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5/2. Informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos

El Grupo de Trabajo de Composicion Abierta sobre el Marco Mundial de la Diversidad
Bioldgica posterior a 2020,

Recomienda a la Conferencia de las Partes que en su 152 reunion adopte una decisién tomando en
cuenta lo siguiente:

[La Conferencia de las Partes,

Recordando que el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y el Protocolo de Nagoya
junto con otros instrumentos de acceso y participacion en los beneficios proporcionan el marco
juridico para el acceso a recursos genéticos y la participacion justa y equitativa en los beneficios
gue se deriven de su utilizacion,

Recordando la decision 14/20,

Tomando nota de los resultados del proceso basado en ciencia y politicas referido a la
informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos que se establecid en la decision
14/20%,

Tomando nota también del Grupo Oficioso de Asesoramiento de los Copresidentes en
materia de Informacién Digital sobre Secuencias de Recursos Genéticos establecido por los
Copresidentes del Grupo de Trabajo de Composicion Abierta sobre el Marco Mundial de la
Diversidad Biologica posterior a 2020 y la Secretaria Ejecutiva y la labor en el tema de la
informacién digital sobre secuencias de recursos genéticos emprendida por el Grupo de
Asesoramiento, incluido el examen de opciones de politicas?,

! CBD/DSI/AHTEG/2020/1/2; CBD/DSI/AHTEG/2020/1/3; CBD/DSI/AHTEG/2020/1/4; CBD/DSI/AHTEG/2020/1/5; Informe
del Grupo Especial de Expertos Técnicos en materia de Informacidon Digital sobre Secuencias de Recursos Genéticos,
CBD/DSI/AHTEG/2020/1/7.
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Reconociendo que la informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos es un
tema que esta siendo examinado por otros organismos e instrumentos de las Naciones Unidas y
deseando encontrar una solucién para la participacién justa y equitativa en los beneficios que se
deriven de la utilizacion de informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos que
pudiera adaptarse a otros foros y contribuir a sus deliberaciones,

Consciente de que una mayor generacion, acceso y utilizacién de informacién digital
sobre secuencias de recursos genéticos apoya la investigacion y la innovacién y contribuye al
logro de los tres objetivos del Convenio y al desarrollo sostenible,

Reconociendo la importancia que tiene la informacion digital sobre secuencias de
recursos genéticos para el marco mundial de la diversidad bioldgica posterior a 2020,

Acogiendo con satisfaccion los esfuerzos realizados por bases de datos, incluida la
Colaboracion Internacional para la Base de Datos de Secuencias de Nucle6tidos, tendientes a
incentivar el etiquetado de registros con informacion sobre origen geografico,

Poniendo de relieve la importancia de la creacion y el desarrollo de capacidad, la
transferencia de tecnologia y la cooperacién cientifica y técnica para apoyar el acceso a la
informacidn digital sobre secuencias de recursos genéticos y su generacion, analisis y utilizacion,

Reconociendo que una solucion para la participacion en los beneficios derivados de la
utilizacién de informacién digital sobre secuencias de recursos genéticos podria incluir medidas
innovadoras de generacion de ingresos,

Observando que las diferencias entre las bases de datos publicas y privadas deberian
tenerse en cuenta en la elaboracion de una solucién para la participacion en los beneficios que se
deriven de la utilizacion de informacidn digital sobre secuencias de recursos genéticos,

1. Conviene en que una solucion para una participacion justa y equitativa en los
beneficios relacionados con la informacién digital sobre secuencias de recursos genéticos deberia,
entre otras cosas:

a) Ser eficaz, viable y préctica;

b) Generar mas beneficios, tanto monetarios como no monetarios, que costos;

C) Ser efectiva;

d) Proporcionar seguridad y claridad juridica a los proveedores y usuarios de
informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos;

e) No obstaculizar la investigacion y la innovacion;

f) Ser coherente con el acceso abierto a los datos;

0) No ser incompatible con las obligaciones juridicas internacionales;

h) Apoyarse mutuamente con otros instrumentos de acceso y participacion en los
beneficios;

i) Tener en cuenta los derechos de los pueblos indigenas y las comunidades locales,
incluido con respecto a los conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos que
poseen;

2. Reconoce que los beneficios monetarios y no monetarios derivados de la

utilizacion de informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos deberian, en particular,
usarse para apoyar la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica y, entre
otras cosas, beneficiar a los pueblos indigenas y las comunidades locales;
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3. Conviene en que el enfoque planteado en la presente decision con respecto a la
participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacion de informacion
digital sobre secuencias de recursos genéticos no afecta derechos y obligaciones existentes en
virtud del Convenio y el Protocolo de Nagoya, incluido, segun proceda, los que tienen que ver
con los conocimientos tradicionales y los derechos de los pueblos indigenas y las comunidades
locales, y que se entiende sin perjuicio de las medidas nacionales de acceso y participacion en los
beneficios adoptadas con arreglo al Convenio y al Protocolo de Nagoya;

4. Conviene también en que los beneficios que se deriven de la utilizacion de
informacidn digital sobre secuencias de recursos genéticos han de compartirse de manera justa y
equitativa,;

5. Considera que las practicas particulares de la utilizacion de informacién digital
sobre secuencias de recursos genéticos requieren una solucion particular para la participacion en
los beneficios;

6. Reconoce que es poco probable que un enfoque puramente bilateral a la
participacion en los beneficios derivados de la utilizacion de informacion digital sobre secuencias
de recursos genéticos cumpla los criterios enumerados en el parrafo 1 y que un enfoque
multilateral sea el que mas probabilidades tenga de cumplir esos criterios;

7. Acuerda elaborar una solucién para la participacion en los beneficios que se
deriven de la utilizacion de informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos;

8. Reconoce las distintas interpretaciones del concepto y alcance de “informacion
digital sobre secuencias” y conviene en continuar empleando el término con caracter provisional,

9. Alienta a quienes depositen informacion digital sobre secuencias de recursos
genéticos en bases de datos a proporcionar informacion sobre el origen geografico y otros
metadatos pertinentes y a depositar mas informacién digital sobre secuencias de recursos
genéticos;

10. Acoge con satisfaccion la seccion H del marco mundial de la diversidad bioldgica
posterior a 2020, el marco estratégico a largo plazo para la creacion y el desarrollo de capacidad?®
y el fortalecimiento de la cooperacién cientifica y técnica en apoyo al marco mundial de la
diversidad biolégica posterior a 2020* y llama a que se brinde creacion y desarrollo de capacidad,
transferencia de tecnologia y cooperacion cientifica y técnica especificas y dirigidas para apoyar
el acceso, la utilizacion, la generacion y el analisis de informacion digital sobre secuencias de
recursos genéticos;

