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PRESENTACIÓN

Los derechos de propiedad intelectual se encuentran vinculados con las políticas y la legislación, nacionales e internacionales relacionadas con el desarrollo sostenible y en particular con la conservación, el uso sostenible y la distribución justa y equitativa de los beneficios derivados de la utilización de los recursos genéticos. En este orden de ideas, es necesario que las modificaciones en los sistemas de derechos de propiedad intelectual (DPI), incluyendo aquellas de Acuerdos de Libre Comercio, consideren apropiadamente las implicaciones que tendrán sobre estos temas.

Una serie de puntos de contacto obligan a proceder de esta forma, en particular aquellos relativos a la forma como se implementarán de manera sinérgica los sistemas de DPI y las obligaciones establecidas en acuerdos como el Convenio sobre la Diversidad Biológica (CBD), el Tratado de la FAO y las discusiones del Comité Intergubernamental de la OMPI. Los mecanismos tales como la revelación del origen, el diseño de esquemas jurídicos de protección de conocimientos tradicionales, entre otros, requieren ser explorados y, de ser apropiados, implementados para dar atender los cuestionamientos respecto a la compatibilidad de los DPI con otros objetivos de desarrollo. 

Una de las modalidades de propiedad intelectual de mayor relevancia y controversia la constituyen los derechos de obtención vegetal. Adicionalmente, el análisis legal de la protección de las obtenciones vegetales debe complementarse con lo dispuesto en otros convenios internacionales relacionados con la conservación, el uso sostenible de la biodiversidad y la realización de los llamados derechos del agricultor. Igualmente, deben analizarse las principales obligaciones derivadas del Tratado de Libre Comercio y la normativa nacional relativa a la protección del conocimiento tradicional y a los organismos genéticamente modificados.

Solamente mediante una adecuada consideración de estas necesidades y la búsqueda de sinergias apropiadas será posible integrar las nuevas obligaciones asumidas en materia de DPI en los procesos de desarrollo sostenible, que conllevan la conservación y uso de la biodiversidad y la protección del conocimiento tradicional.
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INTRODUCCIÓN

El tema de los derechos de propiedad intelectual (DPI) se ha encontrado inmerso en intensos debates y polémicas  respecto a la conveniencia y a la oportunidad de vincular esta temática con los tratados de comercio como un componente imprescindible en las agendas y mesas de negociación comerciales. En diferentes foros nacionales e internacionales
 se están discutiendo las transformaciones legales e institucionales provenientes de los acuerdos a ser concretados, y los efectos que tendrán en tópicos tan relevantes como la competitividad de las naciones, el desarrollo industrial, la salud pública, la educación, la seguridad alimentaria y, más recientemente, sobre el ambiente
. 

En relación con este último aspecto y, debido al surgimiento de un marco legal internacional de las disposiciones del Convenio sobre la Diversidad Biológica (CDB) y Tratado de la FAO sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura (TI), se ha insistido en la existencia de un conflicto entre ciertas tendencias orientadas al fortalecimiento de los derechos de propiedad intelectual y los objetivos de conservar, utilizar sosteniblemente la biodiversidad y distribuir equitativamente los beneficios derivados del uso de los recursos genéticos.  En este sentido, si bien consideramos que la implementación práctica de ciertas formas de propiedad intelectual puede tener consigo efectos negativos, el presente trabajo parte de la premisa de que existe un margen de maniobra adecuado para establecer sinergias apropiadas entre las obligaciones comerciales en materia de DPI y aquellas contenidas en los tratados ambientales citados. 

Asimismo,  los acuerdos bilaterales o regionales de comercion incluyen una mesa de negociación sobre los derechos de  propiedad intelectual, situación del todo previsible a la luz del abordaje de  esta temática en los acuerdos de comercio; por ejemplo, en el Acuerdo sobre los  Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC) de la Organización Mundial del Comercio (OMC) y en el Tratado de Libre Comercio de América del Norte (conocido por sus siglas en inglés como NAFTA). A partir de estos precedentes, la incorporación del tema de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio representa una constante en otros acuerdos bilaterales y multilaterales. 

El debate en torno al tema de la propiedad intelectual ha sido intenso y parte de consideraciones mucho más amplias relativas al papel de estos derechos en la difusión de las innovaciones y el conocimiento, como agentes importantes para el desarrollo de los países. En gran medida, las discusiones giran en torno a las consecuencias que el fortalecimiento de los DPI pueden tener sobre la posibilidades de desarrollarse mediante el uso de tecnología, el acceso a instrumentos básicos para la educación (bases de datos, software, entre otros) y para la salud (v.g. medicamentos) y sus impactos en la biodiversidad. No es de extrañar que a la vinculación del tema con las agendas de comercio (en forma reciente) y de desarrollo (desde mediados de los años sesenta) se le agregue ahora un nuevo elemento de importancia: el ambiental
. Por ello, estos debates han involucrado a los más variados actores e interesa a los diferentes sectores sociales. 

La mayoría de los autores y las organizaciones que se refieren al tópico (en el marco de las disposiciones existentes en el ADPIC), consideran especialmente los efectos que los derechos de propiedad intelectual sobre formas de vida (y, en concreto, lo dispuesto en el artículo 27.3.b) tendrían sobre la biodiversidad y sobre las comunidades indígenas y campesinas. Los argumentos cubren un amplio espectro desde el fomento a la biopiratería sobre los recursos y conocimientos tradicionales hasta la imposibilidad de los campesinos para guardar e intercambiar semillas de variedades protegidas por estos derechos.  Se pasa por las implicaciones y las consecuencias de los organismos genéticamente modificados. En definitiva, la relación entre propiedad intelectual, recursos genéticos, distribución de beneficios y conocimiento tradicional resulta compleja (Downes, 1999).

Previo a entrar en la exposición de los temas de esta obra, es importante conocer algunos términos propios de la materia tratada, pues por su carácter novedoso es necesario explicar su significado.

Arte previo: se exige que la invención no se encuentre en el “estado de la técnica”, el cual comprende todo lo que haya sido divulgado o hecho accesible al público en cualquier lugar del mundo y por cualquier medio antes de la fecha de presentación de la solicitud de patente. También, es usual considerar dentro del “estado de la técnica” el contenido de la solicitud de patente en un registro de propiedad intelectual o industrial o la publicación de la solicitud.
Biopiratería: no existe una definición internacionalmente acordada del término. Para algunos consiste en la adquisición de recursos genéticos y conocimiento tradicional sin el permiso del país o titular del recurso o conocimiento; es decir, cuando no se establecen reglas de distribución de beneficios que sean justas y equitativas, se protegen por DPI innovaciones, que son copias o modificaciones cosméticas de los primeros o se protegen por DPI invenciones biotecnológicas, independientemente de la existencia de consentimiento fundamentado previo.

Derechos sui géneris: derechos de su propia naturaleza o clase, por oposición a los derechos de propiedad intelectual convencionales, como las patentes, las marcas y los derechos de autor. 

Derecho de obtención vegetal: título que se otorga al obtentor de una variedad vegetal con base en el que se confieren los derechos correspondientes. (Ley de protección a las obtenciones vegetales)
Fitomejoramiento: actividad que trata de obtener mayor rendimiento y producción de las plantas y cultivos.
Landraces: variedades desarrolladas por los agricultores de manera tradicional mediante el empleo de semillas o materiales que presentan rasgos de interés, sin que intervengan técnicas de fitomejoramiento científico.

Obtenciones vegetales: conjunto de plantas de un solo taxón botánico del rango más bajo conocido, que pueda definirse por la expresión de los caracteres resultantes de un genotipo o de una combinación de genotipos.  Se distingue de cualquier otro conjunto de plantas por la expresión de, al menos, uno de dichos caracteres y se considera como una unidad, habida cuenta de su aptitud por propagarse sin alteración. (Ley de protección a las obtenciones vegetales)

Obtentor: es la persona física o jurídica que haya desarrollado o descubierto y puesto a punto una nueva variedad vegetal. (Ley de protección a las obtenciones vegetales)
La OMC se fundamenta en el Principio de No Discriminación. Este se refleja en el principio del Trato de la Nación más Favorecida (NMF) y el  principio del Trato Nacional.

Trato Nacional: se regula el principio de Trato Nacional ya incorporado a la Convención de París. Se consagra la igualdad de tratamiento entre los Estados Miembros. Cada parte debe dar a los nacionales de los demás Miembros un trato no menos favorable que el otorgado a sus propios nacionales.

Trato de la Nación Más Favorecida: en materia de derechos de propiedad intelectual, toda ventaja o privilegio que conceda un miembro a los nacionales de cualquier otro país se otorgará inmediatamente y sin condiciones a los nacionales de todos los demás Miembros con ciertas excepciones descritas en el artículo que establece este principio. Esta disposición tiende a evitar las preferencias y la discriminación.  

UPOV: Unión para la Protección de las Nuevas Variedades de Plantas. Organismo especializado en el tema de obtenciones vegetales. 

I

ANÁLISIS DEL CAPÍTULO 15

 DEL CAFTA
 Sumario:

1. BREVE DESCRIPCIÓN DE LAS PRINCIPALES OBLIGACIONES DEL CAFTA EN MATERIA DE OBTENCIONES VEGETALES Y PATENTES

2. Análisis de las disposiciones del CAFTA

3.
Las normas relevantes del ADPIC y las discusiones de la Organización Mundial del Comercio (OMC)

Introducción

Este primer capítulo tiene por objetivo describir los alcances de las disposiciones en materia de derechos de propiedad intelectual contenidas en el Tratado de Libre Comercio entre Costa Rica, República Dominicana y Estados Unidos. Se pretende caracterizar las principales implicaciones de lo estipulado en el tratado relativas a la protección jurídica de las plantas y variedades vegetales. A la vez, se explicará la importancia de los derechos de propiedad intelectual en los acuerdos de libre comercio. 

1. BREVE DESCRIPCIÓN DE LAS PRINCIPALES OBLIGACIONES DEL CAFTA EN MATERIA DE OBTENCIONES VEGETALES Y PATENTES
Para cumplir con los objetivos de estas reflexiones es imprescindible analizar el texto del Capítulo 15 del Tratado de Libre Comercio entre Centroamérica, República Dominicana y Estados Unidos (de ahora en adelante CAFTA o TLC), en materia de DPI. Contiene diversas normas de interés en materia de propiedad intelectual, las cuales pueden ser resumidas de la siguiente forma:

1.
Cada Parte, como mínimo, dará vigencia al Capítulo de propiedad intelectual. Una Parte, aunque no esta obligada a ello, puede implementar en su legislación nacional una protección y observancia de los derechos de propiedad intelectual más amplia que la requerida en dicho Capítulo, a condición de que dicha protección y observancia no lo infrinjan (art. 15.1).

2.
Cada Parte deberá ratificar o acceder una serie de acuerdos internacionales: (art.15.5.a), entre ellos:

“El Convenio Internacional para la Protección de las Obtenciones Vegetales (Acta de 1991)”. Excepto Nicaragua y Costa Rica, todas las Partes lo harán el 1.º  de enero del 2006.

