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PARLAMENTO LATINOMERICANO
Comision Permanente de Medio Ambiente y Turismo

Ley Marco sobre Recursos Genéticos

Exposicion de motivos

El convenio sobre Diversidad Biologica de 1992 integra la voluntad politica mundial de
preservar la diversidad bioldgica como fundamento del desarrollo social y econdmico con
tres objetivos principales: la conservacion de la Diversidad Bioldgica, la utilizacion
sustentable de los componentes de la Diversidad Bioldgica, y la distribucion justa y
equitativa de los beneficios derivados de la utilizacion de los recursos genéticos.

Antecedentes

El antecedente fundamental de la presente ley marco es el Convenio sobre la Diversidad
Biologica (1992) que norma el acceso adecuado a los recursos genéticos y una transferencia
apropiada de las tecnologias pertinentes, teniendo en cuenta todos los derechos sobre esos

recursos y a esas tecnologias como al financiamiento apropiado.

El Convenio en general sefiala que el aprovechamiento de la diversidad bioldgica estara
siempre en funcidon a la conservacion y al desarrollo sustentable.

Las disposiciones mas importantes del Convenio de Diversidad Bioldgica son:

La obligacion de los paises para aprobar normas para conservar, acceder y
beneficiarse de los recursos bioldgicos, propios o ajenos.

. La responsabilidad juridica de los gobiernos por las consecuencias ambientales
que tengan en otros paises las actividades realizadas por sus empresas privadas.

. El financiamiento a los paises en desarrollo para a aplicar el Convenio, a través
del Fondo Mundial para el Medio Ambiente.

4 La transferencia a los paises en desarrollo de tecnologia en términos preferentes
y favorables, cuando esa transferencia no vaya en contra de los derechos de
propiedad intelectual ni de las patentes.

. La regulacion de las empresas de biotecnologia, con énfasis en los niveles
minimos de bioseguridad.

El acceso al material genético y la propiedad de éste.
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. La compensacion a los paises en desarrollo por la extraccion de sus materiales
genéticos.

Otros instrumentos juridicos internacionales vinculados al tema de los recursos genéticos
son el Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad, la Biotecnologia (2000) y el Protocolo de
Nagoya Sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los
Beneficios que se Deriven de su Utilizacion (2010)

Recursos genéticos

La diversidad bioldgica o biodiversidad se refiere a la variedad y variabilidad de los
organismos vivos y de los complejos ecologicos de los cuales forman parte, en los tres
grandes niveles de organizacion bioldgica: la diversidad genética, la diversidad de especies
y la diversidad de ecosistemas. Adicionalmente se suele incluir la diversidad cultural
humana.

La diversidad bioldgica representa el valor inconmensurable de la vida misma del planeta y
el soporte de vida para el ser humano como parte de este; entre estos valores de la
biodiversidad se pueden mencionar el ético, el estético, paisajistico, el econdmico (directo
e indirecto), de servicios ambientales (tangibles e intangibles), el valor de uso, valor
ecologico, el valor cientifico, valor de opcion y valor de existencia; lo cual representa una
concepcion multidimensional de la "riqueza" contenida en la naturaleza, y ademds un
reconocimiento a la complejidad de la misma.

Posiblemente, el mayor beneficio que puede brindar la conservacién de los bienes y
servicios que ofrece la biodiversidad, es la herramienta que ofrece a la humanidad para
responder a los cambios bio-geo-fisicos del entorno local, regional y mundial, producidos
por nuestras propias sociedades; es decir, para adaptarse y evolucionar.

La biodiversidad y los recursos genéticos son esenciales para lograr la mitigacion y
adaptacion de nuestras comunidades de vida al cambio climatico y calentamiento global.

Especificamente, los recursos genéticos a diferencia de los recursos naturales o recursos
bioldgicos cldsicamente concebidos, no son entidades materiales y tangibles, sino modelos
de genes y de estructuras bioquimicas propias de especies vivas, €stas si materiales y
tangibles, que pueden ser utilizadas en condiciones de laboratorio, para producir o
modificar otras especies o materiales bioldgicos. Entonces, en el aprovechamiento
econdémico de los recursos genéticos y bioquimicos, no se explota una naturaleza real sino
una naturaleza virtual (basada en la informacidn). A esos recursos naturales se les ha
denominado recursos bioticos de segundo grado.

