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Cumplimiento de la Legislacion Nacional sobre Acceso
y Requisitos Reglamentarios

Articulos 15-17 del Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos
Genéticos

Introduccidén

Los articulos 15-17 del Protocolo de Nagoya son la base de una serie de articulos de acceso y
participaciéon en los beneficios (ABS) relativo al régimen de cumplimiento establecido por el
Protocolo. El objetivo de estas disposiciones es prevenir y reaccionar ante futuros casos de una
supuesta apropiacion indebida, es decir, la apropiacion ilegal de recursos genéticos o
conocimientos tradicionales asociados a dichos recursos.

El Articulo 15 se refiere a la obligacion a los usuarios a cumplir con la legislacion nacional de ABS
o los requisitos reglamentarios de los paises proveedores. El Articulo 16 del Protocolo de Nagoya
refleja el Articulo 15, pero con un enfoque en los conocimientos tradicionales asociados a los
recursos genéticos. El Articulo 17 de nuevo tiene como objetivo apoyar la aplicacion del Articulo
15 (pero no la aplicacién del Articulo 16!) mediante el establecimiento de obligaciones para todas
la Partes relativas al monitoreo y el mejoramiento de la transparencia sobre el uso de los recursos
genéticos.

Es importante sefialar en este contexto que todos los paises tienen el potencial de ser al mismo
tiempo un proveedor y un usuario de los recursos genéticos y/o conocimientos tradicionales
asociados a dichos recursos. Por tanto, las obligaciones incluidas en los Articulos 15-17 del
Protocolo de Nagoya aplican tanto a los paises desarrollados como los paises en vias de
desarrollo que se convierten en Estado Parte del Protocolo.

Entendiendo el Articulo 15

El enfoque del Articulo 15 son las situaciones en que se accedi6 a un recurso genético sin respetar
la legislacién que requiere el consentimiento fundamentado previo (CFP) y el establecimiento de
condiciones mutuamente acordadas (CMA) en el pais proveedor. Para hacer frente a tales
situaciones, el Articulo 15 establece la obligacién de

» Adoptar medidas de usuario — medidas contra la apropiacion indebida (Parrafo 1),
» Hacer cumplir estas medidas (Parrafo 2), y
» Cooperar en los casos de presunta apropiacion indebida (Parrafo 3).

El Parrafo 1 establece que cada Parte tiene la obligacion de aplicar y adoptar medidas para el
acceso a los recursos genéticos dentro de su jurisdiccion que cumpla con la legislacion de ABS




vigente en otro Estado. En este contexto, aclara las posibles medidas de los usuarios, las
situaciones en las que se aplican dichas medidas, asi como su ambito de aplicacion.

Con respecto a los tipos de medidas de los usuarios, el Articulo 15(1) no determina las medidas
especificas, pero ofrece a las Partes una considerable flexibilidad en cuanto a su naturaleza.

» Medidas Legislativas;
» Medidas Administrativas — por ejemplo, regulaciones; o
» Medidas Politicas — por ejemplo una estrategia o un plan de accion.

Asi mismo, el Articulo 15(1) establece tres calificadores para cualquier medida que se tome:

» “Apropiada”’ — Se requiere que las Partes adopten medidas para proveer que los recursos
genéticos utilizados dentro de su jurisdiccién hayan sido accedidos de conformidad al CFP
(en caso que sea requerido por el pais proveedor) y que las CMA hayan sido establecidas.
Al mismo tiempo, las medidas deber ser coherentes con la situacion juridica, politica, social
y economica del pais en el que se aplican.

» “Eficaz” — Las medidas deben tener el potencial de tener éxito en el logro de lo que se
pretende: que antes de acceder a los recursos genéticos, el usuario cumpla con las
disposiciones del CFP y las CMA del proveedor. “Eficaz” también puede entenderse como
relacionado con posibles sanciones si las medidas no se cumplen. De la misma manera, el
término implica que las medidas tienen que tener un cierto nivel de disuasion.

