la acreditaran ante la Junta.

Comentario:

L as autoridades competentes en materia de acceso se encuentran ya definidas
en cada pais. (ver comentario al articulo 32).

SEXTA.- Los Paises Miembros, en un plazo no mayor de 30 dias habiles
contados a partir de la fecha de entrada en vigencia de esta Decision,
acreditaran ante la Junta del Acuerdo de Cartagena sus representantes
ante el Comité Andino sobre Recursos Genéticos.

Comentario:

Estos representantes ya fueron acreditados y han participado en las diferentes
reuniones del Comité desde el afio 1996.

SEPTIMA.- Los Paises Miembros adoptaran un régimen comuin sobre
bioseguridad, en el marco del Convenio sobre la Diversidad. Para tal
efecto, los Paises Miembros en coordinacion con la Junta, iniciaran los
estudios respectivos, particularmente en lo relacionado con el
movimiento transfronterizo de los organismos vivos modificados
producto de la biotecnologia.
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Comentario:

AUn no se han iniciado las acciones para desarrollar un régimen sub-regional
andino en materia de bioseguridad. La Estrategia Regional incluye algunas
accionesy lineas programéti cas en materiade bioseguridad, pero noimplicaun
régimen juridico propiamente dicho.

Todos los paisesdela CAN son partes contratantes del Protocolo de Cartagena.
Un avance interesante en materia de bioseguridad se ha logrado a partir de la
elaboraciéon de una propuesta de proyecto en materia de biotecnologia y
bioseguridad que se ha elaborado en el marco de una cooperacién técnica
proporcionadapor el Banco Interamericano de Desarrollo (BID) (ver notaapie
24).

OCTAVA.- La Junta elaborara, dentro de un plazo de tres meses
posteriores a la presentacion de estudios nacionales por los Paises
Miembros, una propuesta para establecer un régimen especial o una
norma de armonizacién, segun corresponda, que esté orientado a
fortalecer la proteccion de los conocimientos, innovaciones y practicas
tradicionales de las comunidades indigenas, afroamericanas y locales,
de conformidad con lo 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 a la fecha de entrada
en vigencia de esta Decision.

Comentario:

La CAN haavanzado en € proceso de trabajar hacia una horma sub-regional
de proteccion de los conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales de
las comunidades indigenas, afro-americanasy locales. Con lapromulgacion de
laDecisiéon 524 y laconformacion de laMesade Trabajo sobre Derechos delos
Pueblos | ndigenas (2002) se dieron los primeros pasos con mirasa cumplimiento
de esta Disposicion. En especial, se puede destacar la publicacion del documento
de la CAN Elementos para la Proteccion Sui Generis de los Conocimientos
Tradicionales Colectivos e Integrales desde la Perspectiva Indigena, con el
cual se han sentado lasbases parael debate conceptual y posteriormente politico
y normativo e un régimen sub-regional de proteccion de los conocimientos
tradicionales.®®
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NOVENA.- Los Paises Miembros disefiaran un programa de
capacitacion orientado hacia las comunidades indigenas, afroamericanas
y locales, de manera de fortalecer su capacidad de negociacién sobre €l
componente intangible, en € marco del acceso a los recursos genéticos.

Comentario:

AUn se encuentra pendiente el cumplimiento de esta Disposicion. Sin embargo,
en funcidn a comentario anterior y el proceso que se derivaradel desarrollo de
un régimen de proteccion sub-regional de los conocimientos tradicionales, se
tendra que necesariamente prever el disefio eimplementacion de este programa
de capacitacion.

DECIMA.- La Junta, mediante Resolucion, adoptara los modelos
referenciales de solicitud de acceso a recursos genéticos y de contrato
de acceso, en un plazo no mayor de quince dias contados a partir de la
fecha de entrada en vigencia de la presente Decision.