11. Tomando nota de las opciones de politicas expuestas en el anexo de la presente
decision y tomando en cuenta la nota de la Secretaria Ejecutiva relativa a la informacién digital
sobre secuencias de recursos genéticos (CBD/WG2020/5/3), decide:

a) Establecer un proceso justo, transparente, inclusivo, participativo y sujeto a
plazos que incluya, entre otros, a interesados y titulares de derechos, tendiente a seguir
analizando, en funcion de los criterios definidos en los pérrafos 1y 2 de la presente, la opcion
[varias de las opciones] de politicas para definir una solucién para la participacion en los
beneficios que se deriven de la utilizacion de informacion digital sobre secuencias de recursos
genéticos;

b) Ensayar o probar una posible solucién y evaluarla segun los criterios de los
parrafos 1y 2 de la presente; o

8 Decision 15/--.

4 Decision 15/--.
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C) Establecer una solucion para la participacion en los beneficios que se deriven
de la utilizacion de informacidn digital sobre secuencias de recursos genéticos, en el entendido
de que la solucién se revisard, adaptard y mejorara periédicamente, con las siguientes
caracteristicas: [la solucion es mundial; la solucion es multilateral; ...];

12. [texto con caracter provisional para describir el proceso a la COP16].
Anexo

PROPUESTA DE OPCIONES DE POLITICAS PARA LA PARTICIPACIQN EN LOS
BENEFICIOS QUE SE DERIVEN DE LA UTILIZACION DE INFORMACION DIGITAL
SOBRE SECUENCIAS DE RECURSOS GENETICOS

A. Opciones de politicas planteadas en el anexo del documento CBD/WG2020/3/4/Add.1

Opcidn 0: Statu quo

En esta opcion, se reconoce que algunas Partes han adoptado medidas nacionales que regulan el acceso a
informacidn digital sobre secuencias de recursos genéticos (DSI) y su utilizacion, pero sigue habiendo
divergencia de opiniones entre las Partes en cuanto a la participacién en los beneficios derivados de la
utilizacion de DSI.

Opcidn 1: Integraciéon plena de la informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos en las
medidas nacionales de acceso y participacion en los beneficios

En este caso, la DSI esta sujeta a la legislacion de acceso y participacién en los beneficios (APB) de cada
Parte. Es el enfoque bilateral tradicional para APB. El acceso esta regulado de manera similar a la forma
en que se accede a los recursos genéticos (RG) con arreglo al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y el
Protocolo de Nagoya, es decir que, dependiendo de la legislacion nacional vigente, el acceso a DSI podria
estar sujeto al consentimiento fundamentado previo (CFP) y a condiciones mutuamente acordadas (CMA)
(esto es, en esencia, RG = DSI). La utilizacion de DSI se regulara por CMA, igual que las obligaciones de
participacion en los beneficios, y se negociardn CMA para cada acceso a DSI. Segln el estudio sobre
medidas de APB que fue examinado por el Grupo Especial de Expertos Técnicos (GEET) en materia de
DSI, algunos paises ya estan incluyendo la DSI dentro del alcance de sus medidas nacionales de APB 'y
un mayor nimero de paises tiene previsto hacerlo en un futuro préximo.

En esta opcidn, se necesitaria un sistema de seguimiento y rastreo para determinar no solo el pais de
origen de cada registro de DSI ingresado a la base de datos, sino también la forma en que se estaba
utilizando la DSI y quién la utilizaba, a fin de que los investigadores puedan cumplir las obligaciones de
APB de ese pais.

Opciodn 2: Condiciones mutuamente acordadas estandar

Este conjunto mas general de opciones permite la participacion en los beneficios derivados de la
utilizacién de DSI, pero se desvincula del acceso a DSI (CMA pero sin CFP). El acceso, por lo tanto, no
esta restringido, pero la participacion en los beneficios estd determinada por algin tipo estandar de
CMA / licencia / acuerdo multilateral de transferencia / términos y condiciones. El hecho de que las CMA
estén estandarizadas implica que no es necesario negociar un contrato por separado para cada utilizacion
de DSI, sino un Unico contrato estandar o un nimero limitado de contratos estandar. Esta opcion requiere
un seguimiento posterior de la utilizacion de DSI para su aplicacién o cumplimiento, asi como su
supervision. La diferencia entre las dos subopciones es la forma en que se abordan las CMA, una a nivel
nacional y la otra a nivel internacional.
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Opcion 2.1: Condiciones mutuamente acordadas/licencia estandar a nivel nacional

En esta opcion, cada Parte establece un sistema de politicas con una o un ndmero limitado de
CMAV/licencias estandar en su legislacion nacional de APB que los usuarios deben cumplir. Este sistema
debe cumplir los requisitos de la legislacion interna de cada pais. La activacion puede producirse con la
comercializacion, por ejemplo, y los beneficios se compartirian bilateralmente. En una politica similar, la
obligacion de participacion en los beneficios se activa cuando se registra una patente y comienza después
de la comercializacion exitosa de un producto desarrollado utilizando DSI. Los investigadores cuya
actividad esté sujeta a dicha legislacion nacional deben aplicar el sistema nacional y rastrear la DSI hasta
el pais de origen del recurso genético. Si un investigador utiliza varias instancias de DSI de distintos
paises, deberd cumplir potencialmente varias CMA/licencias, segun las CMA/licencias estandar que haya
adoptado el pais para su DSI.

Opcion 2.2: Condiciones mutuamente acordadas/licencia estandar a nivel internacional

Esta opcion aborda la participacion en los beneficios a nivel internacional, en lugar de aplicar el sistema
nacional de cada pais, como se plantea en la opcién 2.1. Las Partes acuerdan y adoptan una o varias
licencias estandar, donde los términos y condiciones dependen de la licencia asociada a la DSI. Los
beneficios derivados de la utilizacion de DSI se gestionan mediante un sistema internacional que los
redirige al pais de origen del recurso genético. Esto significa que el investigador/usuario no tiene que
abordar cada pais por separado.