» “Proporcionada” — Esto implica que es suficiente y no innecesariamente onerosa en
naturaleza y grado con lo que se debe lograr. La determinacién de si la medida es
proporcional o no, sélo se puede determinar caso por caso.

Esto significa que las medidas que sean tomadas por una Parte no debe hacer referencia a
aplicaciones posteriores y la comercializacién, un tema que sera tratado por las Partes de manera
contractual bajo las CMA, y por lo tanto, cae dentro del ambito del Articulo 18. Ademas, la
obligacion de una Parte de tomar medidas
cuando los recursos genéticos se
"utilizan" dentro de su jurisdicciéon. Por
tanto, debe entenderse que la referencia
explicita a la utilizacibn dentro de su
"jurisdiccién" se refiere a la propia
jurisdiccion territorial de una Parte sobre
los usuarios y no esta relacionada con su
utilizaciéon en las jurisdicciones de otros
paises.

La referencia a la "legislacion o los
requisitos reglamentarios nacionales de
acceso y participacion en los beneficios
de la otra Parte" especifica que el alcance
de la obligacibn no se extiende a la
totalidad de la legislacion nacional o los
requisitos reglamentarios de la otra Parte, sino sélo a los de ABS que requieren que el CFP se
obtenga cuando se accede a un recurso genético y que las CMA se establezcan. En otras
palabras, las medidas adoptadas por la Parte deberan soportar la verificacion de la existencia del
CFP y las CMA, pero no el contenido real de las condiciones y su aplicacion. Es importante sefialar
que las situaciones en que exista un incumplimiento de las condiciones contractuales contenidas
en las CMA, se abordan en el Articulo 18 del Protocolo. Por otra parte, hay que entender que el
Articulo 15 (1) obliga a las Partes en el Protocolo, independientemente de si se regula el acceso a
SUS propios recursos genéticos o no.




Cuando un usuario dentro de su jurisdiccion se encuentra en una situaciéon de incumplimiento de
las medidas adoptadas de conformidad con el Parrafo 1, el Articulo 15(2) requiere que la Parte
adopte nuevas medidas. Al igual que en el Parrafo 1, en el Parrafo 2 no se mencionan medidas
concretas. En cambio, la "adecuacién”, "eficacia" y "proporcionalidad" se listan como calificadores
necesarios para tales medidas. Por lo tanto, las Partes tienen la flexibilidad necesaria para decidir
sobre las medidas mas apropiadas para su propio sistema legal y las correspondientes
circunstancias sociales, culturales y economicas (por ejemplo se pueden incluir multas y
sanciones, la penalizacién de ciertos actos y la prohibicién de la utilizacién de los recursos

genéticos cuando las obligaciones hayan sido violadas).

En situaciones en los que se produzcan violaciones potenciales de una legislacion nacional sobre
ABS o0 los requisitos reglamentarios, el Parrafo 3 establece la obligacion que las Partes
cooperen. En este contexto, se ha de destacar que en general no es posible aplicar directamente
la legislacion nacional sobre ABS o los requisitos reglamentarios fuera de un pais. La
cooperacion en un sentido mas amplio incluye, por ejemplo, el intercambio de investigaciones y
el intercambio de informacion. No obstante, puede leerse como incluyendo la cuestion del
reconocimiento de las sentencias extranjeras, teniendo en cuenta que se refiere a una situacion
gque se encuentra todavia en la etapa de la "supuesta" violacion. La obligacion estd matizada por
la expresion "en la medida posible y segun proceda”, que permite una amplia flexibilidad a las
Partes, incluso justificar un potencial rechazo cuando una Parte considera que, en un caso
particular, la cooperacién a que se refiere o bien no es posible, 0 no es apropiada o ambas
cosas.

