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ANTECEDENTES DEL PROTOCOLO DE NAGOYA

1. El Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y
Equitativa en los Beneficios que se Deriven de su Utilizaciéon al Convenio sobre la Diversidad
Biolégica (Protocolo de Nagoya) regula el acceso y la participacidon en los beneficios de los
recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos incluidos en el Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica (CDB). El Protocolo crea un marco para acceder a los recursos genéticos
de conformidad con las reglas de acceso de las Partes y para utilizar los recursos genéticos de
conformidad con las reglas aplicadas por las Partes para la distribucion justa y equitativa de los
beneficios.! Entro en vigor el 12 de octubre de 2014. 141 Partes han ratificado o se han
adherido al Protocolo de Nagoya.

2. Los términos definidos en el articulo 2 del CDB se aplicaran al Protocolo de Nagoya.? Por
consiguiente, a efectos del Protocolo, el término "recursos genéticos" significa "material
genético de valor real o potencial". Asimismo, el término "material genético" significa "todo
material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que contenga unidades
funcionales de la herencia", de conformidad con el articulo 2 del CDB.

3. Del articulo 3 del Protocolo de Nagoya se desprende que se aplica a los recursos
genéticos dentro del alcance del articulo 15 del CDB (Acceso a los recursos genéticos) y a los
beneficios derivados de la utilizacion de los recursos genéticos y los conocimientos
tradicionales conexos. El término "utilizacion de los recursos genéticos" se define en el

" El texto del Protocolo de Nagoya esta disponible en https://www.cbd.int/abs/doc/protocol/nagoya-protocol-es.pdf.
2 Articulo 2 del Protocolo de Nagoya.
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articulo 2 del Protocolo como la realizacion de actividades de investigacion y desarrollo sobre la
composicion geneética o bioquimica de los recursos genéticos, incluida la aplicacion de la
biotecnologia.

4, El Protocolo de Nagoya también contiene disposiciones que obligan a las Partes a
adoptar medidas para garantizar que se ha accedido a los recursos genéticos utilizados dentro
de su jurisdiccion de conformidad con el consentimiento previo fundamentado de la Parte que
proporciona los recursos y que se han establecido condiciones mutuamente convenidas sobre
la distribucion de beneficios, conforme a la legislacion nacional o la normativa de la otra Parte.?
Las Partes en el Protocolo de Nagoya también adoptaran medidas para hacer un seguimiento
de la utilizacion de los recursos genéticos, segun proceda,* y, en la medida en que sea
apropiado, se tendran en cuenta los intereses de las comunidades indigenas y locales tanto en
el acceso como en la participacion en los beneficios.

5.  Cabe sefialar asimismo que cada una de las Partes en el Protocolo de Nagoya podra
determinar las medidas que deban adoptarse para aplicar las disposiciones del Protocolo de
Nagoya, de conformidad con el Protocolo. Asi pues, la aplicacion de las disposiciones depende
de cada Parte. Las medidas adoptadas para la utilizacion de los recursos genéticos de acuerdo
con las normas de acceso y participaciéon en los beneficios pueden variar de una Parte a otra.

RELACION ENTRE EL CDB/PROTOCOLO DE NAGOYA Y OTROS ACUERDOS
INTERNACIONALES

6. En cuanto a la relacién entre el CDB y otros convenios internacionales, el parrafo 1 del
articulo 22 del CDB establece que:

“1.  Las disposiciones de este Convenio no afectaran a los derechos y obligaciones de
toda Parte Contratante derivados de cualquier acuerdo internacional existente, excepto
cuando el ejercicio de dichos derechos y el cumplimiento de esas obligaciones pueda
causar graves dafios a la diversidad biolégica o ponerla en peligro."

7. Del mismo modo, el articulo 4 del Protocolo de Nagoya también regula su relacion con los
acuerdos e instrumentos internacionales:

“1.  Las disposiciones de este Protocolo no afectaran los derechos y obligaciones de
toda Parte derivados de cualquier acuerdo internacional existente, excepto cuando el
ejercicio de dichos derechos y el cumplimiento de esas obligaciones pueda causar graves
dafios a la diversidad bioldgica o ponerla en peligro. Este parrafo no tiene por intencion
crear una jerarquia entre el presente Protocolo y otros instrumentos internacionales.