Esta opcion ofrece la posibilidad de incorporar las licencias en la propia base de datos de DSI y los
términos y condiciones se comunican al usuario en el momento del acceso (por ejemplo, las obligaciones
para usos comerciales y no comerciales de una DSI determinada). Otra posibilidad es la integracién de los
términos y condiciones o licencias en el sistema de propiedad intelectual (por ejemplo, cuando se solicita
la proteccion de propiedad intelectual, sobre la base de un requisito de divulgacién sobre la utilizacion de
DSI). En esta opcion, los beneficios consisten en regalias fijas prenegociadas obtenidas de la
comercializacion exitosa de un producto.

La colaboracion con revistas especializadas, oficinas de patentes, bases de datos o cualquier otro punto en
la cadena de valor de DSI deberia ayudar a hacer cumplir la obligacion de notificar al proveedor de DSI.
En este caso, el usuario es responsable de cumplir los términos y condiciones de la licencia y un
mecanismo de rastreo/seguimiento de la utilizacion posterior garantizara que se hagan cumplir estas
medidas de APB.

Opcidn 3: Sin consentimiento fundamentado previo, sin condiciones mutuamente acordadas

Este conjunto general de opciones supone un pago o contribuciéon a un fondo multilateral. Evita la
necesidad de rastrear el origen del recurso genético del que se extrajo la DSI o la necesidad de hacer un
seguimiento de la utilizacion posterior del producto o servicio derivado de la DSI. Esta opcién incluye
varias formas posibles de pagos y contribuciones, estando una primera subopcion vinculada a la DSI en si
y una segunda subopcion independiente de la informacion en si.

Opcidn 3.1: Pago por acceso a informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos

En este caso, el principio de un pago por acceso a las secuencias en si es esencial y puede establecerse de
varias maneras:

Una forma es colaborar con bases de datos para ayudar a introducir una cuota de membresia/suscripcion
para acceder a DSI. Esta cuota puede determinarse siguiendo criterios prenegociados, como, por ejemplo,
la aplicacion de la investigacion, el sector de investigacion, los ingresos o una cuota anual con una tarifa
fija, entre otros.
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Otra forma es introducir un pago muy reducido por acceder a instancias de DSI individuales en la base de
datos. Se crea una cuenta y por cada descarga de secuencias se cobra a la cuenta una tarifa
predeterminada.

Por ultimo, otro arreglo posible seria brindar acceso gratuito a los datos de la secuencia en si, incluidos
algunos datos minimos relacionados con ella, como el nombre de la especie, pero introduciendo una tasa
que se pagaria por los datos asociados resultantes del andlisis y el procesamiento de los datos, como, por
ejemplo, la funcién de las proteinas o la asociacion de genes, ya que se estima que estos datos asociados
son valiosos para la investigacion y el desarrollo. La base de datos BioSample vincula actualmente los
datos de la secuencia con otros datos asociados a la secuencia en si o al recurso genético del que procede.
En esta subopcidn de politicas, una colaboracion con la base de datos BioSample conllevaria un cargo por
acceso.

Opcion 3.2: Otros pagos Yy contribuciones

En la literatura se han propuesto varias formas de establecer pagos y contribuciones que se abonarian a un
fondo multilateral para la participacion en los beneficios derivados de la utilizacion de DSI, todas ellas
surgidas de acuerdos con entidades externas. Una de las propuestas incluye el pago por un servicio
relacionado con DSI, como el almacenamiento, el procesamiento, los conocimientos especializados y el
andlisis de las secuencias, que se ofrece a cambio de un pago.

En otra propuesta, se grava con un impuesto a los productos o servicios asociados a DSI. Un ejemplo es la
imposicion de un microimpuesto sobre los equipos de laboratorio vinculados a la produccién de DSI,
mientras que en otro se cobra el espacio informético en la nube alquilado para almacenar o procesar
secuencias.

Otra propuesta gira en torno a bonos de diversidad bioldgica, ya que las experiencias de otros campos,
como los pagos por utilizacion de imégenes de vida silvestre o los bonos verdes en el caso del cambio
climético, podrian servir de insumo en las opciones para DSI. Otra opcién consiste en un programa de
comercializacion en el que se utiliza una etiqueta o distintivo en los productos para impulsar sus ventas y
transmitir una idea que aluda a la conservacion de la diversidad bioldgica, mientras que las empresas que
venden esos productos remitirian un porcentaje negociado de los beneficios a un fondo multilateral. Por
Gltimo, un fondo multilateral podria nutrirse de contribuciones voluntarias procedentes del sector privado,
usuarios de bases de datos, paises, donantes privados, gobiernos subnacionales u observadores, etc.

Opcidn 4: Capacidad y cooperacion cientifica y técnica mejoradas.

Con esta opcion, se promueve la cooperacion cientifica y técnica y el desarrollo de capacidad sistematicos
y obligatorios relacionados con DSI. Un mayor apoyo a la capacidad de los paises en desarrollo
democratizard el acceso a DSI y su utilizacion, haciéndolos méas equitativos a fin de que cada pais
mejore/amplie su capacidad y oportunidad de acceder a DSI y utilizarla en todo su potencial. Esto podria
hacerse a través de colaboraciones de investigacién, capacitacion, plataformas de conocimientos,
transferencia de tecnologia, desarrollo conjunto de tecnologia, satélites de bases de datos, infraestructura
de bases de datos y més. Esta opcidn se plantea casi siempre en combinacién con otras opciones de
politicas.

Opcidn 5: Sin participacion en los beneficios derivados de la utilizacién de informacidn digital sobre
secuencias de recursos genéticos

Esta opcién implica que la comunidad internacional decide que no es necesaria una participacion explicita
en los beneficios derivados de la utilizacion de informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos
y, por lo tanto, no se proponen mecanismos adicionales para implementar la participacion en los
beneficios.
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Opcidn 6: Impuesto del 1 % sobre ventas minoristas de recursos genéticos

Segun esta opcidn se estableceria un fondo multilateral que se financiaria mediante un impuesto del 1 %
sobre todas las ventas minoristas en paises desarrollados de productos derivados de la utilizacion de
recursos genéticos en los casos en que el sistema bilateral de CFP y CMA no se pudiera implementar o no
fuera viable. Los fondos se distribuirian mediante un enfoque competitivo basado en proyectos para la
conservacion y la utilizacion sostenible por parte de los pueblos indigenas y las comunidades locales y
otros, bajo la orientacidn de cientificos y la administracion del érgano rector multilateral.]