Entendiendo el Articulo 16

El objetivo del Articulo 16 es hacer frente a situaciones en las que se accedié a los conocimientos
tradicionales asociados a los recursos genéticos sin respetar la legislacibn que requiere el
consentimiento fundamentado previo (CFP) o la aprobacion y participacién de las comunidades
indigenas y locales y el establecimiento de condiciones mutuamente acordadas (CMA) en el pais
en el que se encuentran las comunidades indigenas y locales. Paralelo al Articulo 15, el Articulo 16
consiste en la obligacion de adoptar medidas (Parrafo 1), la obligacion de velar por su
cumplimiento (Parrafo 2) y la obligacion de cooperar (Parrafo 3).

Las medidas de usuario bajo el parrafo 1 tienen que ser adecuadas, efectivas y proporcionadas, y
pueden incluir medidas politicas, legislativas
0 administrativas. El Articulo 16(1) indica
que la legislacion y las disposiciones
reglamentarias que deben ser cumplidas
tienen que ser especificas de ABS, y refleja
los requisitos del CFP o la aprobacion y
participacion de las comunidades indigenas
y locales, asi como el establecimiento de
CMA. La obligacion bajo el Parrafo 1 no se
extiende a leyes consuetudinarias,
protocolos comunitarios y procedimientos de
las comunidades indigenas y locales
mencionadas en el Articulo 12, a menos que
hayan sido incorporadas en la legislacion de
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ABS o requisitos reglamentarios de la Parte.

El Parrafo 2 establece que cada Parte deber4d adoptar medidas apropiadas, eficaces y
proporcionadas en casos en que un usuario dentro de su jurisdiccién se encuentra en situacion
de incumplimiento de las medidas adoptadas por la propia Parte, de conformidad con el Péarrafo
1. El Parrafo 3 establece que las Partes cooperaran en situaciones de posibles violaciones de la




legislacion nacional sobre ABS o los requisitos reglamentarios de la Parte donde se ubican
comunidades indigenas y locales y que han obtenido su CFP o la aprobacion y participacion y el
establecimiento de CMA para el acceso a los conocimientos tradicionales asociados a los
recursos geneéticos.

Es importante entender que el Articulo 16 debe leerse conjuntamente con el Articulo 7 del
Protocolo de Nagoya, que establece la obligacién de cada Parte a adoptar medidas con el fin de
asegurar que los conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos que estan en
posesion de comunidades indigenas y locales, se accedan con el CFP o con la aprobacién y la
participacion de estas comunidades indigenas y locales, y se hayan establecido CMA. EI Articulo
12 también contiene ciertos elementos que complementan las medidas de cumplimiento que se
encuentran en esta disposicion.

Entendiendo el Articulo 17

El Articulo 17 del Protocolo de Nagoya tiene por objetivo mejorar el uso transparente de los
recursos geneéticos, y por lo tanto apoyar el cumplimiento de la legislacién nacional de ABS que
requiere el CFP y el establecimiento de CMA, asi como con las medidas de usuario. En el Articulo
17 se pueden identificar dos partes bien diferenciadas:

» El Parrafo 1 que establece la obligacién de adoptar medidas de control;
» Los Parrafos 2, 3 y 4 que se refieren al certificado de cumplimiento reconocido
internacionalmente.

El Articulo 17(1) obliga a las partes a realizar como minimo las tres medidas enumeradas en los
apartados (a) — (c). El calificativo “segun corresponda” en la parte introductoria del Parrafo 1
apunta al hecho que cada Parte tendréa cierto grado de discrecion para decidir sobre la naturaleza
de estas u otras medidas. Al mismo tiempo, indica que las medidas deberan tomarse segun el
interés para conseguir el objetivo perseguido.

Uno o mas puntos de control

El Parrafo 1(a) requiere la designacion de uno o mas puntos de verificacion. Una Parte debera
nombrar entonces al menos una entidad donde la vigilancia se llevara a cabo. La disposicion no
prescribe el uso de un punto de verificacion pero, especifica ciertas caracteristicas (i)-(iv) que
deben ser cumplidas.