El anterior párrafo no se aplicará a ninguna Parte que otorgue protección efectiva mediante patentes a las plantas a la fecha de entrada en vigor de este Tratado. Dichas Partes realizarán los esfuerzos razonables para ratificar o acceder al Convenio UPOV 91”.

Asimismo, en una  nota al pie de página del citado capítulo se lee: “Las Partes reconocen que el Convenio de la UPOV 1991 contiene excepciones a los derechos de obtentor, incluyendo los actos realizados en el marco privado y con fines no comerciales; por ejemplo, actos privados y no comerciales de los agricultores. Además, las Partes reconocen que el Convenio UPOV 1991 establece restricciones al ejercicio de los derechos del obtentor por razones de interés público, siempre que se tomen todas las medidas necesarias para asegurar que el obtentor reciba una remuneración equitativa. Las Partes también entienden que cada Parte puede valerse de las excepciones y restricciones. Finalmente, las Partes entienden que no existe ninguna contradicción entre el Convenio de la UPOV 1991 y la capacidad de cada Parte de proteger y conservar sus recursos genéticos”.

Sin discutir el valor jurídico de dicha nota, la cual al menos sirve de guía a la interpretación del Tratado, sea por los órganos establecidos en este o por un eventual “Panel de Solución de Controversias”. Dicha norma parece tener como propósito aliviar las presiones existentes a lo interior de algunos países por la ratificación de un sistema sui géneris basado en la UPOV (especialmente Costa Rica). De esta forma, se aclara que la UPOV presenta opciones  y flexibilidades y la ausencia de cualquier contradicción entre esta normativa y la conservación de los recursos genéticos. No obstante, esta declaración general depende de cuáles medidas se tomen para la conservación de la biodiversidad que puedan tener un impacto en materia de DPI.

3.
El artículo 15.8 establece la procedencia del trato nacional en materia de derechos de propiedad intelectual. Indica que cada Parte otorgará a los nacionales de otras Partes un trato no menos favorable que el otorgado a sus propios nacionales con respecto a la protección y goce de dichos derechos y cualquier beneficio que se derive de ellos.

4.
Una Parte puede derogar el trato nacional en el caso de procedimientos judiciales y administrativos incluyendo la designación de una dirección en su territorio o el nombramiento de un agente bajo ciertas condiciones (art.15.9).

5.
Salvo que se establezca lo contrario, el Capítulo genera obligaciones relativas a toda materia existente en la fecha de entrada en vigor del Tratado que esté protegida en dicha fecha en el territorio de la Parte donde se reclama protección o que satisface o llegue a satisfacer los criterios de protección bajo este Capítulo (art. 15.11). En principio, el Capítulo no genera obligaciones relativas a actos ocurridos antes de la fecha de entrada en vigor del Tratado ni se exige restaurar protección a la materia que a la entrada en vigor del Tratado estuviere en el dominio público (arts. 15.12 y 15.1 3).

6.
Ninguna disposición se adoptará en el sentido de impedir a las Partes tomar medidas necesarias para evitar prácticas anticompetitivas, que pudieran resultar del abuso de los derechos de propiedad intelectual, siempre que dichas medidas sean consistentes con dicho Capítulo (art. 15.15).

7.
Se establecen compromisos, sujetos a disponibilidad de fondos y en términos mutuamente acordados, para la creación de capacidades en la materia (art. 15.16).

8.
En  relación con las patentes se establece que nada en el Capítulo se interpretará en el sentido de impedir a una Parte excluir de la patentabilidad invenciones, según se establece en los artículos 27.2 y 27.3 del Acuerdo ADPIC. No obstante lo anterior, cualquier Parte que no otorgue protección mediante patentes a las plantas a la fecha de entrada en vigor de este Tratado realizará todos los esfuerzos razonables para otorgar dicha protección mediante patentes. Cualquier Parte que otorgue protección mediante patentes a plantas o animales a la fecha o después de la entrada en vigor de este Tratado, deberá mantener dicha protección (art. 15.9.2).

Ejemplo de patentes relacionadas con  plantas se presentan más adelante.

9.
Una Parte podrá prever excepciones limitadas a los derechos exclusivos conferidos por una patente, a condición de que tales excepciones no atenten de manera injustificable contra la explotación normal de la patente ni causen perjuicio injustificado a los intereses legítimos del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legítimos de terceros (art. 15.9.3).

10.
Cada parte establecerá que la divulgación de una invención reclamada
 debe considerarse que es suficientemente clara y completa si proporciona información que permite que la invención sea efectuada o utilizada por una persona diestra en el arte, sin experimentación indebida, a la fecha de presentación (art. 15.9.9).

11.
Cada Parte establecerá que una invención reclamada esta suficientemente apoyada por su divulgación, cuando esa divulgación le indique razonablemente a una persona diestra en el arte que el solicitante estuvo en posesión de la información reclamada antes de la fecha de su presentación (art. 15.9.10).

12. Cada Parte proveerá que una invención reclamada es susceptible de aplicación industrial si posee utilidad específica, sustancial y creíble (art. 15.9.11).

13.
Se prevé una regulación sustancial de la observancia de los derechos de propiedad intelectual (art. 15.11).  Estas medidas deben ser de aplicación a todos los derechos contenidos en el CAFTA, lo cual incluye a los derechos de obtención vegetal (otorgados de conformidad con la UPOV 1991) y a las patentes (en este caso, sobre plantas). 

14.
Se establecen algunos plazos transitorios para cada país, los cuales no son de interés a las materias acá tratadas. Cada país debe implementar lo dispuesto en el Capítulo 15 a la fecha de entrada en vigor del CAFTA. 

15.
El incumplimiento de las disposiciones anteriores, se sujeta al Sistema de Solución de Controversias del CAFTA (Capítulo 20), con lo cual eventualmente un Panel Arbitral podría ser creado de conformidad con el procedimiento establecido en el respectivo Capítulo del CAFTA.

2.
Análisis de las disposiciones del CAFTA
Brevemente descrito en las líneas anteriores es imprescindible reconocer que el CAFTA se enmarca dentro de lo que algunos autores han denominado un ADPIC plus, es decir, las obligaciones estipuladas en el mismo exceden lo dispuesto en el ADPIC en diversos sentidos (ver Vivas, 2003; Musungu y Dutfield, 2003)
.

Vivas indica que las características de los ADPIC  plus son: a) la inclusión de nuevas áreas de DPI (bases de datos no originales); b) la implementación de estándares mayores o períodos mayores de protección (ejemplo: derechos conexos, períodos adicionales en el caso de patentes) y la eliminación de las opciones o flexibilidad que los Miembros tienen bajo el ADPIC para ratificar la UPOV como mecanismo de protección de las nuevas variedades de plantas, caso que acá nos interesa). En términos generales, los acuerdos o tratados comerciales bi o plurilaterales han servido para elevar los estándares existentes en el ADPIC.
 Esta tendencia se demuestra en el caso de acuerdos bilaterales en materia de propiedad intelectual; por ejemplo, los concertados entre los Estados Unidos y Nicaragua y entre ese país y Ecuador (cfr. Vivas, 2003) y en Acuerdos Bilaterales de Comercio, incluyendo las propuestas en borrador del Área de Libre Comercio de Las Américas o ALCA
. 

En términos generales, cabe destacar varios aspectos en relación con las disposiciones del Tratado de Libre Comercio en materia de propiedad intelectual:

Entre las previsiones -fundamentalmente en materia de patentes- que pueden considerarse ADPIC-Plus destacan: (Morin, 2004):

· Se define el requisito o condición sustantiva de patentabilidad acorde con las Guías para el Examen de Patentes de la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos (de enero del 2001). 

· Se establece un período de gracia (12 meses) para determinar si la invención es nueva o posee nivel inventivo.

· Se establece la obligación de mejor esfuerzo para patentar plantas, el sistema que los Estados Unidos han seguido en su legislación y prácticas internas y se estipula la obligación de ratificar (acceder a) la UPOV 91. Es decir, se escoge este como el sistema sui géneris que menciona el ADPIC en el texto del artículo 27.3.b. Además,  se establece un período de transición más largo en el caso de Costa Rica, que contaba, como más adelante se indicará, con diferentes y contradictorios esquemas de protección en borrador y en el caso de Nicaragua, país que había ratificado el Convenio UPOV en su Acta de 1978, para cumplir con obligaciones adquiridas mediante un acuerdo de cooperación en materia de DPI firmado en 1998 con Estados Unidos.

· Se omite la referencia a la no discriminación en el otorgamiento de patentes lo  que sí se estipula en el ADPIC (art. 27.1), posiblemente por considerar que  algunas normas del ordenamiento jurídico de Estados Unidos pueden ser calificadas como discriminatorias (la exclusión del arte previo en el caso de divulgación oral fuera de Estados Unidos y ciertos derechos excepcionales concedidos a los productos farmacéuticos.
· En opinión de algunos, se limita
 la divulgación o revelación del origen, tema que luego se tratará con detalle.  El lenguaje utilizado en el CAFTA proviene directamente de la legislación de los Estados Unidos al decir que: “Cada Parte establecerá que la divulgación de una invención reclamada debe considerarse que es suficientemente clara y completa si proporciona información que permite que la invención sea efectuada o utilizada por una persona diestra en el arte, sin experimentación indebida a la fecha de presentación (art. 15.9.9). En este orden de ideas,  la duda que surge es si el texto impide solicitar mayor información en el momento de divulgar la patente. Los países en desarrollo y algunas naciones europeas, actualmente, discuten la necesidad de exigir como parte del requisito de las solicitudes de patentes, la revelación (disclosure) del origen de los recursos genéticos y, en algunos casos, la prueba del consentimiento informado previo o de la distribución de beneficios, en las invenciones que usen los recursos genéticos o el conocimiento tradicional asociado. Extensas discusiones, como se verá luego, existen en materia de divulgación del origen y su compatibilidad con el texto actual del ADPIC. Tampoco se menciona la necesidad de indicar cuál es el mejor  modo de llevar a cabo la invención, como se requiere en numerosas leyes nacionales de propiedad intelectual.
CUADRO 1

Características de los ADPIC-PLUS

	Con respecto al fortalecimiento de los niveles de protección y a la extensión de los derechos otorgados a los titulares de estos,  es posible identificar varias tendencias importantes.

Primero, en relación con lo estipulado en otros acuerdos, especialmente el ADPIC, se constituye un incremento sustancial de los derechos de los creadores e inventores. Por ejemplo, se menciona la obligación de otorgar trato nacional en el caso de “cualquier beneficio que de ellos (los DPI) se derive”, aspecto que no aparece mencionado por el ADPIC. 

Segundo, se adicionan modalidades de protección para nuevas áreas como los nombres de dominio en Internet, las señales de satélite portadoras de programas y las normas para sancionar la acción de eludir medidas tecnológicas para tutelar los derechos de autor y conexos,  entre otras.

Tercero, igualmente para el caso de DPI ya regulados en otros acuerdos como el ADPIC, los derechos de los titulares se incrementan, en ocasiones, sustancialmente.