Comentario:

Mediante Resolucién 414y 415 dejulio de 1996 laJuntadel Acuerdo de Cartagena
(hoy la SecretariaGeneral delaCAN) adopt6 el Modelo Referencial de Solicitud
de Acceso a 0s Recursos Genéticos y €l Modelo Referencial de Contrato de
Acceso a los Recursos Genéticos, respectivamente.

Dadaen laciudad de Caracas, Venezuel a, alos dos dias del mes dejulio de mil
novecientos noventay seis.

** DelaCruz, R, Muyuy, G Viteri, A, Flores, G, Gonzélez, J, Mirabal, J, Guimaraes, R. (Eds).
Elementos para la Proteccién Sui Generis de los Conocimientos Tradicionales Colectivos e
Integrales desde la Perspectiva Indigena. CAN, CAF Caracas, 2005.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Bioseguridad: Conjunto de medidas que tienen como objetivo garantizar que
el desarrollo y uso de plantas transgénicas y otros organismos genéticamente
modificados (y productos resultantes de |a bi otecnol ogia en general) no afecten
negativamente la salud de las plantas, animalesy personas, ni el ambiente ni la
biodiversidad en su conjunto.

Endemismo: Condicién en la cual un determinado organismo vivo se ubica
fisicamente en un Unico lugar o espacio geografico.

Habitat: Espacio en el cua interactian entre si diferentes formas de vida:
humanos, animales, plantas, microorganismosy seinterrelacionan con € entorno
(natural o artificial).

Hemisintesis: Sintesis de unasustancia o moléculaapartir de unasimilar pero
no igual gue se obtiene de una fuente natural. Se trata de una modificacion
guimica de una sustancia natural para obtener otra de interés comercial o
industrial.

M etabolitos: Compuesto organico sintetizado por un organismo y que cumple
unafuncion especificaanivel celular.

Piensos: Alimentos en base aforrajes que se usan en lanutricion animal y del
ganado en general.

Transgénico: Producto en el cua se han introducido uno o mas genes en las
célulasanimales o vegetal es, |o que determinaque el genincorporado setransmita
a las generaciones sucesivas.
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Anexo 1

Flujograma de la Decision 391
Procedimiento de Acceso

Solicitud de acceso (modelo
referencial), acompafiadadela
propuesta del proyecto

!

Admision de lasolicitud, se le otorgafecha de
Presentacion o radicacion, seinscribe en €l registro publico

Registro de solicitud

Dentro delos 5 dias

Publicaciéon delaSolicitud Dentro delos 30 dias (Prorrogable por
60 dias hébiles)

Evaluacion delaSolicitud

Aprobacion dela Solicitud Desaprobacion dela Solicitud
Dentro delos 5 dias hébiles l

Se comunicalaaprobacion a solicitante

l

Suscripcion del Contrato de Acceso
entre el Solicitantey laautoridad
naciona (modelo referencial)

l

Emisidn y publicacion de resolucién que perfecciona el Contrato de Acceso

A partir de este momento se puede
realizar actividades de colectay
acceso fisico alos recursos genéticos

Registro de diferentes documentos y actor relacionados con el acceso
(expediente publico)
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Anexo 2

Elementos basicos para una propuesta alternativa a la
Decision 391

A continuacion, se plantea una propuesta alternativa de régimen subregional en
materia de acceso a |os recursos genéticos. Esta propuesta se informa de
experiencia acumulada alo largo de més de diez afios de trabajo y actividades
relacionadas con €l temay, en especial de conversaciones e intercambios de
experiencias con especialistas, resultantes detrestalleres realizados en Colombia,
Ecuador y Perti €l afio 2007. Esta propuesta alternativa no compromete sino al
autor de la presente investigacion.