B. Propuesta para el establecimiento de un mecanismo multilateral de participacion en los

beneficios
1. Un mecanismo multilateral de participacién en los beneficios podria funcionar de la siguiente
manera’:

a) De conformidad con los articulos 20 y 15.7 del Convenio, todas las Partes que son paises

desarrollados adoptardn medidas legislativas, administrativas o de politica, segiin proceda, para garantizar
gue un 1% del precio minorista de todos los ingresos comerciales que resulten de la utilizacién de
recursos genéticos, conocimientos tradicionales asociados con recursos genéticos o informacion digital
sobre secuencias de recursos genéticos se comparta a través del mecanismo multilateral de participacion
en los beneficios para apoyar la conservacién y la utilizacién sostenible de la diversidad biolégica, a
menos que tales beneficios sean compartidos de otra manera segin condiciones mutuamente acordadas
establecidas en el sistema bilateral;

b) Todos los beneficios monetarios compartidos a través del mecanismo multilateral de
participacion en los beneficios se depositaran en un fondo mundial de la diversidad biol6gica gestionado
por el Fondo para el Medio Ambiente Mundial, en calidad de mecanismo financiero del Convenio, o en el
nuevo Fondo Mundial para la Diversidad Biol6gica en caso de crearse, y dicho fondo mundial estara
también abierto a contribuciones voluntarias de todas las fuentes;

C) El fondo mundial de la diversidad biol6gica se utilizara, de manera abierta, competitiva y
sobre la base de proyectos, para apoyar las actividades sobre el terreno dirigidas a la conservacion de la
diversidad bioldgica y la utilizacion sostenible de sus componentes, en consonancia con el enfoque por
ecosistemas, llevadas a cabo por pueblos indigenas, comunidades locales y otros, atendiendo las
prioridades de gastos que determine periddicamente la Plataforma Intergubernamental Cientifico-
Normativa sobre Diversidad Bioldgica y Servicios de los Ecosistemas a través de evaluaciones cientificas.

2. Se pediria a la Secretaria Ejecutiva que, en consulta con todas las Partes y el Fondo para el Medio
Ambiente Mundial, prepare opciones de medidas legislativas, administrativas o de politica nacionales
para implementar un sistema multilateral de participacion en los beneficios y que informe al respecto a la
Conferencia de las Partes en su 162 reunion.

C. Posibles enfoques para una solucién hibrida sobre acceso y participacion en los beneficios
gue se deriven de la utilizacion de informacion digital sobre secuencias de recursos
genéticos

e Cuando se alcance el punto de activacién de la participacién en los beneficios no haria falta el
consentimiento fundamentado previo (CFP), solo condiciones mutuamente acordadas (CMA).

Las secuencias de las bases de datos seguiran siendo publicas y se podra acceder a ellas gratuitamente
siempre que no se utilicen con fines comerciales. Esta propuesta no pretende introducir cambios
significativos en el ecosistema de las bases de datos publicas ni en la dindamica de la utilizacion de la DSI
para procesos de investigacion y desarrollo antes de la fase de comercializacion.

5 La inclusion de esta opcion sugerida se entiende sin perjuicio de las deliberaciones de la Conferencia de las Partes y no tiene
por objeto indicar preferencia alguna entre las posibles opciones/soluciones.
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e El punto de activacion de la participacion en los beneficios sera la comercializacion de un
producto desarrollado a partir de DSI o la obtencién de una patente asociada a DSI.

o En lo que respecta a la participacion en los beneficios, habria cuatro alternativas, en
funcidn del pais de origen identificado en la “etiqueta de pais” de los datos de registro de
la DSI, o si se trata de conocimientos tradicionales:

*El pais de origen debe entenderse como el pais de origen del recurso genético del que se obtuvo la DSI.
Bilateral:

a) Cuando la DSI que es objeto del proceso de desarrollo (Unico o multiple) tenga un Gnico
pais de origen que se conoce, la participacion en los beneficios debera negociarse directamente con ese
pais. En este caso pueden acordarse beneficios monetarios y/o no monetarios, y esto podria hacerse de
acuerdo con sus disposiciones nacionales.

Para evitar la busqueda de la jurisdiccidn méas ventajosa, aumentar la seguridad juridica para los usuarios
y proveedores y agilizar los procesos de negociacion, resulta conveniente establecer y convenir
condiciones mutuamente acordadas (CMA) estandarizadas a escala internacional, que los paises han de
aplicar individualmente. Sin embargo, esas CMA deben ser lo suficientemente flexibles para dar a los
paises la posibilidad de adaptarlas a sus disposiciones, necesidades e intereses nacionales.

b) Respetando y reconociendo los derechos de los pueblos indigenas y las comunidades
locales y su reconocimiento, cuando se utilicen conocimientos tradicionales asociados a recursos
genéticos que se encuentren en bases de datos o cualquier otro medio digital, quien tenga intencién de
hacer uso de esta informacion debera obtener el respectivo “consentimiento previo y fundamentado” o
“consentimiento libre, previo y fundamentado” o “aprobacion y participacion” (términos acordados en la
decision X111/18) y aplicarlos conforme a condiciones mutuamente acordadas y negociadas con la
comunidad. En este sentido, la distribucion de los beneficios también se negociaria y compartiria de
forma bilateral directamente con los PICL: un enfoque similar al que han propuesto sus representantes en
las negociaciones.

Multilateral

C) Cuando la DSI que es objeto del proceso de desarrollo tenga mas de un pais de origen, y
estos se conozcan, la participacion en los beneficios se gestionara a través un mecanismo multilateral que
dirija los beneficios a los paises de origen.

d) Cuando la DSI que es objeto del proceso de desarrollo no tenga un pais de origen
determinado, la participacion en los beneficios también se gestionara a través de un mecanismo
multilateral. Sin embargo, en este caso, los beneficios se destinardan a iniciativas mundiales de
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, principalmente con paises en desarrollo y
paises con economias en transicion.

- En ambos casos de gestion a través del mecanismo multilateral, deberan aplicarse condiciones
mutuamente acordadas estandarizadas a escala internacional; es decir, los porcentajes y tipos de
beneficios que han de distribuirse son homogéneos y se acuerdan a nivel internacional.

- A pesar de que es mas practico compartir solo beneficios monetarios a través de un mecanismo
multilateral, tomando como ejemplo las disposiciones del articulo 5 del Protocolo de Nagoya
sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios que se
Deriven de su Utilizacién y su anexo, un mecanismo multilateral ofreceria la posibilidad de
compartir también beneficios no monetarios; es decir, medidas destinadas a creacion de
capacidad o de apoyo a iniciativas de conservacion de la diversidad bioldgica.