	  Algunas respuestas de América Latina: el caso del borrador del ALCA

Es posible también hablar de un ADPIC Plus para referirnos a la inclusión de otras materias cuyo interés corresponde a los países en desarrollo. Por ejemplo, en el caso del borrador del ALCA en materia de DPI, existen algunos tópicos que se han incorporado. Entre ellas podemos citar: la inclusión de una sección dedicada a proteger las expresiones del folclore, la existencia de un acápite completo sobre el conocimiento tradicional de los pueblos indígenas y comunidades locales y también sobre el acceso a los recursos genéticos y la mención expresa, en diversas partes del borrador, de las obligaciones y derechos derivados del Convenio sobre Biodiversidad. 

En este orden de ideas, una demanda recurrente, especialmente por parte de las naciones latinoamericanas y africanas, ha sido la necesidad de establecer un reconocimiento apropiado para el conocimiento tradicional y para su riqueza genética. El ALCA pretende realizar tal reconocimiento por medio de una mezcla de medidas de carácter defensivo y proactivo. Dentro de las primeras tenemos, por ejemplo, la exigencia de supeditar el otorgamiento de una patente que verse sobre una invención desarrollada a partir de recursos genéticos o conocimiento tradicional, a que el material haya sido adquirido legalmente. De esta forma, se busca evitar la biopiratería o apropiación ilegal de los recursos y conocimientos sin el consentimiento informado previo de sus titulares. Igualmente, cada Parte debe asegurar que la protección conferida por los DPI se concederá con resguardo y respetando sus recursos genéticos y conocimientos tradicionales. En el caso de las segundas, el borrador propone un sistema de protección de los conocimientos sui géneris, pero no brinda mayores detalles sobre sus características o elementos, dejan entonces su determinación a los 
procesos nacionales o regionales. Ello implicaría que el sistema de propiedad intelectual tuviera un mayor equilibrio y contenido de equidad.
Igualmente, la transferencia de tecnología denota un particular énfasis. Las promesas existentes en los diferentes acuerdos comerciales relativos a la promoción de la transferencia de tecnología como una de las ventajas derivadas del aumento en los niveles de protección, difícilmente se han cumplido. Por ello, es de destacar que el borrador pretenda encarar esta compleja cuestión, la cual no ha podido ser satisfactoriamente resuelta en las últimas cuatro décadas. 

En conclusión, los creadores intelectuales, los usuarios y la sociedad, en general, tienen todo el derecho de que sus legítimas aspiraciones sean balanceadas y respetadas. De esta manera, los DPI deben constituirse en un instrumento de desarrollo y no en un fin en sí mismo.

El Tratado de Libre Comercio entre la Asociación Europea de Libre Comercio y Colombia, puede ser considerado de “ ultima generación” respecto a la inclusión de la agenda relacionada con biodiversidad y conocimientos tradicionales en un acuerdo de esta naturaleza, entre otros aspectos contempla (Vivas, 2009):

· Se contempla una sección en el Capítulo de Propiedad Intelectual denominada “medidas relacionadas con la biodiversidad”.
· Se establece una colaboración en casos específicos de incumplimiento (obligación de mejor esfuerzo).

· Se debe exigir, conforme a la legislación nacional, que las solicitudes de patentes contengan una declaración del origen o dela fuente de los recursos genéticos a los que ha accesado el inventor. Igualmente, se debe exigir conforme a la legislación nacional el cumplimiento del consentimiento informado previo.

· Se deben tomar medidas legislativas y administrativas, según corresponda y conforme a la legislación nacional, con la meta de garantizar una distribución justa y equitativa de beneficios, siempre que se basen en términos mutuamente acordados.

· Se impondrán sanciones civiles, administrativas o penales cuando el inventor o solicitante de la patente deliberada o injustificadamente haga declaraciones falsas sobre el origen o la fuente.




3.
Las normas relevantes del ADPIC y las discusiones de la Organización Mundial del Comercio (OMC)

El ADPIC negociado durante la Ronda Uruguay del entonces GATT establece en su artículo 27 la obligación de todos los Estados Miembros de conferir protección por medio de patentes en todos los campos de la tecnología sin discriminación alguna
. 

Dispone dicho artículo que las patentes se podrán obtener y los derechos de patente se podrán gozar, sin discriminación  por el lugar de la invención, el campo de la tecnología o el hecho de que los productos sean importados o fabricados en el país.

Los Miembros podrán excluir de la “patentabilidad de las invenciones cuya explotación comercial en su territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden público o la moralidad, inclusive para proteger la salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar los vegetales o para evitar daños graves al medio ambiente, siempre que esa exclusión no se haga meramente porque la explotación esté prohibida por su legislación”.

Esta disposición de naturaleza genérica, sin contar con un conjunto apropiado de excepciones y limitaciones, conllevaría, por ejemplo, la necesidad de los países miembros de otorgar protección por medio del sistema de patentes a las invenciones relacionadas con la biotecnología moderna. No obstante, debido a la discrepancia en cuanto al alcance de la protección de las invenciones relacionadas con plantas y animales (fundamentalmente los productos y procesos que involucran actividades de índole biotecnológica), el Acuerdo dispone en su artículo 27.3.b, lo siguiente:

Los Miembros podrán asimismo excluir de la patentabilidad:

a) […]

b) “...las plantas y los animales excepto los microorganismos y los procedimientos esencialmente biológicos para la producción de plantas y animales, que no sean procedimientos no biológicos o microbiológicos. Sin embargo, los Miembros otorgarán protección mediante patentes a todas las obtenciones vegetales, mediante un sistema eficaz sui géneris o mediante una combinación de ambos. Las disposiciones del presente apartado serán objeto de examen cuatro años después de la entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC”.
Si bien es cierto, dicha disposición debió haber sido revisada en 1999 en seno del Consejo del ADPIC, los Miembros se limitaron a recopilar información sobre el estado de cumplimiento de los países con el mandato contenido en dicho artículo
. Cabe indicar que los países en desarrollo contaban hasta el 1.º de enero del 2000 para promulgar legislación que protegiera las variedades de plantas, excepto que la alternativa escogida fuera la patentabilidad de las variedades vegetales en cuyo caso, al tratarse de materia no sujeta a patentes previamente en el país de que se tratare, podía gozar de un plazo mayor hasta el 2005. 

La Declaración de Doha que lanza la actual Ronda de Negociaciones Comerciales (párrafo 19), específicamente encomienda al Consejo del ADPIC que al llevar adelante su programa de trabajo, incluso en el marco del examen previsto en el párrafo 3 b) del artículo 27, del examen de la aplicación del Acuerdo sobre los ADPIC previsto en el párrafo 1 del artículo 71 y de la labor prevista en cumplimiento del párrafo 12 de la Declaración, examine entre otras cosas, la relación entre el Acuerdo de los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica, la protección de los conocimientos tradicionales y el folclore, y otros nuevos acontecimientos pertinentes señalados por los Miembros de conformidad con el párrafo 1 del artículo 71. Al realizar dicha labor, el Consejo de los ADPIC se regirá por los objetivos y principios enunciados en los artículos 7 y 8 del Acuerdo sobre los ADPIC y tendrá plenamente en cuenta la dimensión del desarrollo.

A la fecha en el Consejo del ADPIC, a la luz del Mandado de Doha, una discusión profunda del contenido de dicho artículo se ha realizado, para lo cual diversas propuestas han sido presentadas especialmente a partir de la reunión del Consejo de junio del 2003. Posteriormente, se presentará una descripción de las posiciones y discusiones existentes en esta materia.

En general, de conformidad con el ADPIC, existen tres posibilidades para proteger las variedades vegetales: mediante el sistema de patentes, por medio de un sistema sui géneris o mediante una combinación de ambos. Probablemente esta última opción se redactó considerando la existencia de la legislación de Patentes de Plantas de 1930 de los Estados Unidos.  El sistema sui géneris más conocido consiste en la Convención Internacional para la Protección de las Variedades de Plantas (UPOV). Dicho sistema estipula requisitos menos onerosos para obtener un certificado o derecho de obtentor
; pero, a la vez, contiene mayores limitaciones y excepciones y, en general, los derechos conferidos se reputan menores, desde el punto de vista del titular, que aquellos otorgados por el mecanismo de las patentes. La Convención de UPOV, como se analizará más adelante con detalle, tiene dos Actas o versiones, la de 1978 (vigente para ciertos países) y la de 1991. Está última es la única a la cual es posible acceder hoy por aquellos países que aún no han ratificado el Convenio de UPOV. No obstante, el ADPIC no menciona a la Convención de la UPOV ni requiere que los países miembros promulguen legislación basada en los principios que esta posee. Lo anterior es particularmente relevante en el tanto, el artículo 27.3.b fue negociado con entero conocimiento de la existencia del sistema sui géneris de la UPOV.  Consecuentemente, tampoco se menciona en la lista de tratados internacionales que se incluyen en el texto del ADPIC. 
 

Tomando en consideración lo anteriormente expuesto, resulta claro que los países pueden establecer sus propios sistemas sui géneris a condición de que estos sean “efectivos”. Pero exactamente cuáles son las implicaciones, requisitos y condiciones que deben tener dichos sistemas para ser conformes con las reglas del sistema multilateral de la OMC. Sobre este aspecto no se tiene una respuesta unívoca. De hecho, pocos estudios se han realizado para responder a dicha interrogante. En definitiva, además del reconocimiento de que un sistema sui géneris implica un sistema de su “propia naturaleza”. No existen mayores lineamientos respecto a cuál es exactamente su contenido.

Las excepciones conferidas a los derechos se regulan en el artículo 30
, el cual permite prever excepciones limitadas a los derechos exclusivos conferidos por la patente, a condición de que tales excepciones no atenten de manera injustificable contra la explotación normal de la patente ni causen perjuicio injustificado a los intereses legítimos del titular. La más generalizada de las excepciones se refiere a los actos realizados con fines de investigación o de enseñanza, la cual resulta común en la mayoría de las legislaciones sobre la materia.

El Acuerdo regula con detalle aspectos referidos a la observancia de los derechos de propiedad intelectual, lo cual incluye normas sobre procedimientos y recursos civiles y administrativos ante la infracción de los derechos, pruebas, mandamientos judiciales, daños y perjuicios, decomisos, medidas provisionales, medidas en frontera y sanciones penales, entre otros. Esto pretende que las disposiciones de carácter sustantivo posean adecuados procedimientos para hacerlas valer en la sede administrativa y judicial.

En caso de que algún país incumpla con lo dispuesto en el Acuerdo, se establece la posibilidad de iniciar un proceso de solución de controversias a tenor de lo establecido en esta materia en la OMC.  Precisamente este procedimiento, al cual se ha recurrido con cierta frecuencia para determinar si un país cumple o no con el Acuerdo,  permitiría imponer sanciones comerciales a un país que no respetara los DPI y, con ello, utilizar el acceso a mercados (piénsese en el caso del mercado de los Estados Unidos) para obligar a la adopción de  cambios en los sistemas de derechos de propiedad, acordes con el ADPIC.