Se sefala entonces, que trabajar con los recursos genéticos tiene nuevas implicaciones
legales, éticas, técnicas, de percepcion de los recursos naturales, que sin duda alguna tienen
que ver con una nueva dimension ambiental y un nuevo paradigma.
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Estos recursos genéticos a nivel mundial han sido objetos de regulacion internacional,
desde que el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CDB) entr6 en vigor a finales de
1993; lo que ha obligado a muchos paises a adecuarse a una nueva realidad y por ello se
han visto en la necesidad de crear un nuevo marco legal, sobre todo en los paises ricos en
diversidad biologica o paises megabiodiversos, sin embargo muchos paises hoy en dia
carecen de una normativa especifica en esta materia.

Desde el punto de vista Juridico, a los recursos genéticos se les considera como bienes
publicos, caracterizados por el principio de no exclusion (El consumo de un bien por un
individuo no reduce el consumos potencial de los demas) y no rivalidad (Cuando el bien se
ofrece a un persona, se ofrece a todas por igual, es decir, no puede excluirse a nadie de su
disfrute aunque no pague por ello).

El hecho de que los recursos genéticos sean publicos, implica que tienen una serie de
caracteristicas como: inalienables, imprescriptibles e inembargables.

Por otra parte, acceder a un recurso natural o biolodgico implica ejercer una accion fisica
como colectar, atrapar, cazar o cultivar. Por el contrario, para acceder a un recurso
genético, el recurso bioldgico necesita sufrir un proceso de intervencion que permita aislar
y separar los recursos genéticos o productos derivados de éste, a través de las tecnologias
desarrolladas para este fin, como la ingenieria genética.

De acuerdo con lo anterior, para acceder al recurso genético es necesario acceder primero al
recurso biologico. Sin embargo, el acceso al recurso bioldgico no necesariamente involucra
el acceso a recursos genéticos. En este sentido, el objeto de acceso es totalmente diferente y
debe ser tomado en cuenta para determinar la legislacion aplicable.

Por ello, el aprovechamiento de los recursos biologicos ha sido regulado a través de
diferentes mecanismos legales, como los permisos de aprovechamiento, las concesiones, las
autorizaciones, los permisos o licencias de caza, entre otros. Por su parte, el acceso a los
recursos genéticos se encuentra reglamentado por normas especificas, como contratos de
acceso a recursos genéticos, contratos marco entre el estado y sus propios Centros de
Investigaciéon o universidades, como el caso de Venezuela, por sus implicaciones en
procesos de bioprospeccion, investigacion y desarrollo de productos derivados.

En referencia a las potencialidades de la diversidad genética, debemos subrayar, la
posibilidad que ésta nos brinda para hacer frente con éxito, a los grandes retos que tiene

planteada la humanidad, dado que constituye entre otras cosas:

- La base genética para lograr especies resistentes a plagas y/o especies de mayor
productividad.

- La fuente de especies adaptables a nuevas condiciones climaticas y materia prima para la
aplicacion de biotecnologias e ingenieria genética.

- Reservorios de productos naturales, para combatir enfermedades desconocidas.
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- Mantenimiento de valores espirituales, relacionados con usos tradicionales.

Legislacién en el Ambito Regional sobre recursos Genéticos

Comunidad Andina de Naciones CAN

Como parte del marco juridico de la Comunidad Andina de Naciones CAN, se ha
desarrollado una normativa que regula lo relativo a la Proteccion a los Derechos de los
Obtentores de Variedades Vegetales Resolucion 345, el Acceso a los Recursos Genéticos
Resolucion 391 y la Propiedad Industrial Resolucion 486; las cuales son de obligatorio
cumplimiento para los paises miembros.

Decision 345

La Decision 345 o Régimen Comun de Proteccion a los Derechos de los Obtentores de
Variedades Vegetales, fue promulgada el 21 de octubre de 1993 en Santa Fe de Bogota,
Colombia. Esta decision tiene como objetivos principales:

Reconocer y garantizar la proteccion de los derechos de obtentor de nuevas variedades
vegetales, mediante el otorgamiento de un certificado o titulo de obtentor

Fomentar las actividades de investigacion en el area andina

Fomentar las actividades de transferencia de tecnologia al interior de la sub-region y fuera
de ella

Estos tres objetivos no discriminan las variedades vegetales obtenidas por el uso de la
biotecnologia moderna, por no mencionar nada especifico al respecto, aunque en el
Articulo 2 (Ambito de aplicacion), se indica que la Decision esté restringida para géneros y
especies botdnicas cuyo cultivo, posesion o utilizacién estén prohibidos por razones de
salud humana, animal o vegetal, esto tiene una connotaciéon muy general, pero que incluiria
a las plantas transgénicas, principalmente aquellas en las que se perciba puedan ocasionar
estos dafios.