De hecho, cuando se conozcan los paises de origen, seria factible dirigir esas medidas a esos paises. Sin
embargo, incluso cuando no se conozca el origen de la DSI, seria deseable que el mecanismo de
participacion se basara en criterios distintos de la competitividad que permitan dirigir los beneficios hacia
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los paises que mas lo necesitan, como por ejemplo paises en desarrollo, paises con economias en
transicion, paises que hacen frente a emergencias ambientales, etc.

- El componente multilateral de la propuesta es compatible con cualquier otra propuesta de
mecanismo multilateral de participacion en los beneficios. Sin embargo, aunque se mencionan
algunos detalles relativos al funcionamiento del componente multilateral, esos detalles estan
sujetos a modificaciones futuras, y deben acordarse a nivel internacional en el contexto de las
negociaciones del CDB.

e La propuesta no pretende imponer a las autoridades obligaciones respecto de la trazabilidad. Se
basa en la informacién que los usuarios divulgan cuando registran un producto para su
comercializacion o para obtener una patente.

e No es necesario rastrear la informacion sobre el pais de origen, ni adjuntar esta informacion a la
secuencia en cada paso de la cadena de valor. La informacion de la “etiqueta de pais™ esta
disponible con un solo clic a través del identificador exclusivo de la DSI (es decir, el nimero de
accesion, el identificador digital de objeto o su equivalente) en cualquier etapa del desarrollo y
debe ser facilitada por el usuario; no es necesario que la identifiquen las autoridades.

e La propuesta no tiene la intencién de que los usuarios deban divulgar el origen de cada secuencia
cuando registren el producto para su comercializacion o para obtener una patente. La forma en la
que deberian haberse distribuido los beneficios podria determinarse mediante preguntas simples
de respuesta afirmativa o negativa en el punto de registro o, en el caso de que se desarrolle esa
informacidn en el futuro, simplemente proporcionando el nimero o los nimeros de accesion de la
DSI. No obstante, la manera mas facil en que las autoridades pueden determinar si se cumplieron
las obligaciones de participacion en los beneficios es solicitar las condiciones mutuamente
acordadas que ha obtenido por el usuario.

e La propuesta también se basa en el principio de “buena fe” de los usuarios. No obstante, si para
poder ponerla plenamente en practica se requiriera la identificacion adecuada del origen de cada
una de las secuencias individuales, esto no sera factible desde el punto de vista técnico o
administrativo para ninguna autoridad. Lo mismo sucede actualmente con los recursos genéticos
fisicos. En ultima instancia, depende principalmente de las practicas de los usuarios.

D. Propuesta sobre como abordar la informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos
en el marco mundial de la diversidad bioldgica posterior a 2020

Recomienda a la Conferencia de las Partes que se incluya la informacion digital sobre secuencias
de recursos genéticos en el marco mundial de la diversidad bioldgica posterior a 2020 en el objetivo C, la
meta 13, la meta 13bis y la meta 15 y en el marco de seguimiento para el marco mundial de la diversidad
biolégica posterior a 2020. Recomienda ademas que se incluya en la decisién de adopcion del marco
mundial de la diversidad bioldgica con un acuerdo interpretativo posterior claro de que la utilizacién de
los recursos genéticos equivale a la utilizacion de la diversidad biol6gica, una decision de establecer un
mecanismo mundial multilateral de participacion en los beneficios y un Ilamamiento a toda la sociedad
para que empiece a contribuir un 1 % del precio minorista de todos los productos de diversidad bioldgica.

E. Propuesta de solucién hibrida para promover el acceso y la participacion en los beneficios
derivados de la utilizacion de informacién digital sobre secuencias de recursos genéticos

La brecha de APB

La répida evolucion de la investigacion y la utilizacion de recursos genéticos muestra una clara tendencia
a recurrir casi exclusivamente a secuencias genéticas en bancos de datos internacionales. A medida que
crecen las colecciones en estos bancos, los sectores de investigacion e industriales se vuelven menos
dependientes de muestras fisicas de diversidad biologica, creando asi una brecha entre la letra del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y la préctica de la utilizacion de recursos genéticos.
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La restriccion del tercer pilar del Convenio sobre la Diversidad Biologica a solo aquellas situaciones en
las que hay una utilizacion de material genético Ilevard a la extincion del régimen de APB. Por lo tanto, es
de suma importancia que las deliberaciones internacionales no se centren en la forma del recurso genético
sino en su objeto esencial: la informacidn genética que se utiliza y, mas adn, los resultados obtenidos de la
utilizacién de la informacion genética.

Hacer un seguimiento de los resultados de la utilizacion de DSI es mas facil y econémico que controlar el
acceso individual a DSI a través de bancos de datos que no estdn sujetos a la jurisdiccion de los
proveedores. Los resultados de la utilizacion serdn a la corta o la larga registrados, publicados o
explorados (a través de publicaciones cientificas, derechos de propiedad intelectual y comercializacion de
productos) y el seguimiento de esa utilizacién podria realizarse a partir de los instrumentos ya
establecidos en virtud del Convenio (puntos de verificacion, autoridades nacionales competentes, puntos
focales nacionales, el Centro de Intercambio de Informacion sobre APB, etc.) y el cumplimiento se
lograria a través del registro de resultados en una plataforma electrénica, gobernada por Partes, y
gestionada por la Secretaria del Convenio, un “mecanismo de cumplimiento y centro de intercambio de
informacién sobre DSI”.

La brecha de financiacion

Las discusiones sobre movilizacion de recursos en el ambito del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica
se centran actualmente en la movilizacion de recursos de todas las fuentes y mecanismos innovadores,
incluido del sector privado. Hay amplio acuerdo en que el mecanismo financiero provisional no cubre
actualmente las necesidades de implementacion del marco mundial de la diversidad biol6gica posterior a
2020 que se esta negociando. Por lo tanto, deberia evaluarse seriamente la posibilidad de implementar un
fondo en virtud del articulo 10 del Protocolo de Nagoya. Incluso si los recursos movilizados a través de
APB no fueran sustanciales, en comparacion con otros fondos, todas las fuentes deberian ser bienvenidas
para apoyar la implementacion del fondo mundial de la diversidad bioldgica.