En virtud de la dimensión de algunos de los cambios, los países gozaban plazos transitorios para la aplicación de lo dispuesto en el Acuerdo, a saber: países desarrollados: un año a partir de la vigencia del Acuerdo de la OMC, es decir enero de 1996. Países en desarrollo: cinco años a partir de la fecha antes dicha. Los países menos adelantados gozarán de once años para modificar su legislación, los cuales eventualmente pueden ser prorrogados. Si se trata de ampliar la protección mediante patentes a sectores de la tecnología que antes no gozaban de tal protección, se establece un período de diez años.

El concepto de sistema sui géneris. Como se indicó, el artículo 27.3.b del ADPIC menciona la opción de proteger las variedades vegetales por medio de un sistema sui géneris efectivo. Las únicas clarificaciones para tal esquema lo constituyen precisamente la referencia a la característica de especial o particular del sistema y, por otra parte, la necesidad de que dicho mecanismo sea efectivo. Pocos análisis se han realizado sobre los requisitos de este mecanismo sui géneris a la luz del acuerdo ADPIC. 

Por ejemplo, se cita a Leskien y Flitner (1997) quienes establecen como condiciones: 

 -
Debe proteger todas las variedades vegetales.

-
Debe tratarse de una forma de propiedad intelectual, es decir debe un instrumento que permita excluir a terceros del uso del material protegido o, al menos conceda, una remuneración por ciertos usos de este.

-
Debe respetar  los principios de “Trato Nacional” y de “Nación Más Favorecida”.

-
Deben existir procedimientos de observancia de los derechos.

Tal sistema sui géneris, puede apartarse de los requerimientos de la UPOV en cualquiera de sus Actas de 1978 ó 1991 e incluir disposiciones adicionales sobre:

-
Protección de los derechos del agricultor, es decir, sobre las variedades tradicionales (landraces), para lo cual los requisitos exigidos deben variarse (Barton y otros, 1999).

-
Mecanismos de distribución de beneficios por el uso del material genético, por ejemplo a través de fondos u otros esquemas.

-
Instrumentos como la relevación o el certificado de origen.

-
Modificar los requisitos y los derechos otorgados a los titulares de las variedades y, por ende, las acciones que requieran de su autorización. 

Incluso, Leskien y Flitner proponen un esquema sui géneris que se separa de los requerimientos de UPOV, pero que contiene definiciones precisas sobre la materia protegible, los requisitos para la protección, la inclusión de nuevos elementos como el certificado de origen y el valor de cultivo y uso, el ámbito de la protección (los actos que requieren autorización o remuneración al titular), la duración de los derechos, el “interface” con otros derechos de propiedad intelectual y, por último, consideraciones sobre registros, fondos  y mecanismos de distribución de beneficios.

En términos generales, se han propuesto múltiples construcciones de derechos sui géneris con las más variadas denominaciones con el fin de proteger los derechos de los agricultores y los conocimientos, innovaciones y prácticas de las comunidades locales y los pueblos indígenas. Algunos han hablado de un sistema que proteja no solo a los obtentores sino también a los derechos del agricultor, y establezca modalidades de distribución de beneficios.

En el caso de  los países miembros del ADPIC y de UPOV 1991, los siguientes cuadros muestran cuales serían las obligaciones contraídas para dar protección a las variedades vegetales.

Cuadro 2

Obligaciones requeridas en el caso de obtenciones vegetales para países que sean a la vez

miembros del ADPIC y UPOV 91

	Materia protegida     
	Todas las variedades de plantas.

	Criterios de protección  
	Novedad, distinción, uniformidad y estabilidad.

	Material protegido     
	Material vegetativo y reproductivo, material cosechado bajo ciertas condiciones.

	“Trato Nacional” y “Nación Más Favorecida”
	Aplicable a todos los miembros del ADPIC.



	Derechos exclusivos           
	Los derechos exclusivos listados en el artículo 14 del Acta de UPOV 1991.

	Medidas de observancia 
	Requeridas

	Derecho de remuneración equitativa           
	No se permite.  El sistema es de derechos exclusivos, excepto en el caso de licencias obligatorias, artículo 17 del Acta de 1991.

	Término de protección 
	20 ó 25 años.

	Excepciones y limitaciones    
	Se requieren las establecidas en el artículo 15 de UPOV como obligatorias y se permiten aquellas mencionadas en dicho numeral como facultativas  (derecho del agricultor).

	Otros requisitos      
	Aquellos impuestos por UPOV.


Fuente: Helfer (2002).

Cuadro 3

Discrecionalidad en la adopción de decisiones 

previstas por el ADPIC y la UPOV Acta de 1991

	Países miembros de UPOV y ADPIC. Requisitos obligatorios: deben extender protección a todas las variedades de plantas, cumplir con los principios de Trato Nacional y Nación Más Favorecida y adoptar medidas efectivas de observancia. Deben otorgar los derechos contenidos en el artículo 14 de UPOV. Igualmente deben cumplir con los términos de protección, el  privilegio del agricultor y la excepción del fitomejorador.  Si el Estado es parte de la UPOV para cumplir con el ADPIC únicamente requeriría extender la protección a todas las  variedades, otorgar el Trato Nacional y la Nación Más Favorecida a todos los miembros del ADPIC y poseer mecanismos de observancia que pueden ser los mismos adoptados para otras categorías de DPI.

Esta es la situación de Costa Rica a partir de la ratificación del Acta de UPOV de 1991. 

	En el caso de países solo miembros de ADPIC: únicamente deben seguir los siguientes lineamientos: protección de todas las variedades, no existen requisitos de protección específicos pero  se deben de adoptar algunos estándares de protección para identificar las variedades; se debe otorgar suficiente protección para dar a los mejoradores un DPI; debe ser aplicable a todos los miembros del ADPIC: no se requiere conferir derechos exclusivos si se otorga un derecho de remuneración; no se establece un término particular de protección, se requieren mecanismos efectivos de protección, no se requieren excepciones, pero se pueden establecer si son consistentes con el art. 27.3.b, no hay otros requisitos.

Estos países solo miembros del ADPIC pueden al establecer su sistema sui géneris de conformidad con el artículo 27.3.b: 

- Revisar los requisitos de elegibilidad establecidos para otorgar el derecho y proteger material que resulta más heterogéneo, pero a la vez suficientemente distinto para permitir su identificación. De esta forma, se permitiría la protección de variedades tradicionales, realizar  al mismo tiempo el derecho del agricultor y la protección del conocimiento tradicional. Pueden estipular estándares de distinción e identificación únicamente. Podrían utilizarse los estándares de UPOV para efectos comerciales y los de distinción e identificación para variedades tradicionales. 

- Podrían incluirse variedades descubiertas, sin estar obligado a ello. A la vez, se podrían excluir sin embargo, las variedades silvestres y exigir que las variedades deban ser propagadas y evaluadas antes de ser registradas.

- Establecer condiciones adicionales, tales como la declaración del origen del material genético, el país de origen o las comunidades locales o pueblos indígenas (o todos ellos) de donde las variedades fueron derivadas de forma que se evite la “biopiratería” y se facilite la distribución de beneficios del uso de recursos genéticos.  No obstante, esta declaración, en el caso de variedades vegetales puede representar dificultades importantes como luego se analizará. En algunos casos, los efectos buscados mediante estas disposiciones pueden alcanzarse por medio de leyes de acceso a recursos genéticos.

- Requerir el consentimiento informado previo (CIP o PIC) en el caso de uso del material genético del país o comunidades de origen de este. En algunos casos, los efectos buscados mediante estas disposiciones pueden alcanzarse por medio de leyes de acceso a recursos genéticos.

- Estipular derechos exclusivos diferentes a los establecidos en UPOV o en el sistema de patentes y prever un término de duración del derecho así como las excepciones y limitaciones. 
-Reconocer el derecho del agricultor.  Lo anterior mediante la implementación de un derecho irrestricto al reuso de semilla, considerando las características de cada tipo de agricultor en función del número de hectáreas, tipo de cultivos, entre otros.



Fuente: Helfer (2002).

PREGUNTAS DE REPASO
· ¿Cuáles son las principales obligaciones en materia de propiedad intelectual sobre variedades vegetales y plantas asumidas por el país al ratificar el Tratado de Libre Comercio?

· ¿Cuáles son las principales diferencias entre lo dispuesto en la OMC en materia de obtenciones vegetales y las disposiciones del TLC?

II

ANÁLISIS Y DESCRIPCIÓN DE LOS 
PRINCIPALES ASPECTOS JURÍDICOS
DEL SISTEMA DE UPOV 1991

Sumario:

1. El sistema de los derechos de 

      obtención vegetal (DOV)

2. modificaciones de UPOV 1991 en relación

      con el Acta de 1978

Introducción

El presente capítulo busca describir y analizar con detalle la forma en cómo opera el sistema de los derechos de obtención vegetal y el Convenio para la Protección de las Nuevas Variedades de Plantas (UPOV) en sus diferentes Actas (1978 y 1991). Asimismo, se establecerán las diferencias más importantes entre este tipo de propiedad intelectual y las patentes de invención.

1. El sistema de los derechos de obtención 

   vegetal (DOV)

En esta sección se explica, brevemente, el funcionamiento de los  sistemas de protección de los DPI relevantes para el estudio: los  derechos de obtención vegetal y, más sucintamente, las patentes de invención.

1.1
El sistema de patentes

Para obtener una patente de invención se deben cumplir con una serie de requisitos:

Novedad: se exige que la invención no se encuentre en el “estado de la técnica”, el cual incluye todo lo que haya sido divulgado o hecho accesible al público en cualquier lugar del mundo y por cualquier medio antes de la fecha de presentación de la solicitud de patente. También es usual considerar dentro del “estado de la técnica” el contenido de la solicitud de patente en un registro de propiedad intelectual o industrial o la publicación de la solicitud. En algunas legislaciones, por ejemplo la estadounidense, se prevén periodos de gracia en las cuales la divulgación o publicación del invento no destruyen la novedad de la patente.

Nivel inventivo: se considera que una invención tiene nivel inventivo, si para una persona capacitada en la técnica correspondiente la invención no resulta obvia ni se habría derivado de manera evidente del estado de la técnica pertinente.

Ello implica que en muchos casos, el simple cruce de plantas y el resultado,  no tendrán el suficiente nivel inventivo para otorgarles una patente de invención (Astudillo y Alarcón 1997). Diferente es el caso de un organismo resultante de modificaciones mediante técnicas de ingeniería genética (ADN recombinante) las cuales si pueden ser patentables. A pesar de ello, en la práctica de los Estados Unidos, se han otorgado patentes a plantas modificadas por medio convencionales. Igualmente las Oficinas de Patentes han permitido el patentamiento de plantas, semillas, métodos de mejoramiento, híbridos y líneas híbridas, entre otras.  Estas interpretaciones han considerado que las invenciones relacionadas con la materia viva (plantas en este caso) son susceptibles de protección al cumplir con el requisito de nivel inventivo. Ello ha abierto la puerta para el otorgamiento de estos títulos de protección de manera sumamente amplia a innovaciones relacionadas con la materia viva, aún las creadas mediante mejoramiento genético convencional. 