2. Nada de lo dispuesto en el presente Protocolo impedira a las Partes el desarrollo y
la aplicacién de otros acuerdos internacionales pertinentes, incluidos otros acuerdos
especializados de acceso y participacion en los beneficios, a condicion de que estos
apoyen y no se opongan a los objetivos del Convenio y del presente Protocolo.

3. El presente Protocolo se aplicara de manera que se apoye mutuamente con otros
instrumentos internacionales pertinentes al presente Protocolo. Se debera prestar debida
atencién a la labor o las practicas en curso utiles y pertinentes con arreglo a dichos
instrumentos internacionales y organizaciones internacionales pertinentes, a condicion de
que estos apoyen y no se opongan a los objetivos del Convenio y del presente Protocolo.

4. Este Protocolo es el instrumento para la aplicacion de las disposiciones sobre
acceso y participacion en los beneficios del Convenio. En aquellos casos en que se

3 Articulo 15.1 del Protocolo de Nagoya.
4 Articulo 17.1 del Protocolo de Nagoya.
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aplique un instrumento internacional especializado de acceso y participacion en los
beneficios que esté en consonancia con y no se oponga a los objetivos del Convenio y de
este Protocolo, el presente Protocolo no se aplica para la Parte o las Partes en el
instrumento especializado respecto a los recursos genéticos especificos cubiertos por el
instrumento especializado y para los fines del mismo.”

EL TRATADO DE BUDAPEST Y LAS AUTORIDADES INTERNACIONALES DE
DEPOSITO (AID)

8. El Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento Internacional del Depdsito de
Microorganismos a los fines del Procedimiento en Materia de Patentes (Tratado de Budapest)
proporciona el marco en el que los depésitos internacionales de microorganismos son
reconocidos por las Partes Contratantes a los fines del procedimiento de patentes, es decir,
para cumplir el requisito de divulgacion suficiente en virtud de la legislacion en materia de
patentes. Por consiguiente, el Tratado de Budapest establece el procedimiento que deben
seguir los depositantes y las AID. También regula la duracién necesaria del almacenamiento de
los microorganismos depositados y los mecanismos para el suministro de muestras. El Tratado
de Budapest entr6 en vigor el 19 de agosto de 1980.°

9. En el marco del Tratado de Budapest, el depdsito de un microorganismo por parte de un
depositante es el acto de transmitir un microorganismo a la AID, al tiempo que se acepta el
almacenamiento y la manipulacién del microorganismo por parte de la AID de acuerdo con los
requisitos establecidos en el Tratado. Las tareas de las AID consisten en aceptar los depdsitos,
examinar su viabilidad y almacenarlos, y suministrar muestras de los microorganismos
depositados en las condiciones y de conformidad con el procedimiento, segun lo prescrito en el
Tratado de Budapest.®

10. Para pedir un depdsito inicial a una AID, el depositante debe presentar una declaracién
por escrito. La regla 6.1.a) del Reglamento del Tratado de Budapest especifica la informacion
que el depositante debe incluir en la declaracion y facilitar a la AID. Ademas, la regla 6.3.a)
indica los requisitos adicionales que la AID puede exigir para la aceptacion del microorganismo,
de modo que pueda manipular adecuadamente el material depositado. Estos ultimos requisitos,
permitidos por la regla 6.3.a), son de naturaleza técnica y administrativa. Por ejemplo, la AID
puede exigir al depositante que presente un nimero determinado de lotes del material, que
rellene un formulario especifico o que concluya un acuerdo con la AID en el que se definan las
responsabilidades de ambas partes.

11. De acuerdo con la regla 6.4.b) del Reglamento del Tratado de Budapest, la AID aceptara
el depdsito del microorganismo cuando cumpla los requisitos previstos en las reglas 6.1.a)

y 6.3.a). La informacion relacionada con el Protocolo de Nagoya, como la relativa al
consentimiento previo fundamentado o al establecimiento de condiciones mutuamente
convenidas, no figura en la regla 6.1.a) ni en la 6.3.a).