Subsanar las brechas de APB y financiacion — una solucién hibrida para DSI

Una decisién sobre DSI debe seguir la recomendacion adoptada por el Grupo de Trabajo en su tercera
reunion, en la que la Conferencia de las Partes “reconoce que una solucion para una participacion justa y
equitativa en los beneficios en relacién con la informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos
deberia, entre otras cosas:

a) Ser eficaz, viable y préactica;

b) Generar mas beneficios, tanto monetarios como no monetarios, que costos;

C) Ser efectiva;

d) Proporcionar seguridad y claridad juridica a los proveedores y usuarios de informacién

digital sobre secuencias de recursos genéticos;
e) No obstaculizar la investigacion y la innovacion;
f)Ser coherente con el acceso abierto a los datos;
Q) No ser incompatible con las obligaciones juridicas internacionales;

h) Apoyarse mutuamente con otros instrumentos de acceso y participacion en los beneficios,
a saber, por ejemplo, el Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la
Agricultura;

i) Tener en cuenta los derechos de los pueblos indigenas y las comunidades locales,
incluido con respecto a los conocimientos tradicionales asociados con los recursos genéticos que poseen”.
(Recomendacion WG2020-3/2, parrafo 5).

Para esta solucion, las Partes deberian dejar de centrarse en la regulacion de procesos/procedimientos,
como el control del acceso, y pasar a centrarse en la regulacion de resultados, publicaciones, patentes,
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cultivares y productos y procesos comercializables. Ese cambio aliviaria la carga burocratica de la
investigacion y el desarrollo y se centraria en el final de la cadena, la explotacion econdmica de productos
y material reproductivo.

Reglas predecibles permitiran a los usuarios prever sus costos y obligaciones, a corto y a largo plazo, y
brindaran claridad juridica a los usuarios, estimulando asi el uso de recursos genéticos. Medidas juridicas
que faciliten y fomenten la investigacion y el desarrollo generaran mas beneficios, que podran encauzarse
hacia la conservacién y la utilizacion sostenible de la diversidad biol6gica, cumpliendo los objetivos de
los acuerdos internacionales de APB.

Partiendo de la base de que una solucion hibrida ofrece flexibilidad para articular un sistema multilateral
con sistemas nacionales, podria adoptarse una solucidn hibrida (combinando las opciones de politicas 2.1,
2.2 'y 3.1 del informe de los corresponsables sobre la labor del Grupo Oficioso de Asesoramiento de los
Copresidentes en materia de Informacion Digital sobre Secuencias de Recursos Genéticos desde la cuarta
reunion del Grupo de Trabajo de Composicion Abierta sobre el Marco Mundial de la Diversidad
Bioldgica posterior a 2020 (CBD/WG2020/5/INF/1)), en el siguiente entendido general:

1. La DSl esta dentro de la esfera de competencia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica;

2. Acceso abierto, bajo términos y condiciones, para investigacion y desarrollo. La divulgacion de
resultados de investigacion se consideraria un beneficio no monetario que se comparte;

3. Requiere la participacion en los beneficios monetarios obtenidos de la explotacion econémica de
productos finales derivados de la utilizacion de DSI;

4, La activacion de la participacién en los beneficios es el registro del producto terminado para
su comercializacion y se calcula sobre los ingresos netos de las ventas (se comparten los
beneficios econdmicos cuando estos existen) — previsibilidad y seguridad juridica para
investigadores, usuarios y empresas;

5. Sistema hibrido, con un Unico punto de entrada (“portal mundial”), compuesto por
mecanismos bilaterales (compatibles con la legislacién nacional) y un mecanismo multilateral
(compatible con el Protocolo de Nagoya)

6. Mecanismo multilateral (compatible con el Protocolo de Nagoya) — se aplica a DSI generada a
partir de situaciones transfronterizas o secuencias altamente conservadas. Sin consentimiento
fundamentado previo y sin requisito de condiciones mutuamente acordadas cuando hay multiples
fuentes o la fuente es una base de datos publica de acceso abierto (sin rastreo obligatorio);

7. En el caso de que en la fase de investigacién se utilicen secuencias mdltiples o secuencias
altamente conservadas, solo la informacion genética utilizada en el producto terminado o el
material reproductivo activara obligaciones de participacion en los beneficios. Toda la
informacién genética utilizada en la fase de investigacion pero no utilizada efectivamente en el
producto terminado o el material reproductivo estara exenta de obligaciones de participacion en
los beneficios;

8. En el caso del mecanismo multilateral, el fabricante de un producto deberd compartir los
beneficios a través del mecanismo mundial multilateral de participacion en los beneficios que
funcione bajo condiciones mutuamente acordadas mundiales en un porcentaje fijo de los ingresos
netos acordado por las Partes;

9. Los mecanismos bilaterales requieren condiciones mutuamente acordadas (con o sin
consentimiento fundamentado previo, por ejemplo, cuando intervengan conocimientos
tradicionales) — uso Unico de un solo origen, para especies endémicas u otras situaciones en las
que hay un proveedor claramente identificable;

10. Para usos Unicos o de un solo origen, especies endémicas u otras situaciones en las que se conoce
el origen, el productor debe compartir beneficios con arreglo a negociaciones bilaterales, como,
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por ejemplo, conforme a modelos de politicas establecidos a nivel nacional o conforme a
condiciones mutuamente acordadas mundiales, segun lo determinado previamente por la Parte;

11. En el caso de productos alimentarios y agricolas, tras el registro para habilitar su
comercializacion, la participacion en los beneficios se calcula sobre los ingresos netos de las
ventas de material reproductivo (semillas/plantulas/otras formas de materiales reproductivos de
variedades protegidas o semen/embriones de razas animales registradas), excepto por aquellas
bajo el sistema multilateral del Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la
Alimentacion y la Agricultura;

12. Las obligaciones de participacion en los beneficios son aplicables mientras se estan obteniendo
ingresos del mercado;

13. El seguimiento y el cumplimiento son menos complejos debido al punto de activacion Unico y al
punto de entrada tinico (“portal mundial™), a reglas bien establecidas y a la relacion directa con
ingresos netos.

single use from single origin, for endemic species or
other situations when there is clearly one identifiable

Qutcome of DSI YES Global provider / Party has a system in place ( \
utilization Bilateral MAT
portal — > :
(commercialization /MAT with country of
of a finished orgin
product) N 4
DSl generated from
transboundary situations or
highly conserved sequences /
Party indicated Multilateral
NO Mechanism

Research results
made available
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as a non-monetary
benefit sharing

Global MAT
under
Multilateral
Mechanism

La experiencia del Brasil en relacion con el APBy la DSI

El Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CDB) reconoce explicitamente la autoridad de los Estados
para determinar el acceso a los recursos genéticos como parte de sus derechos soberanos sobre los
recursos naturales dentro de su jurisdiccion. Ademas, obliga a todas las partes contratantes a adoptar
medidas legislativas, administrativas o de politicas con el fin de participar de manera justa y equitativa en
los resultados de la investigacion y el desarrollo, y en los beneficios derivados de la utilizacion comercial
y de otro tipo de los recursos genéticos.