Aplicación industrial: una invención se considerará que posee aplicación industrial cuando su objeto pueda ser producido o utilizado en cualquier tipo de industria o actividad productiva. El término “industrial” se entiende en sentido amplio, que incluye la artesanía, la agricultura, la ganadería, la pesca y los servicios, entre otros. 
Asimismo, el sistema de patentes exige que el solicitante describa y haga públicos- en algunas legislaciones de la mejor manera posible-, todos los detalles de su invención de forma suficientemente clara y completa para que una persona capacitada en la técnica pueda reproducirla y ejecutarla, sin requerir una nueva actividad inventiva (enablement). De esta manera, el inventor pone a disposición del público toda la información sobre su invento, la cual vendrá a ser parte del bagaje de la tecnología. En ocasiones, si la complejidad de la invención lo determina (cual es el caso de la mayoría de aquellas relativas a la materia viva), puede sustituirse o complementarse la descripción con el depósito (por ejemplo, del microorganismo o la planta). Tampoco es posible proteger inventos contrarios al orden público, la moral y las buenas costumbres.

La patente puede conferirse a un producto, a un proceso (un método de fabricación) a un producto obtenido directamente de la utilización de un proceso, o a un nuevo uso de un producto existente. La patente se conferida otorga derechos exclusivos para: 1) Cuando se trate de un producto, impedir que terceros sin su consentimiento, realicen actos de fabricación, uso, oferta para la venta, venta o importación para esos fines del producto objeto de la patente 2) Cuando se trate de un procedimiento, el de impedir que terceros, sin su consentimiento, realicen el acto de utilización del procedimiento y los actos de uso, oferta para la venta, importación para esos fines, del producto obtenido directamente por el procedimiento.

Generalmente, las leyes de patentes establecen excepciones a los derechos del titular relativas a los actos de investigación y enseñanza. Además, en ocasiones se encuentra estipulado el llamado uso inocente
.

El alcance de los derechos queda determinado por las reinvindicaciones, es decir las solicitudes concretas de protección que realice el inventor.

En materia agrícola son de interés las siguientes consideraciones sobre las patentes a ser otorgadas (Barton, 1998):

-
Genes y plantas que contienen esos genes. Esta constituye una de las más importantes formas de protección sobre los genes y las plantas transformadas. Un ejemplo de las reinvindicaciones de este tipo de patentes  se muestra en las siguientes: “una proteína purificada o aislada; la secuencia de ácido nucleico aislada o purificada que codifica la proteína, plásmidos y vectores de transformación conteniendo la secuencia genética, plantas o semillas de tales plantas transformadas con tales vectores y conteniendo la secuencia genética y la progenie o semillas de tales plantas” (Barton, 1998). En estos casos, bastante frecuentes en la nueva biotecnología agrícola, se protege el uso del gen por un tercero incluyendo su utilización e inserción en otras variedades vegetales. Sin embargo, estas patentes no son permitidas en todos los países y aún en aquellos que las otorgan existen importantes discusiones sobre lo obvio de la invención y sobre la característica de descubrimiento más que de invento de tales secuencias y proteínas.

-
Procesos básicos e invenciones. En estos casos se trata de patentes de suma importancia desde el punto de vista del control del mercado, sobre todo las relacionadas con el uso de ingeniería genéticas y otros técnicas similares para crear plantas transgénicas. Precisamente, por las amplias reinvindicaciones de estas patentes, han traído consigo litigios y es difícil determinar hasta dónde puede emplearse una patente de proceso sin infringir otras similares (Barton, 1997 y 1998). Ejemplos de estas patentes están constituidos métodos para la introducción de sustancias en células vivas y tejidos y métodos para regular la expresión de genes en plantas (Barton, 1998). 

-
Variedades terminadas. Por ejemplo, en los Estados Unidos, es posible obtener patentes para una variedad específica identificada por la descripción o el depósito. Los estándares para otorgar estas patentes son relativamente bajos (Barton, 1998).  Por ejemplo, se han otorgado patentes a variedades de maíz y de soya. Posiblemente otros países no acepten este tipo de patentes sobre variedades producidas por métodos convencionales considerando que no poseen nivel inventivo.

1.2
Derechos de obtención vegetal

En la década de los años cincuenta, en  Europa, se comenzó a discutir sobre la necesidad de otorgar algún tipo de protección a las plantas. Inicialmente no existía consenso sobre cuál sería el sistema de protección. Se perfilaban como posibilidades tanto la modalidad de patentes,  o bien,  la creación de un nueva modalidad sui géneris. 

Precisamente, las dificultades de tutelar estas nuevas variedades mediante las patentes de invención
 condujeron a países como a Estados Unidos y varias naciones europeas a emitir leyes especiales destinadas a brindar a los fitomejoradores determinados derechos. Las iniciativas nacionales en estos países llevaron a la negociación y aprobación del Convenio de la UPOV en el año de 1961.

Como resultado de este proceso, se realizó una conferencia internacional para el desarrollo de un instrumento marco internacional de protección, que dio origen en 1961 al Convenio Internacional para la Protección de las Obtenciones Vegetales (UPOV). Firmado en París, entró en vigor el año 1968, revisado posteriormente en los años 1972, 1978 y 1991.  El Acta de 1978 entró en vigor en 1981 y ha sido suscrita por algunos países latinoamericanos. El Acta de 1991 entró en vigencia, en 1998, con un período adicional de 12 meses. Actualmente, solo es posible adherirse al Acta de 1991.

De esta forma, la protección de las plantas (variedades vegetales) se ha efectuado por medio de un sistema alterno, diferente al de las patentes de invención. En términos generales, aunque este sistema pretende igualmente conferir un derecho de exclusión a terceros  de una serie de actos, los principios básicos son diversos. 

De acuerdo con la UPOV, la variedad vegetal que se pretende proteger debe cumplir con cuatro requisitos o condiciones fundamentales
 (arts. 5 a 9):

1) Debe ser distinta o claramente distinguible  de cualquier otra variedad cuya existencia sea notoriamente conocida en el  momento de solicitar la protección. En particular, el depósito en cualquier país de una solicitud de derecho de obtentor para otra variedad o la inscripción en un registro de variedades oficiales reputará a dicha variedad notoriamente conocida (art. 7).

2) Suficientemente homogénea, teniendo en cuenta las particularidades que presenta su reproducción sexual o su multiplicación vegetativa. Se considerará homogénea a la variedad si es uniforme en sus caracteres pertinentes, sin perjuicio de  su variación previsible habida cuenta de las particularidades de su reproducción sexuada o vegetativa (art. 8).

3) Estable en sus caracteres esenciales de forma que pueda permanecer fiel a su tipo después de reproducciones o multiplicaciones sucesivas. Se considerará estable si sus caracteres pertinentes permanecen inalterados después de reproducciones o multiplicaciones sucesivas o en caso de un ciclo particular de reproducciones al final de cada ciclo (art. 9).

4) Nueva en el sentido de que no haya sido comercializada o entregada a terceros (el material de reproducción o multiplicación o un producto de la cosecha de la variedad), con fines de explotación de la variedad, con el consentimiento del obtentor, sus derechohabientes y causahabientes en el país en el cual se solicita protección durante un determinado plazo antes de la fecha de solicitud (un año), o en un país diferente en un el plazo de cuatro años y de seis si se trata de árboles o vides (art. 6). Como se observa, en el caso de las variedades vegetales, se adopta un concepto de novedad comercial (la entrega del material o producto de la cosecha para fines de explotación).

Debe poseer una denominación (art. 20). La variedad será designada por una sola denominación, que permita identificarla sin riesgo de confusión y debe ser diferente de toda otra denominación que designe una variedad existente, protegida o no, de la misma especie o de una especie afín. La denominación está destinada a ser la designación genérica de la variedad. Podrá constituirse con todas las palabras y de cifras y combinaciones de letras y cifras que tengan o no un sentido preexistente, a condición  de que tales signos sirvan para identificar la variedad. Por ejemplo, variedad de café Caturra.
El procedimiento de inscripción es usualmente más sencillo que el de las patentes y se debe realizar un examen sobre la variedad materializada o en algunos países resulta suficiente la confrontación de los datos suministrados por el solicitante con los existentes para verificar el cumplimiento de los requisitos por parte de la  variedad
. 

En términos generales, se requiere la autorización del titular del derecho, sujeta normalmente a condiciones como el pago de regalías, para los siguientes actos realizados respecto al material de reproducción o propagación (art. 14):

1) La producción o reproducción (multiplicación)

2) La preparación con fines de reproducción o multiplicación

3) La oferta en venta

4) La venta o cualquier forma de comercialización

5) La exportación

6) La importación

7) La posesión para cualquiera de los fines anteriormente indicados

Esta autorización se aplica igualmente a variedades esencialmente derivadas de la variedad protegida cuando esta no sea, a su vez, una variedad esencialmente derivada; a variedades que no distinga claramente de la variedad protegida y a variedades cuya producción necesite del empleo repetido de la variedad protegida.

Igualmente, se requerirá la autorización del obtentor para los actos realizados respecto del producto de la cosecha, incluidas las plantas enteras y partes de plantas, obtenido por una utilización no autorizada de material de reproducción o multiplicación de la variedad protegida, a menos que el obtentor haya podido ejercer razonablemente su derecho en relación con dicho material. 

De manera opcional se prevé, igualmente, que cada Parte pueda requerir la autorización del titular para los actos realizados respecto de productos fabricados directamente a partir de un producto de cosecha de la variedad protegida, por utilización no autorizada de dicho producto de la cosecha, a menos de que el obtentor haya podido ejercer razonablemente su derecho en relación con dicho producto de la cosecha. Los países pueden requerir la autorización del titular para actos distintos a los antes indicados.

Una variedad se considerará esencialmente derivada si (art.14): Se deriva principalmente de la variedad inicial o de una variedad que, a su vez, se deriva de la variedad inicial conservando, al mismo tiempo, las expresiones de sus caracteres esenciales, que resulten del genotipo o de la combinación de genotipos de la variedad inicial  y se distingue claramente de la variedad inicial. 

Salvo por lo que respecta a las diferencias resultantes de la derivación, es conforme a la variedad inicial en la expresión de sus caracteres esenciales.

Las variedades esencialmente derivadas podrán obtenerse, por la selección de un mutante natural o inducido o de un variante “somaclonal”, selección de un individuo variante entre las plantas de la variedad inicial, “retrocruzamiento” o transformaciones por ingeniería genética.

Ejemplos de variedades esencialmente derivadas obtenidas por medio de ingeniería genética son aquellas en las cuales se ha insertado un gen específico, mediante técnicas de ADN recombinante,  al genoma de la planta. El genoma es el mismo, con la excepción del nuevo gen introducido para otorgarle alguna característica de interés.

La protección actual se extiende a todos los géneros botánicos (art. 3). A la fecha, de quedar obligado por las disposiciones del Convenio, se deben proteger al menos 15 géneros o especies vegetales y a más tardar diez años después todas las especies o géneros vegetales. 

Se establece el trato nacional para las personas físicas o jurídicas residentes en los Estados Miembros para que se les conceda el mismo trato otorgado a los nacionales y la existencia de un derecho de prioridad de 12 meses (arts. 4 y 11). 