Decision XXX sobre un Régimen Comun sobre Acceso a los Recur sos
Genéticos y Distribucién de Beneficios

Consider andos

Quelos paises miembros dela CAN son paises megadiversosy albergan en sus
territorios una ata diversidad de pueblos indigenas, comunidades locales y
afroamericanas

Quelos paisestienen derechos soberanos sobre su biodiversidad, de conformidad
con los principios establecidos en el Convenio sobrelaDiversidad Biol 6gica

Que es necesario promover la cooperacion entre paises e instituciones para
crear y fortalecer capacidades nacionales de investigacion en biodiversidad

Que el fortalecimiento de capacidades nacionales en investigacion y gestion de
los recursos genéticos y componentes de la biodiversidad pasa por facilitar el
acceso y participar de manerajustay equitativa de los beneficios monetarios y
no monetarios generados del mismo

Quelos esfuerzos de conservacion y uso sostenible delabiodiversidad requieren
en primer lugar su conocimiento y luego labulsgueda de aplicaciones sostenibles
a sus componentes, a fin de contribuir a desarrollo socio econémico de los
paisesy sus comunidades

Que los pueblos indigenas, comunidades locales y afroamericanas poseen
conocimientosy generan innovacionesy précticas derivadas delabiodiversidad
y sus componentes que deben ser reconocidosy protegidos legalmente
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Definiciones

Acceso: obtenciony uso de recursos genéticosy componentes biol 6gicos (genes,
secuencias de genes, proteinas, moléculas, células, tejidos, u otrossimilares) en
actividades deinvestigacion y/o desarrollo en cual quier campo tecnol égico.

Componentes biol6gicos. moléculas naturales y combinaciones o mezclas de
moléculasy extractos derivados de muestras biol 6gi cas (resinas, aceites, u otros).

Objetivo

Lapresente Decision tiene por objetivos:

regular €l acceso a los recursos genéticos y componentes biol 6gicos de
los cual es | os Paises Miembros son paises de origen y diversidad

facilitar el acceso alos recursos genéticos y componentes biol 6gicos de
los cual es | os Paises Miembros son paises de origen y diversidad,

promover lainvestigacion, desarrolloy comercializacion de estosrecursos
y componentes,

propiciar que se compartan y distribuyan de manera justay equitativa
(entre los diferentes actores involucrados) 1os beneficios derivados del
acceso y Uso de estos recursos y componentes.

Ambito

» La Decision se aplica a actividades de acceso a |os recursos genéticos y
componentes biol6gicos de los cuales los Paises Miembros son paises de
origeny queimpliquen:

L2

acceder y usar recursos genéticos y componentes biol6gicos para fines
deidentificaciony estudiostaxondmicos,

acceder y usar recursos genéticosy componentes biol 6gicos en proyectos
gueincluyan lainvestigacion, desarrolloy comercializaci 6n de productos
con valor agregado especialmente en el campo de la bioindustria,
bioremediaci 6n, cosmética, farmacéutica, agro-industria, entre otros

el uso de biotecnologiamodernay herramientas tales como lagendémica,
protedmica, metabolémica y la bioinfomética aplicada a los recursos
genéticosy componentes bi ol 6gicos, especialmente paralageneracion de
innovacionestecnol 6gicasy en los casos de uso de propiedad intel ectual
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+ ¢l acceso a especimenes determinados para fines de reproduccién en
cautiverio o para su comercializacion (se excluyen de esto |os animales
domesticados a excepcion de los camélidos sudamericanos)

Excepciones

» LaDecisién no seaplicaa accesoy uso de recursos biol 6gicos parafinesde
consumo directo o de procesamiento (por jemplo, venta de legumbres u
hortalizas, produccién de harinas, venta de flores, reproduccién de ganado,
etc.).

» LaDecisién no seaplicaaactividades queimpliquen acceder y usar productos
de origen biol 6gico como resinas, aceites, harinas, y otros, queimpliquenasu
vez €l acceso permanentey continuo avolimenes de plantas, arboles, hojas,
semillas, cortezas, pieles, etc. (en estado natural o cultivado) parasu obtencién
y procesamiento y conversion en productos terminados.

» LaDecisionno seaplicaraapracticastradiciona esrealizadas entrelos pueblos
indigenas (por ejemplo, intercambio, trueque, etc.).