Desde hace més de 20 afios, el Brasil cuenta con un sistema de APB que regula la utilizacion de la
informacidn genética, aunque esté desvinculada de la muestra fisica, a partir de su primer marco juridico
sobre APB. La Ley N° 13.123/2015 define el patrimonio genético como la informacion genética de
plantas, animales y especies microbianas, o de cualquier otra especie, incluidas las sustancias
provenientes del metabolismo de estos organismos vivos. Por lo tanto, la Ley 13.123/2015 ya incluye en
su ambito de aplicacion el uso de la informacidn genética digital. Los usuarios estan sujetos al requisito
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de registro y, segun el caso, a la participacion en los beneficios de la explotacion econémica de los
productos o material de reproduccién derivados de la misma, ya que la explotacién econdmica de un
producto terminado o material de reproduccion se establecié como Unico punto de incidencia de las
obligaciones de participacion en los beneficios.

La elaboracion de la Ley 13.123/2015 y su Decreto N° 8.772/2016 estuvo muy influenciada por una
lectura detallada del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y del Tratado Internacional sobre los
Recursos Fitogenéticos para la Alimentacién y la Agricultura (Tratado Fitogenético). EI CDB define el
“material genético” como todo material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que contenga
unidades funcionales de la herencia.

Segun el Diccionario de Oxford, la palabra “material” puede definirse como “informacién o ideas para su
uso en la creacion de un libro u otra obra”. Por “materia” se entiende la “sustancia fisica en general, a
diferencia de la mente y el espiritu; (En fisica) que ocupa espacio y posee masa en reposo, especialmente
a diferencia de la energia”. El término “material” no debe confundirse con el término “materia”. La
definicion de la palabra “material” permite interpretarla de forma que incluya el conjunto de informacioén
asociada al recurso genético, es decir, la informacion del sustrato o material de trabajo. Restringir el
significado de la palabra “material” a la palabra “materia” menoscaba la obligacion de compartir los
beneficios y la soberania de los paises que son Partes sobre sus recursos genéticos, y contradice el CDB y
el Tratado Fitogenético.

Aunque la informacion genética obtenida digitalmente se considere excluida del concepto de material
genético, una interpretacion detallada del CDB vy del Protocolo de Nagoya no deja lugar a dudas de que la
utilizacién de esta informacidn esté sujeta a la participacion en los beneficios. EI medio de transmisién de
la informacion genética, ya sea en forma de materia procedente de una muestra de ADN o como
informacion almacenada in silico, es irrelevante para el cumplimiento de esta obligaciéon. Dado que hubo
“utilizacion” de una muestra fisica para acceder a este tipo de informacion, su aplicacion y posterior
comercializacion deben compartirse de manera justa y equitativa, en consonancia con el articulo 5 del
Protocolo de Nagoya y el articulo 10 del Tratado Fitogenético.

La nueva Legislacion sobre APB entrd en vigor en noviembre de 2017, cuando comenz6 a funcionar el
sistema de registro electronico de APB llamado “SisGen”. El Sistema Nacional de Gestion del Patrimonio
Genético y Conocimientos Tradicionales Asociados (SisGen)® es el sistema electrénico mantenido y
operado por la Secretaria Ejecutiva del CGEN, dependiente del Ministerio de Medio Ambiente, y la
“ventanilla unica” para el registro de las actividades de APB. En general, no se necesita una autorizacién
previa para iniciar una actividad de investigacion o desarrollo sobre el patrimonio genético del Brasil, ya
que la autorizacion previa fue sustituida por un registro realizado en el sistema, que es de caracter
declarativo.

El SisGen gestiona el registro de acceso al patrimonio genético o a los conocimientos tradicionales
asociados, asi como las notificaciones de productos terminados o material de reproduccidn y los acuerdos
de participacion en los beneficios. Asimismo, el SisGen emite los Certificados de acceso licito, los cuales,
para ser otorgados, requieren que previamente se haya registrado el acceso (actividad de investigacion y
desarrollo) para:

| - el envio de muestras de material genético;

Il - la solicitud de cualquier derecho de propiedad intelectual,

I11 - la comercializacion de un producto intermedio;

IV - la divulgacion de resultados finales o parciales en medios cientificos o de comunicacion; o

V - la notificacion de producto terminado o de material de reproduccion desarrollado a partir del
acceso.

6 https://sisgen.gov.br.
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Los usuarios son libres de elegir el mejor momento para realizar el registro siempre que sea antes de los
eventos de activacion mencionados. Ademdas, dado que no se requiere un registro previo, Si una
determinada actividad de acceso no genera ningln resultado, ninguna solicitud de derechos de propiedad
intelectual, o ningln producto o proceso desarrollado, dicha actividad de acceso no deberé registrarse. La
idea principal es promover y facilitar el acceso y exigir informacién Unicamente cuando se haya obtenido
un resultado concreto, que es el momento en que el usuario debe declarar qué actividades tuvieron lugar
(es decir, investigacion y desarrollo tecnolégico) y proporcionar toda la informacion requerida.

Es a través de la notificacion que los usuarios del patrimonio genético declaran cumplir con los requisitos
de la ley e indican la modalidad preferida de participacion en los beneficios para cumplir con sus
obligaciones legales. La modalidad queda a criterio del usuario y puede ser “monetaria”, a través de un
pago al Fondo Nacional, o “no monetaria”, siendo el usuario quien financia directamente un proyecto o
actividad de conservacién, de acuerdo con el Programa Nacional de Participacion en los Beneficios
creado por la Ley N° 13.123/2015. En la modalidad no monetaria, se debe firmar un Acuerdo de
Participacion en los Beneficios con el Ministerio de Medio Ambiente, donde se prevé que todas las
actividades declaradas por el usuario se ejecutaran como participacion en los beneficios.

La Notificacion de un Producto Terminado equivale al establecimiento de condiciones mutuamente
acordadas, de conformidad con el articulo 15 del Convenio sobre la Diversidad Biol6gica, ya que el
usuario acepta las condiciones exigidas por la legislacién nacional. En suma, los usuarios deben cumplir
las condiciones de APB preestablecidas en la Ley/Decreto, y aceptan las condiciones predefinidas
registrando sus actividades de APB en un sistema en linea: el SisGen. Ademas, los usuarios aceptan las
normas preestablecidas (contrato de APB) registrando/notificando las actividades de APB a través del
sitio web de SisGen.