Se establece el agotamiento del derecho del obtentor respecto a los actos relativos al material de la variedad protegida que haya sido vendido o comercializado de otra manera por el titular o con su consentimiento, salvo que impliquen una nueva reproducción o multiplicación de la variedad o que implique la exportación del material a un país que no la proteja (excepto para su consumo final, de conformidad con el art. 16).

También, la tutela por este mecanismo es menor en el tanto no concede protección a los procesos ni a las partes de las variedades.  Esta diferencia se debe, en gran medida, al menor nivel inventivo utilizable por los fitomejoradores: a grados inferiores de invención, grados inferiores de derechos otorgados.

Sólidos argumentos se han esgrimido para justificar el otorgamiento de una tutela distinta a los mejoradores de plantas que parta de consideraciones propias de la forma en cómo obtienen su invención y de la necesidad de garantizar el adecuado desarrollo de los regímenes de investigación y explotación agrícola y de las prácticas de intercambio de semillas entre los agricultores. Por ello, los derechos exclusivos que se otorgan a los creadores de variedades vegetales son diferentes a los otorgados  a los inventores bajo el sistema de patentes. 

Adicionalmente, la UPOV contiene algunas reglas de importancia en lo tocante a su forma de funcionamiento, contenidas en  el artículo 15 (excepciones al derecho del obtentor). Según la UPOV, el uso de una variedad vegetal para crear nuevas variedades y la explotación comercial de estas permanece libre (Excepción del Mejorador, excepto que la nueva variedad sea esencialmente derivada). También, se permite a los agricultores el uso de sus propias semillas de variedades protegidas para la siembra de la siguiente cosecha en su propio campo (Privilegio del Agricultor). Se excluyen, asimismo, los actos realizados en un marco privado con fines no comerciales y los actos realizados a título experimental. Los derechos del obtentor no se hacen extensivos a los productos obtenidos con las semillas protegidas, los cuales pertenecen al agricultor. 

El artículo 17 (limitación al ejercicio del obtentor) establece que salvo disposición expresa del Convenio ninguna Parte podrá limitar el libre ejercicio de un derecho de obtentor, salvo por razones de interés público. Tal limitación deberá acompañarse de una remuneración equitativa. Esta norma usualmente se traduce en el establecimiento de sistemas de licencias obligatorias.

1.3       Modificaciones de UPOV 1991 en relación con el Acta de 1978

En términos de las modificaciones de UPOV 1991 en relación con el Acta de 1978, pueden sintetizarse de la siguiente manera:

1)
La excepción del mejorador se ha restringido al introducirse el concepto de "variedad esencialmente derivada".
 De esta forma, la comercialización de una variedad creada a partir de una variedad protegida si esta es esencialmente derivada de la primera, en los términos en que la Convención lo define ya no es libre. La investigación y el uso no comercial de la variedad, sí permanecen irrestrictos. Con ello, se ha querido descartar mejoramientos cosméticos y a la vez recoger el sistema de dependencia de patentes que existe en numerosas legislaciones. A la vez, se pretende proteger los derechos del obtentor versus los del ingeniero genético. “La introducción de genes de interés en variedades vegetales está convirtiéndose en una práctica generalizada. La extensión de la protección a las variedades esencialmente derivadas restablece el equilibrio entre la protección por la patente y la protección por un título de obtención vegetal, pues si el obtentor no puede utilizar libremente un gen de resistencia para introducirlo en su variedad sin tener que pagar derechos de patente, el ingeniero genético podría, sin  protección a las variedades esencialmente derivadas; por ejemplo, introducir un gen de resistencia en una variedad protegida y comercializarla sin autorización del obtentor” (Oficina de la UPOV sin fecha).

2)
El privilegio de los agricultores no se concede automáticamente, sino que resulta una cláusula facultativa; es decir, no se estipula como una excepción a los derechos del titular, aunque se dispone que las partes del acuerdo, podrán restringir los derechos del obtentor, lo que supone que, entonces, la potestad de estipular la procedencia de este privilegio.  Se califica tal facultad indicando que debe realizarse dentro de límites razonables y a reserva de la salvaguarda de los intereses legítimos del obtentor. Esta cláusula ha dado pie en la Unión Europea, al establecimiento de un régimen común de obtenciones vegetales, en el cual no se confiere el derecho del agricultor. Por el contrario, con la salvedad de ciertos granjeros pequeños, se debe pagar royalties o regalías
 sobre la reutilización de  las semillas provenientes de variedades protegidas. El royalty por pagar es uno menor.

3)
De conformidad con el sistema de la UPOV 1978, no se permite que se concedan dos tipos de protección a las obtenciones vegetales, a saber derechos de obtención vegetal y patentes. En el Acta de 1991 se modificó esa regla en el sentido de permitir la coexistencia de los dos regímenes a quienes al momento de adherirse, manifestaran la posibilidad de conceder ambos títulos de conformidad con la legislación del país en cuestión, cláusula que solo Estados Unidos ha reclamado. 

4)
En algunos casos, cuando el titular del derecho de obtención no haya podido ejercer sus derechos sobre el material de multiplicación o de reproducción, los derechos se extienden sobre el material de la cosecha e incluso sobre los productos. Con ello, se pretende evitar que se realice una multiplicación no autorizada en un país que no proteja los derechos y la exportación del producto final a uno que sí los proteja. 

5)
En términos generales, se han extendido el alcance de los derechos del obtentor, las especies por proteger (todas) y término de protección (20 y 25 años).

Las modificaciones de UPOV son fruto de las manifestaciones de descontento por lo que algunos países consideraban una protección demasiado débil. Actualmente, el único Convenio que estará abierto a la adhesión de los países es la  versión o Acta de 1991.
 

Debemos reiterar que las leyes nacionales de países no miembros de UPOV pueden establecer variaciones a las características antes dichas, lo cual en el tanto el sistema sea efectivo (art. 27 del TRIPS) será completamente válido.

En síntesis, el Acta de la UPOV de 1991 contiene en general las siguientes disposiciones de interés:

1) Obliga a los Estados proteger al menos 15 especies de plantas al acceder a UPOV y proteger todas las variedades en el período de 10 años (art. 3).

2) Contiene una definición de Variedad que no existía en el Convenio de 1978    (art. 1).

3) Se permite la doble protección por la vía de las patentes y derechos de obtención a las mismas variedades (art. 35).

4) El Acta de 1991 formula de manera explícita, el requerimiento- implícito del Acta de 1978- permitiendo la protección de las variedades descubiertas. De esta manera, el art. 1 (iv) define al mejorador como la persona que mejora o descubre y desarrolla una variedad.

5) Los cuatro requisitos para la elegibilidad de la variedad para ser protegida se mantienen con ligeras variantes.  Por tal razón, el Acta de 1991 ha recibido las mismas críticas en el sentido de permitir la homogeneización genética y su falta de habilidad para proteger variedades de plantas más diversas, variedades tradicionales y landraces (arts. 5 a 9).

6) Se realizaron adiciones a los derechos exclusivos que poseen los mejoradores sobre el material protegido de las variedades de plantas; por ejemplo, se extienden los derechos al material cosechado y productos -bajo ciertas condiciones y supuestos-, en el último caso (productos) de forma opcional para los Estados (art. 14).

7) Trato Nacional. Cualquier derecho que una Parte otorgue en su legislación nacional debe ser inmediatamente concedido a los nacionales de otros Estados miembros del Acta 1991. La reciprocidad no es permitida como ocurría con el Acta de 1978, que autorizaba la reciprocidad en el supuesto del otorgamiento de mayores derechos que los establecidos en la propia Acta (art.  4).

8) El término de protección se extiende a 20 años y 25 en el caso de árboles y vinos (art. 19).

9) Excepciones y limitaciones. El Acta de 1991 formula de manera explícita que los actos privados sin propósitos comerciales están exentos de los derechos exclusivos atribuidos al titular de la variedad. Esta excepción, igualmente, puede autorizar a los agricultores al uso de material protegido en sus propios campos. Se reconoce igualmente la excepción de investigación en los casos de actos realizados para propósitos experimentales (art. 15).

10) Se introduce el concepto de Variedad Esencialmente Derivada (art.14). 

11) Privilegio del agricultor. El Acta de la UPOV 1991 reconoce de manera explícita el privilegio del agricultor, aunque de forma más limitada que su predecesor. Por ejemplo, cada Parte puede establecer en sus leyes nacionales que los agricultores pueden utilizar sus semillas en sus propios campos. No obstante, este privilegio debe ser ejercitado dentro de los límites razonables y sujeto a la salvaguarda de los legítimos intereses del mejorador (art.15). El Acta no autoriza a los agricultores a vender o intercambiar semillas con otros agricultores. En este orden de ideas de conformidad con la industria semillera (ASSINSEL) el término “límites razonables” debe entenderse en el contexto de restringir la cantidad de semillas, hectáreas o especies que gozarán del privilegio del agricultor, mientras que la frase para “salvaguardar los intereses del mejorador” requiere una adecuada compensación. Por ejemplo, la Regulación de la Unión Europea sobre DOV, N.° 2100/94 del 27 de julio del 2004, exige una remuneración reducida, excepto en el caso de pequeños agricultores, mientras que la Legislación estadounidense, la Plant Variety Protection Acta de 1994, no requiere dicho pago.

12) Licencias obligatorias. El art. 17 del Acta de 1991 permite a los miembros restringir los derechos del fitomejorador por razones de interés público y requiere el pago de una remuneración adecuada.

13) El otorgamiento de la protección no puede estar sujeta a otras condiciones, siempre que la variedad posea una denominación, cumpla con las formalidades previstas en la legislación nacional y pague las tasas respectivas (art. 5). 

14) La nulidad variedad solo procede en los casos en que las condiciones establecidas para otorgar protección (distinción y novedad) no existan o si el solicitante no era el obtentor. Asimismo, la cancelación de la variedad se permite solo si no se cumple con las condiciones de estabilidad y uniformidad; sí, después de ser requerido, el obtentor no presentan documentación o materiales para verificar el mantenimiento de la variedad; no paga los derechos o tasas estipuladas; o no provee una nueva denominación luego de serle cancelas la primera. No es posible anular o cancelar el derecho por razones diferentes a las establecidas anteriormente (art. 21 y 22).

15) Cada Parte debe adoptar las medidas necesarias para la implementación de la Convención incluyendo establecer medidas adecuadas para la observancia de los derechos, designar una autoridad competente para otorgarlos, asegurarse de que el público es informado sobre las solicitudes y otorgamiento de derechos de obtentor y de las denominaciones de las variedades. Cada Parte deberá al momento de acceder a la Convención estar en posición, de conformidad con sus leyes, de cumplir con las disposiciones de UPOV (art. 30). 

16) Finalmente, para acceder a UPOV  el país necesita enviar su legislación al Consejo de esta. El Consejo debe verificar y analizar si  cumple con lo dispuesto en la UPOV o requiere modificaciones (artículo 34.3). De conformidad con este artículo, si la respuesta del Consejo es positiva, el país podrá depositar el instrumento de accesión. 

PREGUNTAS DE REPASO
· ¿Por qué surgen los derechos de obtención vegetal?