Condiciones generales de acceso a los recursos genéticos
* Losproyectosde acceso debenincorporar, condicionesy clausulas que definan:
+ ¢coémoy entre quienes se comparten y distribuyen beneficios?

+ ¢cudlesson especificamente estos beneficios (transferenciade tecnol ogias,
capacitacion, otorgamiento de becas, visitas de campo, transferencia de
equipos, pagos (derechos o tasas) iniciales, regalias, propiedad intelectual
compartida, etc.)?

+ ¢ tipo de restricciones a usos de |0s recursos genéticos y componentes
biol6gicos (pe. transferencias futuras a terceros)

+ la manera en la cua pueden re orientarse actividades originalmente
planificadasy acordadas, con laautorizacién y consentimiento previo de
laautoridad nacional competente

+ ¢l rol y la participacion de entidades nacionales de investigacion
debidamente acreditadas ante la autoridad nacional competente en €l
proyecto de acceso

+ disposiciones especificas sobre reportes/informes que deben ser remitidos
alaautoridad competentey la posibilidad de eventual es auditorias que a
juicio delaautoridad sean necesarias

« Estas condiciones generales buscan salvaguardar |os intereses nacionalesy
reflejan el gercicio regulador del Estado (derivado de su soberania sobre sus
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recursos naturales).

Entrelas condiciones especificas, debenincluirsed tipo de pagosy beneficios
monetarios que se compartirdn con la autoridad nacional y las diferentes
partes involucradas en el proyecto de acceso.

Proyecto de acceso

El proyecto de acceso es el instrumento en el cual se definen las relaciones
detrabajo (deinvestigaciony desarrollo), alrededor delosrecursos genéticos
y los componentes biol dgicos.

Este proyecto puede estar compuesto por diferentesinstrumentos (contratos,
convenios, memorandos, acuerdos, cartas de entendimiento) enloscualesse
definen lasrelacionesy condiciones entre |os diferentes actores del mismo.
Puede incluir relaciones entre instituciones de investigacion, empresas,
organizacionesindigenas, etc.

Estos instrumentos deben incorporar las diferentes condiciones antes
mencionadas, las cuales son, al margen de ladenominacion del instrumento,
decumplimiento obligatorio.

En el proyecto de acceso debe participar necesariamente unaentidad nacional
de investigacion debidamente acreditada ante la autoridad nacional
competente.

Esta entidad nacional es una entidad técnical/cientifica que representa los
intereses nacionales en el proyecto de acceso.

Conocimientos tradicionales

Cuando como parte de un proyecto de acceso se pretenda acceder atierras
indigenas para obtener |os recursos genéticos o productos derivados o se
busque cooperar con pueblos indigenas para conocer usos, aplicaciones y
caracteristicas de estos recursos y productos derivados, se debe incluir un
acuerdo u otro instrumento vinculante que le garantice a estos pueblos una
participacion en el proyecto y en los beneficios que se deriven de él.

Estosacuerdosu otrosimplican e consentimiento debi damente fundamentado
de estos pueblos y comunidades, lo cual a su vez conlleva a procesos de
provisién de informacion, capacitacion, discusion, interaccion y respeto a
formas tradicional es de adopcion de decisiones.

Procedimiento de acceso

La coordinacion (jefe del proyecto de acceso) presenta a la Autoridad
Nacional Competente una solicitud de acceso, acompafiada del proyecto de
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acceso en su integridad (incluyendo los instrumentos que forman parte de
é).

e Lasolicitud y el proyecto de acceso es evaluada técnicamente y en su
integridad por laautoridad nacional competente.

» La autoridad nacional competente puede requerir a la coordinacion del
proyecto que aclare o especifique mejor elementos del mismo, incluyendo la
presentacion del proyecto en su conjunto en unaetapainicial.

» Laautoridad competente aprobara el proyecto de acceso si este cumple con
las condiciones de acceso y formalidades previstas en la Decision.