También, dentro las disposiciones transitorias, la Tercera menciona: “Los Paises Miembros
aprobardn antes de 31 de diciembre de 1994, un Régimen Comun sobre Acceso a los
Recursos Genéticos y garantia a la bioseguridad de la sub-region; de conformidad a lo
dispuesto en el Convenio sobre Diversidad Bioldgica adoptado en Rio de Janeiro el 5 de
junio de 1992”.

En esta disposicion se hace mencion de manera muy tangencial al tema bioseguridad, que si
es prioritario y que debe ser tratado de manera particular en cada pais miembro a través de
normativas especificas para ello. Asi mismo las variedades obtenidas por la nueva
biotecnologia (Ingenieria Genética), deben cumplir primero con las normas establecidas en
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bioseguridad y si por este procedimiento fueren aceptadas para su produccion, recién
podran acogerse al derecho de obtentores de variedades vegetales.

Decision 391

La Decision 391 o Régimen Comuln sobre Acceso a los Recursos Genéticos, fue
promulgada y aprobada el 2 de julio de 1996 en Caracas, Venezuela y fue publicada en la
Gaceta Oficial N 213 del Pacto Sub-regional Andino de fecha 17 de julio de 1996, Lima,
Pert1.

Esta decision tiene por objeto regular el acceso a los recursos genéticos, sus productos
derivados y de sus componentes intangibles asociados.

En su articulo 9 reconoce que la biotecnologia es un elemento esencial para el logro de sus
objetivos, por tanto el uso de esta tecnologia implica el manejo racional de la misma.
Ademas senala, que dado que los Organismos Genéticamente Modificados (OGM) podrian
ocasionar dafios por erosion genética, la Decision en su séptima Disposicion Transitoria
establece: “Los Paises Miembros adoptaran un Régimen Comun sobre Bioseguridad, en el
marco del Convenio sobre Diversidad Biologica. Para tal efecto los Paises Miembros en
coordinacion con la Junta, iniciardn los estudios respectivos, particularmente en lo
relacionado al movimiento transfronterizo de los Organismos Genéticamente Modificados
producto de la biotecnologia”.

De acuerdo con la Decision, cada pais debera crear sus normas internas para regular el
desarrollo, uso y manejo de Organismos Genéticamente Modificados y por ser de interés
regional dar especial énfasis a los movimientos transfronterizos, aspecto que deberia ser
manejado de manera consensuada entre los paises miembros.

Decision 486

La Decision 486 o Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, fue promulgada el 14 de
septiembre de 2000 en Lima, Pert, la misma sustituye a la Decision 344, entrd en vigencia
el 1° de diciembre de 2000 y fue publicada en la Gaceta Oficial No 600 de la Comunidad
Andina de Naciones.

Esta decision tiene por objeto regular todo lo referido a los Derechos y Obligaciones de
Propiedad Industrial y Patentes.

En dicha Decision, el tema de bioseguridad es importante, dado el avance de la
biotecnologia, porque existen procesos y productos de Organismos Genéticamente
Modificados o sus derivados que son susceptibles de patentarse. Sin embargo, antes de
proceder al registro de los mismos para su patentado, deberdn presentar el permiso que
otorgue la Autoridad Nacional Competente (ANC) en materia de bioseguridad para la
liberacion del OGM de acuerdo a lo estipulado en el Articulo 280 contenido en las
Disposiciones Complementarias, que en su texto indica: “Cuando la legislacion interna de
los Paises Miembros asi lo disponga, en caso de que se solicite una patente para un
Organismo Genéticamente Modificado y/o el proceso tecnologico para la produccion del
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OGM, debera presentar copia del documento que otorgue el permiso de la autoridad
nacional competente en materia de bioseguridad de cada Pais Miembro”.

Mercosur

Se puede sefialar que en el tratado inicial del MERCOSUR (Tratado de Asuncién, 1994), en
su Articulo Primero, plantea el compromiso de los Estados Partes de armonizar sus
legislaciones en las areas pertinentes, para lograr el fortalecimiento del proceso de
integracion; lo cual es la base para establecer la consolidacion de una politica Gnica; bien sea
en materia ambiental o de acceso a recursos genéticos, o de cualquiera de los otros temas
vinculantes.

Por otra parte, los paises miembros suscribieron en el afio 2001, el Acuerdo Marco sobre
Medio Ambiente del MERCOSUR, el cual segin sefala en su articulo 4, que tiene por
objeto el desarrollo sustentable y la proteccion del medio ambiente, mediante la articulacion
de las dimensiones econdmicas, sociales y ambientales, contribuyendo a una mejor calidad
del ambiente y de la vida de la poblacion.