» De acuerdo al Parrafo 1(a)(i) la principal funcién de designar puntos de control es “colectar”
(activamente) o “recibir” (pasivamente) informacion relevante, informacion que ha de estar
estrechamente conectada con el procedimiento de CFP, la procedencia de los recursos
genéticos, el establecimiento de CMA, vy la utilizaciéon de los recursos genéticos como se
define en el Articulo 2(c).

» De acuerdo al Parrafol(a)(ii), cada Parte debera obligar a los usuarios a suministrar al
punto de verificacion designado la informacién enumerada en el Subparrafo (a)(i).
Adicionalmente, la obligacion de cada Parte de adoptar medidas para hacer frente a las
situaciones de incumplimiento de las medidas que exigen el suministro de informacion,
también se incorpora en el Subparrafo (a)(ii). Si bien no se dan ejemplos de posibles
medidas, se ha establecido que deben ser adecuadas, efectivas y proporcionadas.

» EIl Péarrafo 1(a)(iii) establece que la informacién recibida o recopilada por los puntos de
verificaciéon designados se debe proporcionar a tres actores — autoridades nacionales
pertinentes ; la Parte que otorga el CFP; y al Centro de Intercambio de Informacién — si se
considera apropiado por la Parte que otorga el CFP y la informacion no es confidencial.

> Parrafo (a)(iv) aclara que los puntos de verificacion deben ser eficaces, sin establecer
criterios para definir la eficiencia; que deben ser pertinentes a la utilizacion de los recursos
genéticos, y que deben recopilar la informacion pertinente, inter alia, en cualquier etapa de
la investigacion, desarrollo, innovacion, pre-comercializacidbn o comercializacion.




Cabe sefalar que los posibles puntos de verificacion podrian incluir a las autoridades de aduanas,
las oficinas de patentes, las oficinas de autorizacién de venta, agencias de financiacion de la
investigacion, asi como representantes de las comunidades indigenas y locales.

Condiciones Mutuamente Acordadas sobre el intercambio de informacién

Ademdas de las obligaciones designadas por el o los puntos de verificacién, el Parrafo 1(b)
establece la obligacién de cada Parte de promover que tanto los proveedores como los usuarios
incorporen disposiciones en CMA con el fin de compartir informacioén sobre su aplicacion. Estas
disposiciones pueden abarcar ciertos requisitos como por ejemplo la presentacion de informes.

Uso de herramientas y sistemas de comunicacion eficientes en relacion con los costos.

El Parrafo 1(c) requiere el uso de herramientas de comunicacién rentables y sistemas para vigilar y
mejorar la transparencia sobre la utilizacién de los recursos genéticos (por ejemplo el Internet,
bibliotecas digitales y registros en Internet). “Costo-efectivo” en este contexto significa que las
Partes tendran que evitar la aplicaciéon de herramientas y sistemas que no mantienen un equilibrio
de la medida con los costos y la eficacia.

El certificado de cumplimiento reconocido internacionalmente

El Articulo 17(2) determina lo que constituira un certificado de cumplimiento reconocido
internacionalmente. Se establece que un certificado de cumplimiento reconocido
internacionalmente es un permiso 0 su equivalente producido como prueba de la decision de
otorgar el CFP y el establecimiento de CMA. Este debe ponerse a disposicion del Centro de
Intercambio de Informacion, de conformidad con el Articulo 6(3)(e) del Protocolo. La funcion bésica
del certificado, segun lo indicado en el Articulo 17(3), es proporcionar pruebas de cumplimiento de
la legislacién nacional sobre ABS o los requisitos reglamentarios que requieren el CFP y el
establecimiento de CMA. El Articulo 17(4) del Protocolo de Nagoya ofrece una lista de informacién
minima que un certificado de cumplimiento reconocido internacionalmente debera incluir. Es
importante tener en cuentas que la informacion Gnicamente sera provista cuando ésta no sea
confidencial.
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