La Ley define un producto terminado como un producto apto para ser utilizado por el consumidor final,
ya sea una persona fisica o juridica. Asimismo, las obligaciones de participacion en los beneficios se
aplican solamente a un producto terminado, que debe surgir del acceso (investigacion y desarrollo
tecnologico segun la Ley del Brasil), independientemente de que haya sido producido en el pais o en el
extranjero; por ultimo, el patrimonio genético debe ser uno de los principales elementos que agregan valor
al producto.

Seguln la Ley, no importa quién haya accedido a la DSI o quién comercialice el producto terminado, ya
gue es el fabricante del producto terminado quien debe cumplir con la obligacién de participacién en los
beneficios.

De las casi 68.300 actividades de acceso registradas en el SisGen hasta el momento, 1.411 declararon un
origen in silico, de las cuales 336 declararon actividades con fines comerciales, a través del registro de
actividades de desarrollo tecnoldgico derivadas de la utilizacion de informacion digital sobre
secuencias/informacion genética sobre recursos genéticos. Las restantes 1.075 son “actividades de acceso
a partir de la utilizacion comercial y no comercial de la informacion digital sobre secuencias de recursos
genéticos”.

La finalizacion del registro de una actividad de investigacion por parte del usuario equivale a la obtencion
de un permiso de acceso no comercial. Por su parte, el registro de una actividad de desarrollo tecnoldgico
por el usuario, que la Ley considera un “trabajo sistematico sobre el patrimonio genético realizado con
miras a desarrollar nuevos materiales, productos o dispositivos, o a mejorar o desarrollar nuevos procesos,
para su explotacion economica”, equivale a la obtencion de un permiso de acceso comercial. Casi 800
personas juridicas (60 % son empresas) y mas de 25.000 individuos finalizaron sus registros y estan
proporcionando informacion sobre sus actividades de investigacion y desarrollo derivadas del patrimonio
genético (incluidas las de origen in silico) y los conocimientos tradicionales de los pueblos indigenas en el
SisGen.

A modo de ejemplos concretos sobre los “acuerdos de participacion en los beneficios derivados de la
utilizacion comercial de la informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos”, se podria hacer
referencia a una actividad de desarrollo tecnol6gico registrada en el SisGen, que propone el uso de la
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bioinformatica para encontrar receptores farmacoldgicos (proteinas) depositados en el Banco de Datos de
Proteinas (PDB, por sus siglas en inglés) de productos naturales procedentes de la diversidad biolégica
del Brasil.

Sin embargo, dado que en general no existe autorizacion previa para utilizar el patrimonio genético del
Brasil, todos aquellos que utilicen esas secuencias de proteinas deberian registrar sus resultados o
notificar los productos solamente cuando haya un resultado concreto y antes de algunos eventos de
activacién, como la publicacién de un articulo cientifico, una solicitud de patente, la comercializacion de
un producto derivado o la notificacion de un producto terminado.

En otras palabras, si bien es posible acceder libremente al patrimonio genético del Brasil bajo ciertas
condiciones, los resultados y productos de su utilizacién deben regularizarse mediante un procedimiento
de registro o notificacion, en el momento oportuno y seglin cada caso. Es primordial para el Brasil
fomentar la investigacion y el desarrollo derivados de su diversidad genética y, teniendo en cuenta la
evolucion de las técnicas disponibles para ello, el pais entiende que debe facilitarse el acceso, por
ejemplo, mediante la utilizacién de recursos genéticos de origen in silico, a fin de generar los beneficios
que financiaran la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica. Por lo tanto, la
reglamentacion debe centrarse en los resultados y no en los procedimientos.

Con el SisGen, el sistema de APB del Brasil pasé de la autorizacién previa en cada caso y el
establecimiento de condiciones mutuamente acordadas, a centrarse en los usuarios finales para la
participacion en los beneficios, la supervision de los resultados del acceso, y la regularizacion de los
resultados y la cadena de valor mediante un sistema de registro en linea.

En resumen, el Brasil ha adoptado lo siguiente:

¢ Un mecanismo facilitado para el acceso a los recursos genéticos, con un cambio en el enfoque de
la regulacion, que anteriormente estaba centrado en el control del acceso a los recursos genéticos,
y ahora se ha desplazado hacia el control de la explotacion econdémica de los productos o
materiales de reproduccion derivados del acceso;

e El desarrollo de un sistema de registro declarativo en linea para ubicar, rastrear y supervisar las
actividades de acceso a los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales
asociados: SisGen;

e El registro es una obligacion solamente en puntos de activacion especificos, como el envio, la
solicitud de derechos de propiedad intelectual, la publicacion de resultados y la comercializacion.
Las actividades de investigacion y desarrollo que no den lugar a ninguna de las actividades antes
mencionadas no estan obligadas a registrarse;

e EIl consentimiento fundamentado previo para el acceso a los conocimientos tradicionales (CT) es
obligatorio y debe obtenerse directamente de los pueblos indigenas y las comunidades locales
(PICL);

e EIl Unico punto de incidencia de las obligaciones de participacion en los beneficios es la
explotacion econémica de un producto terminado o material de reproduccién: se trata del eslabon
de la cadena de valor con mayor valor agregado, que libera de cargas a las actividades de
investigacion y desarrollo. Por lo tanto, los beneficios econdmicos deben compartirse cuando
existan;

e El porcentaje de participacion en los beneficios monetarios de los productos o materiales de
reproduccion derivados de la utilizacion de recursos genéticos es del 1 % de los ingresos netos
procedentes de las ventas del producto o material de reproduccion. Por lo tanto, no hay
especulacion de valores ni sorpresas para los usuarios de recursos genéticos. Ofrece previsibilidad
y seguridad juridica para invertir en productos de base biol6gica derivados del acceso;
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e EIl punto de incidencia claramente establecido, combinado con un porcentaje definido de
participacion en los beneficios que debe valorarse bajo un concepto especifico como el de
“ingresos netos”, hace factible el control del cumplimiento, dado que se basan en principioS y
normas fiscales y contables;

El Brasil también se ha manifestado a favor de utilizar el Mecanismo Mundial Multilateral de
Participacion en los Beneficios para resolver cuestiones de participacion en los beneficios relativas a
situaciones en las que no es posible obtener el consentimiento fundamentado previo, como la falta de
informacion sobre el origen, situaciones transfronterizas o productos y material de reproduccion
resultantes de accesos multiples desde distintos origenes.

]