En dicho Acuerdo Marco, en el Anexo I, se establecen las éareas tematicas que el
MERCOSUR debe desarrollar para su cumplimiento, entre las cuales se encuentran (1) la
gestion sustentable de los recursos naturales (2) los instrumentos de politica ambiental.

Especificamente, el punto “l.d - numeral 17, se refiere a la diversidad biologica, lo que
involucra directamente a los recursos genéticos.

La importancia que reviste la diversidad bioldgica y genética en los paises de América del
Sur es de caracter comun, por lo tanto, no basta con tomar medidas aisladas, debido a que la
naturaleza no se limita a barreras politicas ni territoriales, entonces es un compromiso
regional y colectivo su conservacion.

Estados Centroamericanos

Por su parte, los Estados Centroamericanos (Republica de Costa Rica, Republica del
Salvador, Republica de Guatemala, Republica de Honduras, posteriormente se incorporaron
la Republica de Nicaragua, Belice y la Republica de Panama, y recientemente la Reptblica
Dominicana) en el afio 2003, decidieron suscribir el Acuerdo Centroamericano de Acceso a
los Recursos Genéticos y Bioquimicos y al Conocimiento Tradicional Asociado. El objetivo
del acuerdo es: “regular el acceso a los recursos genéticos y bioquimicos y al conocimiento,
innovaciones y practicas asociadas existentes en cualesquiera de los Estados miembros”, y
tal como lo plasma el articulo 2, el Acuerdo se basa en el CDB.

Definiciones

Se entendera por:
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Diversidad genética: la diversidad de versiones de los genes (alelos) y de su distribucion de
frecuencia, en los individuos de una misma especie (diversidad genética intraespecifica)
que a su vez es la base de las variaciones interindividuales (la variedad de los genotipos).
En términos generales se refiere también al conjunto de todos los genotipos de especies
presentes en una comunidad o ecosistema (diversidad genética interespecifica).

Recursos genéticos: todo aquel material de origen vegetal, animal o microbiano que
contiene unidades funcionales de la herencia o genes y que presente valor real o potencial.
Incluye también los recursos genéticos de las plantas cultivadasy de los animales
domésticos, los cuales constituyen la base biologica de la seguridad alimentaria mundial.
Corresponden al concepto de agro biodiversidad.

Ecosistemas: es la unidad organizativa de la naturaleza. Constituye un sistema natural que
estd formado por un conjunto de organismos vivos interdependientes y el medio fisico-
quimico donde se relacionan y cuya estructura y dinamica depende de los flujos de energia
y de los ciclos de nutrientes que le son propios. También se puede definir asi: «Un
ecosistema consiste de la comunidad bioldgica de un lugar y de los factores fisicos y
quimicos que constituyen su ambiente abiotico»

Poblaciones: conjunto de organismos de la misma especie que coexisten en un mismo
espacio y tiempo o habitat y que comparten ciertas propiedades biologicas, las cuales
producen una alta cohesion reproductiva y ecoldgica del grupo. La cohesion reproductiva
implica el intercambio de material genético entre los individuos.

Especies: es el conjunto de organismos osus poblaciones naturales capaces de
entrecruzarse y de producir descendencia fértil. Es la unidad basica de la clasificacion
biologica.

Subespecies: cada uno de los grupos en que se dividen las especies, y que se componen de
individuos que, ademds de los caracteres propios de la misma, tienen en comun otros
caracteres morfoldgicos por los cuales se asemejan entre si y se distinguen de los de las
demas subespecies.

Condicion in situ: es el proceso de proteger, en su habitat natural, a una especie, bien sea
que esté amenazada o en peligro de extincioén real o potencial y a los recursos genéticos de
la que es portadora. El beneficio de la conservacion in-situ es que se mantienen las
poblaciones en recuperacion en el propio ambiente donde se desarrollan sus propiedades
distintivas.

Condicion ex situ: consiste en el mantenimiento de algunos componentes (especies o
subespecies) de la biodiversidad fuera de sus habitats naturales. Este tipo de conservacion
incluye tanto el almacenamiento de los recursos genéticos en bancos de germoplasma,
como el establecimiento de colecciones de campo y el manejo de especies en cautiverio. El
objetivo primordial de la conservacion ex situ es contribuir a la supervivencia de las
especies en su medio natural, por lo que debe ser considerada como un complemento para
la conservacion de especies y recursos genéticos in situ, sobre todo cuando tratamos con
especies criticamente amenazadas o en peligro de extincion.
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Monera: es unreino de la clasificacion de los seres vivos para algunos sistemas de
clasificacion, que agrupa a los organismos procariotas. El término actual equivalente
es procariota y se define como el reino de organismos microscopicos que estan formados
por una sola célula sin nticleo definido (célula procariota).