L os centros de conservacion ex situ

» Los centros de conservacion ex situ o las instituciones de investigacion
domiciliadasen los paises delaCAN que mantengan colecciones de recursos
genéticos o componentes de la biodiversidad, realizaran sus actividades de
colectaamparados por un Contrato de Acceso Marco que seré aprobado por
laautoridad nacional competente.

» Paralastransferencias de material es depositados en estos centros se utilizara
un Acuerdo de Transferencia de Material estandarizado aprobado por la
autoridad, donde se estableceran las condiciones especificas para dicha
transferencia.

Autoridad competente
« LaAutoridad Nacional Competente es |aresponsable de:

+ que se cumpla el procedimiento de acceso

+ coordinar unagestién transparentey eficiente de del proyecto de acceso
y €l procedimiento correspondiente

+ verificar que las condiciones generales hayan sido tomadas en
consideracién en losinstrumentosincorporadosal proyecto de acceso—y
de no ser asi, requerir alas partes que asi |0 hagan

+ fiscdizar los proyectos de acceso, coordinando directamente con laentidad
nacional participante si fuerael caso

Fondo de recursos genéticos
» Todo proyecto de acceso debe destinar un porcentaje de los beneficios

econdmicos generados de lacomercializacion de productosresultantesdela
investigaciony desarrollo, al Fondo Regional de Recursos Genéticos

» El Fondo destinara sus recursos a actividades de conservacion de recursos
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genéticos y componentes biol dgicos en centros de origen y diversificacion,
en particular, beneficiando principal mente alos pequefios agricultoresy los
pueblosindigenas

Disposiciones finales

El acceso y uso de los recursos fitogenéticos para la alimentaciéon y la
agriculturaincluidos en el Anexo | del Tratado Internacional dela FAO se
rigen por lasnormasy principiosde estetratado y losAcuerdos Normalizados
de Transferencia de Materiales.

L os Paises Miembros no reconoceran derechos, incluidos |os de propiedad
intelectual, sobre componentes bioldgicos y conocimientos tradicionales
asociados, obtenidos o desarrollados a partir de una actividad de acceso que
no cumpla con las disposiciones de esta Decision.

La concesion de titulos de acceso sobre componentes de la biodiversidad
diferentes alos otorgados bajo €l presente régimen, no facultan el acceso a
|os recursos genéticos ni sus componentes biol 6gicos.

Adicionalmente, el Pais Miembro afectado podréa solicitar la nulidad e
interponer las acciones que fueren del caso en los paises que hubieren
conferido derechos u otorgado titul os de proteccion.

Las oficinas nacionales competentes en materia de Propiedad Intelectual
exigiran al solicitante la presentacion del certificado de legal procedenciay
copia del mismo, como requisito previo para la concesion del respectivo
derecho, cuando tengan certeza o indicios razonabl es de que | os productos o
procesos cuya proteccion se solicita han sido obtenidos o desarrollados a
partir de componentes biol 6gicos cubiertos por |a presente Decision.

LaAutoridad Nacional Competente y |as Oficinas Nacionales Competentes
en Propiedad I ntelectual estableceran sistemas deintercambio deinformacién
sobrelos contratos de acceso autorizadosy derechos de propiedad intel ectual
concedidos.

En € caso de productos derivados o de origen biol 6gico tales como resinas,
aceites, extractos u otros productos extraidos delabiodiversidad y utilizados
en procesos de desarrollo de suplementos vitaminicas, medicinas boténicas,
liofilizados, cosméti cos, medi camentos homeopaéti cos u otros productos que
impliguen un acceso continuo y permanente a el ementos de abiodiversidad,
en su estado silvestre o cultivado, seran de aplicacién normas nacionales
especificas que deben elaborarse en un plazo maximo de XXX dias.

Quedan derogadas las normas que regulen actividades de colecta de
especimenes parafines de investigacion.