12. Al mismo tiempo, aunque la falta de presentacién de la informacién adicional que pudiera
ser necesaria para, por ejemplo, la aplicaciéon del Protocolo de Nagoya no puede ser motivo
para que las AID rechacen la peticion de depdsito, las AID pueden pedir opcionalmente a los
depositantes que presenten informacién adicional de forma voluntaria. EI modelo BP/17
(Declaracion en el caso de un depdsito original conforme a la regla 6.1) incluye la casilla VI

5 El texto del Tratado de Budapest esta disponible en: https://www.wipo.int/wipolex/es/treaties/textdetails/12244.

6 Articulo 6.2 del Tratado de Budapest.

7 La Oficina Internacional ha elaborado 14 formularios (BP/1 a BP/14) a partir del debate mantenido por la Asamblea
de la Unién de Budapest y el Comité Consultivo Interino para la preparacion de la entrada en vigor del Tratado de
Budapest. Algunos de ellos, incluido el BP/1, son formularios modelo y su uso no es obligatorio.
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(Datos adicionales), que permite a los depositantes presentar informacién adicional, si asi lo
desean.®

13. En relacién con esto, tras el periodo de almacenamiento obligatorio de los
microorganismos depositados en virtud del Tratado de Budapest, existe la posibilidad de que
es0s microorganismos se pongan a disposicion del publico.® No obstante, dependiendo de la
aplicacion nacional del Protocolo de Nagoya, si la informacién relativa, por ejemplo, al
consentimiento previo fundamentado o al establecimiento de condiciones mutuamente
convenidas no acompafa a los antiguos depdsitos, es posible que las terceras partes se
muestren reacias a utilizarlos debido a la inseguridad juridica en torno a la conformidad con la
legislacion nacional sobre acceso y participacion en los beneficios, incluso si se depositan en
una coleccion publica.

14. Con respecto al suministro de muestras por parte de las AID, la regla 11 del Reglamento
del Tratado de Budapest estipula tres situaciones en las que las AID deberan suministrar
muestras de los microorganismos depositados. Son las siguientes: i) suministro de muestras a
las Oficinas de la propiedad industrial interesadas (regla 11.1); ii) suministro de muestras al
depositante o con su autorizacion (regla 11.2); y iii) suministro de muestras a una "parte
autorizada" (regla 11.3.a)) o a una "parte solicitante" (regla 11.3.b)).

15. Si una parte que solicita una certificacion de la Oficina de propiedad industrial segun la
regla 11.3.a) tiene realmente derecho a una muestra del microorganismo depositado, lo
determina la Oficina de acuerdo con la legislacion vigente aplicable a la Oficina en cuestion.
Varias Partes Contratantes del Tratado de Budapest han estipulado determinadas condiciones
para recibir muestras de los microorganismos depositados o restricciones a la utilizacion de las
muestras por las partes autorizadas.' En consecuencia, el acceso a una muestra y el posible
uso por una tercera parte receptora no autorizada por el depositante vienen determinados en
gran medida por la legislacion nacional/regional en materia de patentes.

16. Si bien los parrafos anteriores muestran una posible interseccion entre el Protocolo de
Nagoya y el Tratado de Budapest (a saber, el tratamiento de la informacion relativa al
consentimiento previo fundamentado o al acceso y participacion en los beneficios en relacion
con el depdsito de microorganismos o el suministro de una muestra de material depositado en
virtud del Tratado de Budapest), los Estados miembros y las AID no han estudiado la sinergia
entre el Protocolo de Nagoya y el Tratado de Budapest. Habida cuenta de que la aplicacién
nacional del Protocolo de Nagoya varia, las cuestiones relativas a esa interseccién pueden
variar entre los miembros del Tratado. No obstante, la Oficina Internacional invita a los Estados
miembros y a las AID a compartir informacion sobre su aplicacién nacional del Protocolo de
Nagoya y sobre los aspectos juridicos o practicos pertinentes para el funcionamiento del
sistema de Budapest en su conjunto y para la labor de las AID a la hora de aceptar y
suministrar microorganismos en el marco del sistema de Budapest.

[Fin del documento]

8 En la nota a pie de pagina de la casilla VIII se indica que el depositante debe marcar la casilla con una cruz si se
facilita informacion adicional en una hoja adjunta, como la procedencia del microorganismo, el nombre y la direccion
de otras instituciones depositarias del microorganismo o el criterio utilizado al redactar la designacion taxonémica
propuesta. En la nota también se indica que la aportacién de esa informacion es opcional.

9 El documento WIPO/IDAS/GE/23/2 trata de la gestion de los microorganismos depositados tras el periodo de
almacenamiento obligatorio en virtud del Tratado de Budapest.

10 El documento WIPO/IDAS/GE/23/3 contiene mas informacion sobre el suministro de muestras por parte de las
AID.
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