Protista: es un reino de la clasificacion de los seres vivos que contiene a todos aquellos
organismos eucariontes (formados por células con nutcleo definido) que no pueden
clasificarse dentro de alguno de los otros tres reinos eucariotas: Fungi
(hongos), Animalia (animales) o Plantae (plantas).

Microbiano: Se refiere a todo organismo dotado de individualidad que presenta, a
diferencia de las plantas y los animales, una organizacion bioldgica elemental, en su
mayoria unicelular, aunque en algunos casos se trate de organismos cendticos compuestos
por células multinucleadas, o incluso multicelulares. Incluye de manera general a las
bacterias, protozoarios, y hasta hongos, en sus formas libres o patogenas.

Virus: es un agente infeccioso ultra microscopico y acelular que solo puede multiplicarse
dentro de las células de otros organismos. Como organismos, estdn formados por una
cubierta protéica simple que alberga en su interior una unidad de Acidos Nucléicos (ADN o
ARN)

Ecosistemas continentales: se refiere al conjunto de ecosistemas que conforman el medio
natural en las dreas continentales (terrestres, fluviales o lacustres)

Ecosistemas marinos: se refiere al conjunto de ecosistemas que conforman el medio natural
marino costero (lagunas y humedales costeros, playas, arrecifes coralinos y los mares u
océanos, incluyendo las islas)

Agroecosistemas: es un sistema socio-ecologico (antropico), creado con el propdsito de
producir bienes de consumo, fundamentalmente alimentos, pero que pueden estar dirigidos
a la produccion de otros productos como: fibras vegetales, forrajes, madera, medicamentos,
colorantes y otros bienes.

Corredores ambientales: El concepto de corredor ambiental o ecologico implica una
existencia o creacion de conectividad entre areas naturales, protegidas o no, con una
biodiversidad importante, con el fin de contrarrestar los efectos de la pérdida, la
fragmentacion o la alteracion de los habitats. Pretende unir, sin solucién de continuidad,
espacios con paisajes, ecosistemas y habitats naturales o modificados, que faciliten el
mantenimiento de los procesos ecoldgicos que mantienen la diversidad bioldgica,
facilitando la migracion, y la dispersion de especies de flora y fauna silvestres. Los
corredores constituyen una de las estrategias posibles para mitigar los impactos causados en
los habitats naturales por actividades industriales, la agricultura y forestacion industriales,
la urbanizacion y las obras de infraestructura, tales como las carreteras, lineas de
transmision y represas.
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Zonas de amortiguacion: son franjas de vegetacion protegidas o incorporadas al paisaje
para influenciar los procesos ecologicos, mitigar los efectos de actividades capaces de
afectar la composicion, estructura y funcionamiento de los ecosistemas o proveernos una
variedad de bienes y servicios.

Zonas de interconexion: constituyen espacios naturales protegidos o incorporados que
permiten mantener nexos de unién entre ambientes con altos valores ecoldgicos,
independientemente del ambito territorial en el que se encuentren. Las zonas de
interconexion permiten la conectividad entre “parches” o “islas” de diferentes habitats,
tanto para la dispersion de especies como para la proteccion de los propios habitats.

Bancos de germoplasma: Instalaciones en donde se conservan material germinal (semillas,
embriones, tejidos y otros componentes vivos) de las especies de interés bioldgico,
biomédico o para la alimentacion y la agricultura.

Colecciones vivas: Instalaciones donde se conservan ejemplares vivos de especies en
condiciones de cautividad o semicautividad: (zooldgicos, centros de rescate, museos) y
centros de flora (jardines botanicos, viveros).

Biopirateria: es una practica mediante la cual individuos o empresas utilizan ilegalmente
la biodiversidad de un pais y los conocimientos colectivos de pueblos indigenas o
campesinos, para realizar u obtener productos y servicios que se explotan comercial y/o
industrialmente sin la autorizacion de sus creadores o innovadores. Se
considera biopirateriaa  la  explotacién, = manipulaciéon,  exportacion 'y /o
comercializacion internacional de recursos biologicos que contrarien las normas de
la Convencion sobre Diversidad Bioldgica de 1992.