· ¿Cuáles son las principales diferencias entre los derechos, las excepciones y las limitaciones al derecho del obtentor establecidos en el Acta de UPOV 1978 y la de 1991?

· ¿Cuáles son los requisitos para solicitar un derecho de obtención vegetal?
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Introducción

El presente capítulo busca explicar algunos ejemplos de sistemas sui géneris adoptados por otros países o regiones que se apartan del modelo sui géneris de la UPOV. 

Debido a que uno de los propósitos de esta investigación radica en determinar los espacios con que cuenta el país para formular un propuesta legislativa que, a la vez, cumpla con los contenidos de la UPOV 1991, y que integre las disposiciones del Convenio de Biodiversidad y el Tratado de la FAO, es importante presentar una breve descripción de la legislación de ciertos países que han tratado de implementar sistemas sui géneris.

A la fecha, algunos países como la India y Tailandia han puesto en vigencia Leyes de Protección de Variedades que constituyen un sistema sui géneris, que también prevé protección para las variedades tradicionales y los recursos genéticos incluyendo disposiciones sobre distribución de beneficios. Las flexibilidades que el acuerdo de la OMC otorga a los países en la determinación de su sistema sui géneris han llevado a algunas experiencias de interés. Cabe, sin embargo, destacar que se enmarcan en el contexto de la OMC; es decir, son países que no tienen la obligación de ratificar UPOV 91 y, por ende, su situación es diferente a la de un país que si posee dicha obligación. 
1.
India

La legislación de protección de las variedades vegetales y los derechos del agricultor de la India del 2001
 constituye un ejemplo del sistema sui géneris desarrollado al margen de los lineamientos principales de la UPOV
. 

Algunas de sus principales características distintivas son:

· Se define el agricultor, entre otras cosas, como la persona que cultiva y conserva variedades tradicionales y especies silvestres  o quien agrega valor a ellas a través de la selección e identificación de sus propiedades útiles. Se prevé que un agricultor, grupo o comunidad de agricultores puedan presentar solicitudes.

· La protección se encuentra disponible para las variedades de los agricultores (es decir aquellas que hayan sido tradicionalmente cultivadas y desarrolladas en sus campos o sean parientes silvestres o “landraces” sobre las cuales el agricultor posee conocimiento) y nuevas variedades que sean nuevas, distintas, uniformes y estables (el requisito DUS). Debe poseer una denominación. Se acepta el concepto de variedad esencialmente derivada.
· La solicitud debe contener, además, la declaración jurada del origen geográfico (dentro de India), la adquisición legal del material usado y la contribución, de existir, de cualquier agricultor o institución en el desarrollo de la variedad. Igualmente, debe indicarse que la variedad no contiene tecnologías de restricción genética o “terminator”.
· Las solicitudes de las aplicaciones  de los agricultores se encuentran exoneradas de algunas de las anteriores disposiciones y del pago completo de los derechos (fees).
· Todas las solicitudes se publican y se invita a presentar oposición. 
· La solicitud de inscripción de una variedad esencialmente derivada debe ser acompañada del consentimiento informado previo del dueño de la variedad inicial.
· Los investigadores tiene el derecho de usar la variedad para investigar o conducir sus experimentos incluyendo su uso como fuente de variación inicial de sus variedades. Se encuentra restringido el uso repetido de la variedad.
· Se debe pagar un derecho por el mantenimiento de la variedad.
· La protección es de 9 años para los vinos y árboles y 6 para otras plantas, renovables hasta 18 y 15 años respectivamente. Los derechos otorgados al titular son similares a los de UPOV.
· Las variedades que serán protegidas deben ser publicadas con los detalles relevantes para invitar reclamos –si alguno– de distribución de beneficios por parte del dueño de la variedad inicial incluyendo el uso no autorizado de variedades conservadas por agricultores o comunidades locales.
· Se estipula una excepción para otorgar protección cuando se requiera para prevenir la explotación comercial de una variedad para resguardar el orden público, la moral o la salud humana o animal para evitar serios perjuicios al ambiente.
· Se debe pagar un monto por parte del mejorador, el cual dependerá del valor comercial de la variedad y de la utilización del material genético en el desarrollo de la variedad.  Debe ser depositado en el Fondo Genético Nacional por el titular de la solicitud.
· El Fondo es utilizado también para conservar la agrobiodiversidad y para reconocer y recompensar a los agricultores por sus esfuerzos en  materia de conservación.
· Se prevén derechos para los agricultores de conformidad con  el Tratado de la FAO y el CBD que incluyen:
a)
El derecho de guardar, usar, sembrar, resembrar, intercambiar, cambiar o vender las semillas de una variedad protegida con la excepción de vender la semilla bajo la marca de la variedad.

b)
El derecho ha ser reconocido y compensado por los esfuerzos en conservación de recursos genéticos, landraces y parientes silvestres

c)
El derecho a buscar protección de sus variedades vegetales

d)
El derecho a reclamar compensación del titular de la variedad,  si esta no posee el rendimiento y características indicadas en sus condiciones de cultivo.

e)
El derecho a obtener beneficios si una variedad conservada por comunidad local es utilizada por un mejorador para desarrollar una variedad protegida.

f)
La inmunidad en el caso de procedimientos legales por la infracción inocente de DOV.

g)
Las excepciones del pago de algunas tasas o derechos en procedimientos judiciales.

· La autoridad competente puede otorgar licencias obligatorias, si titular del DOV no puede satisfacer la demanda de material propagativo o el precio de tal material no es razonable, sujeto al cumplimiento de ciertas condiciones.

En general, las disposiciones de la Legislación de la India si bien respetan la mayoría de los criterios establecidos en UPOV, se apartan de ella en diversos aspectos. Fundamentalmente al introducir amplia normativa sobre derechos de los agricultores, acceso a recursos genéticos y distribución de beneficios
.

2.
La Organización de Estados Africanos

En marzo de 1998, el Comité Científico de la Organización de Estados Africanos preparó un borrador de legislación para la Protección de los Derechos de las Comunidades Locales, los Derechos del Agricultor y del Fitomejorador y para Regular el Acceso a los Recursos Genéticos. La propuesta de Ley Modelo posee las siguientes disposiciones de interés en esta materia.

· Se regulan los derechos de las comunidades locales e indígenas sobre sus recursos biológicos, conocimientos, innovaciones y prácticas, así como el derecho a beneficiarse colectivamente de la utilización. 

· Se regulan los derechos del agricultor. Se reconoce la contribución proveniente de  las comunidades locales en la conservación, desarrollo y uso sostenible de los recursos genéticos de plantas y animales. Se incluye el derecho a proteger el conocimiento tradicional relacionado con los recursos genéticos de plantas y animales, obtener una distribución equitativa de los beneficios derivados del uso de dichos recursos, participar en las decisiones, salvar, usar, intercambiar y vender las semillas y el material de propagación y usar nuevas variedades para desarrollar variedades de agricultores. Los agricultores no podrán vender sus semillas a escala comercial.

· Las variedades de los agricultores se protegerán de conformidad con las prácticas y el derecho consuetudinario. Se incluye el registro de variedades tradicionales sin tener que cumplir con los requisitos de distinción, uniformidad y estabilidad.

· Los derechos del fitomejorador están sujetos a restricciones con el objetivo de proteger la seguridad alimentaria y la biodiversidad. 

· En relación con los derechos de los fitomejoradores se prevé como ámbito de protección a las variedades que sean nuevas, estables, uniformes y homogéneas, requisitos esencialmente previstos en UPOV 91.

· Se otorgan los derechos exclusivos de  vender o producir la planta o el material propagativo.

· La duración es de 20 años y 25 para árboles y vinos.

· Las excepciones al derecho conferido son las siguientes: no se aplican al reuso y el intercambio de material entre los agricultores, a los usos no comerciales, a la venta del material de propagación como alimento o para otro uso que no involucre el uso del material de propagación o vegetativo, al del material de propagación como fuente de nuevas variedades, excepto cuando implique el uso repetido de la variedad, al uso de la variedad para mejoramiento, investigación o enseñanza.

· Se establecen restricciones. De esta forma, es posible restringir los derechos del obtentor por razones de interés público, por ejemplo, en el caso de prácticas anti competitivas para prevenir efectos en la salud, la nutrición o la seguridad alimentaria; cuando los requerimientos de los agricultores de material de propagación no se cumplen para promover el interés público por razones socioecómicas y para el desarrollo de tecnologías autóctonas. En todo caso, los obtentores están sujetos a una compensación adecuada.

· Se establecen causales para la revocación de los derechos; por ejemplo, si la variedad no era nueva, si existen hechos que de haberse conocido antes del otorgamiento hubieren propiciado su denegatoria y si la persona no ha cumplido con las condiciones de los DOV.

PREGUNTAS DE REPASO
· ¿Cuáles son las principales características del sistema sui géneris de la India?

· ¿Cuáles son sus principales diferencias con el sistema sui géneris de UPOV 91?

· ¿Considera usted que el sistema sui géneris de India puede ser útil para nuestro país?
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Introducción

Este capítulo tiene por objetivo describir y analizar otros acuerdos internacionales existentes cuya implementación por parte del país debe ser considerada por igual al elaborar una legislación en materia de obtenciones vegetales. Se pretende demostrar cuáles son los principales aspectos de estos acuerdos que deben ser considerados a efecto de integrarlos en una propuesta legal en materia de obtenciones vegetales con el fin de crear sinergias entre las distintas obligaciones internacionales vigentes en el país.

1.
La emergencia de foros ambientales y su relación con los derechos de propiedad intelectual

Existen disposiciones que deben ser obligatoriamente consideradas para formular un sistema de protección de las obtenciones vegetales para asegurar una implementación coherente de los diferentes instrumentos internacionales aplicables. En este sentido se deben destacar: 1) la Convención sobre la Diversidad Biológica y las diferentes resoluciones en materia de propiedad intelectual y biodiversidad provenientes de la Conferencia de las Partes (Decisión VI-24 y VII-19) y las implicaciones que podría tener la negociación en curso de un régimen internacional de acceso a recursos genéticos y distribución de beneficios en lo relativo a los derechos de propiedad intelectual (obtenciones vegetales); 2) las disposiciones del Tratado de la Organización de la Agricultura y la Alimentación (FAO) sobre Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura, particularmente las derivadas del acceso a los recursos genéticos (arts. 10 a 14), los derechos del agricultor (art. 9) y la imposibilidad de otorgar derechos de propiedad intelectual a los  materiales en “la forma recibida” del Sistema Multilateral de acceso (art.12.1.d). 3) Adicionalmente, se indicarían, en la medida en que son pertinentes para la investigación, los debates en el seno de la OMC y su Acuerdo TRIPS a la luz de la Declaración de Doha (párrafo 19) y los aspectos técnicos relacionados estudiados en el Comité Intergubernamental sobre Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicional y Folklore de la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI).
Previo al análisis de los vínculos existentes, es importante mencionar algunas palabras sobre el Convenio sobre la Diversidad Biológica (CBD) y el Tratado sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura.

1.1  El Convenio sobre la Diversidad Biológica

La riqueza biológica de los países tropicales y las posibilidades de utilizar los recursos genéticos, bioquímicos y del conocimiento tradicional asociado, constituyen hoy una realidad innegable. Los avances en las técnicas de exploración de organismos y las posibilidades de las “nuevas biotecnologías” han abierto las puertas a una consideración diferente del valor “oculto” de nuestros recursos y conocimientos tradicionales. Cada vez es más frecuente escuchar sobre el interés de las empresas agroquímicas, de semillas y farmacéuticas en realizar prospecciones en nuestra riqueza natural y en la utilización del conocimiento tradicional como guía para sus investigaciones. Sin embargo, por las disposiciones legales que luego comentaremos, existe la obligación de que este acceso a nuestros recursos y conocimientos cumpla con varios requisitos como los siguientes:

a) La obtención del consentimiento fundado previo del Estado y demás titulares del conocimiento o del recurso biológico, genético y bioquímico (conocido por sus siglas en inglés como PIC). 

b) La negociación para distribuir los beneficios derivados del acceso a la biodiversidad y el conocimiento tradicional asociado por medio de un acuerdo o contrato, que incluya los “términos mutuamente acordados” en que el acceso se celebra.

c) El compromiso de conservar la biodiversidad y la creación de capacidades nacionales para dar valor agregado a los recursos naturales propios de cada país.

Este acuerdo internacional reafirma la soberanía de los Estados sobre sus recursos naturales (art. 3). Dicha soberanía conlleva la posibilidad de regular el acceso a esos recursos y el conocimiento asociado, sujetando el acuerdo a lo que disponga la legislación nacional y a una distribución justa y equitativa de los beneficios entre los diversos actores (arts. 15, 16 y 19). Asimismo, los objetivos del convenio están constituidos por la conservación de la diversidad biológica, la utilización sostenible de sus componentes y la participación justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilización de los recursos genéticos, mediante,  entre otras cosas, un acceso adecuado a esos recursos y una transferencia apropiada de las tecnologías pertinentes, teniendo en cuenta todos los derechos sobre esos recursos y esas tecnologías, así como mediante una financiación apropiada.

El artículo 3 establece que, de conformidad con la Carta de Naciones Unidas y con los principios del Derecho Internacional, los Estados tienen el derecho soberano de explotar sus propios recursos en aplicación de su propia política ambiental.  Esta declaración, reiterada en el preámbulo, debe ser complementada por las disposiciones del artículo 15 del Convenio (Acceso  a los Recursos Genéticos).

Este artículo regula lo concerniente a la facultad de cada gobierno, de conformidad con su legislación nacional, para controlar el acceso a los recursos genéticos (inciso 1). No obstante, cada parte contratante deberá facilitar el acceso a esos recursos para utilizaciones ambientalmente adecuadas y no imponer restricciones contrarias a los objetivos de la Convención (inciso 2). 

El acceso se encuentra sujeto al consentimiento fundamentado previo de la Parte Contratante, salvo que esta disponga otra cosa y se efectuará en condiciones mutuamente acordadas (incisos 4 y 5).

 Por último, cada parte podrá tomar las medidas legislativas, administrativas o de políticas, según proceda, de conformidad con los art. 16 y 19, para compartir en forma justa y equitativa los resultados de las actividades de investigación y desarrollo y los beneficios derivados de la utilización comercial y de otra índole con la parte contratante que aporta esos recursos. Esta participación se efectuará en condiciones mutuamente acordadas.  La idea de estas disposiciones es clara: si se realizan investigaciones que tienen como fundamento recursos genéticos, tanto los resultados (un nuevo conocimiento) como los beneficios (un porcentaje de eventuales royalties), deben de ser compartidos entre quien los aportó y quien obtuvo los resultados o se aprovechará de los beneficios. Esta disposición se encuentra calificada por la existencia de términos mutuamente acordados. 

El acceso a los recursos genéticos se complementa con las disposiciones de los artículos 16 y 19 del texto. De esta manera, los países en desarrollo utilizaron su capacidad de detentadores de recursos genéticos para negociar normas internacionales para adquirir tecnología y su transferencia, preocupación común desde los años setenta, ahora se agrava por dos motivos. Primero, la utilización de recursos genéticos como materia prima para una de las tecnologías más importantes del futuro: la biotecnología.  No obstante, el valor de esa materia prima así como la contribución de los agricultores y pueblos indígenas en el mejoramiento de cultivos y animales o en la medicina natural y el combate de plagas, no resulta compensado. Segundo, más que nunca esta nueva tecnología está en manos del sector privado.  Esta posición, de incluir normas referentes a la tecnología y a la distribución de los beneficios derivados del uso de diversidad biológica, fue rechazada, en un principio, por varias naciones desarrolladas que buscaban un convenio "más clásico" referido a temas de conservación y de utilización de la biodiversidad como había sido la tónica de otros tratados internacionales. 

Surgieron también las indicaciones a los derechos de propiedad intelectual y la necesidad de garantizar su adecuada protección. Máxime cuando a raíz de las negociaciones comerciales, fundamentalmente la Ronda Uruguay del GATT, uno de los puntos que se negociaban era el fortalecimiento de la normativa sobre derechos de propiedad intelectual. 

Por su parte, el artículo 19 (Gestión de la Biotecnología y Distribución de sus Beneficios) se enmarca por la misma línea del artículo 15 restringida, eso sí, a la investigación biotecnológica (inciso 1).  Asimismo, menciona la potestad de cada Parte para adoptar las medidas practicables para promover e impulsar en condiciones justas y equitativas el acceso prioritario de las Partes Contratantes, en particular países en desarrollo, a los resultados y beneficios derivados de las biotecnologías basadas en recursos genéticos aportados por esas Partes Contratantes. La misma clarificación, en términos mutuamente acordados, se emplea en este artículo.

Quizá, el artículo más controversial de este Convenio es el 16 (Acceso a la tecnología y transferencia de tecnología).  El origen de esta norma demuestra cuál ha sido la discusión de fondo de este convenio: los países en desarrollo utilizaron su potencial de dueños de los recursos biológicos para negociar un convenio que se refiera a una preocupación común: la transferencia de tecnología, en particular, la situación de la biotecnología. Ello, no solo por la importancia de esta tecnología para el desarrollo, sino también porque su propiedad se ubica esencialmente en manos privadas.

Según este texto, cada Parte Contratante reconoce que la tecnología incluye la biotecnología y que tanto el acceso a la tecnología como su transferencia son elementos esenciales para el logro de los objetivos del convenio y se compromete a asegurar y/o facilitar a las otras Partes Contratantes, el acceso a las tecnologías pertinentes para la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, o bien, que utilicen recursos genéticos y no causen daños significativos al ambiente, así como la transferencia de esas tecnologías.

El acceso de los países en desarrollo a la tecnología y a la transferencia de tecnología a esos países se asegurará o facilitará en condiciones justas y en los términos más favorables, incluidas las condiciones preferenciales y concesionarias que se establezcan de común acuerdo y cuando sea necesario por medio del mecanismo financiero de los artículos 20 y 21.

La discusión de este tema fue particularmente conflictiva y de un claro matiz norte-sur. Surgió, entonces, la referencia a las obligaciones derivadas de los derechos de propiedad intelectual. Por ello, se determinó que en el caso de tecnología sujeta a patentes y otros derechos de propiedad intelectual, el acceso a esa tecnología y su transferencia se asegurarán en condiciones, que tengan en cuenta la protección adecuada y eficaz (misma terminología del acuerdo sobre derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio de la Ronda Uruguay del GATT) y sean compatibles con esta.

Este artículo 16 permite que cada Parte Contratante tome las medidas legislativas, administrativas o de política, según proceda, con el objeto de que se asegure a las Partes Contratantes, en particular las que son países en desarrollo, que aportan esos recursos genéticos, el acceso a la tecnología que utilice ese material y la transferencia de esa tecnología en condiciones mutuamente acordadas incluyendo la tecnología protegida por patentes y otros derechos de propiedad intelectual.  Cada parte podrá, asimismo, tomar las medidas antes referidas para que el sector privado facilite el acceso a la tecnología, su desarrollo conjunto y su transferencia en beneficio de las instituciones gubernamentales y el sector privado de los países en desarrollo.
Por último, el párrafo cinco de esta norma reconoce que las patentes y otros derechos de propiedad intelectual pueden influir en la aplicación del presente Convenio y cooperarán  a este respecto de conformidad con la legislación nacional y el derecho internacional para velar porque esos derechos apoyen y no se opongan a los objetivos de dicho Convenio.
El artículo 8 dispone:

"Cada Parte Contratante, en la medida de lo posible, y según proceda:

J)
Con arreglo a la legislación nacional, respetará, preservará y mantendrá los conocimientos, las innovaciones y las prácticas de las comunidades locales e indígenas, que entrañen estilos tradicionales de vida pertinentes para la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica y promoverá su aplicación más amplia, con la aprobación y la participación de quienes poseen esos conocimientos, innovaciones y fomentará que los beneficios derivados de la utilización de esos conocimientos, innovaciones y prácticas se compartan equitativamente".
Algunas otras normas relevantes están constituidas por el artículo 10 inciso C (proteger y alentar la utilización consuetudinaria de los recursos biológicos, de conformidad con prácticas culturales tradicionales compatibles con la conservación o la utilización sostenible), 17 inciso 2 (intercambio de información sobre conocimientos tradicionales y autóctonos) y 18 inciso 4 (fomentar y desarrollar métodos de cooperación para el desarrollo de tecnologías, incluidas las tradicionales y autóctonas).

1.2
Resoluciones de las Conferencias de las Partes del CBD

Las Conferencias de las Partes del Convenio también han abordado la relación entre DPI y biodiversidad. Por ejemplo, en la III Conferencia de las Partes la Decisión III-15 (acceso a recursos genéticos) se solicitó al Secretario Ejecutivo cooperar con la OMC a través de su Comité de Comercio y Ambiente para explorar en qué medida pueden existir vínculos entre el artículo 15 del Convenio y el ADPIC. Igualmente en la Decisión III-17 reconoció, entre otros aspectos, que se requería mayor investigación para desarrollar una apreciación sobre la relación entre las provisiones del ADPIC y el CDB, particularmente los puntos relativos a la transferencia de tecnología y la conservación y el uso sostenible de la biodiversidad, a la distribución justa y equitativa de beneficios y la protección del conocimiento tradicional. 

La IV Conferencia de las Partes (1999, Bratislava), además de reiterar algunos de los llamados anteriores, enfatizó la necesidad de asegurar consistencia en la implementación de la Convención y el ADPIC, con el fin de incrementar el apoyo recíproco entre ambos regímenes, así como la integrar las preocupaciones relativas a la biodiversidad y la protección de los DPI (IV-15). 

Por su parte, la V Conferencia (2000, Kenia) en la Decisión V-26, solicita a la OMPI y la UPOV que en su labor tengan debidamente en cuenta las disposiciones pertinentes del Convenio, incluidas las repercusiones de los DPI sobre la conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica y, en particular, el valor de los conocimientos tradicionales. Más adelante invita a la OMC a que tenga en cuenta que el ADPIC y el CBD están mutuamente relacionados y llama a que se explore más a fondo esa relación mutua. La Resolución  VI/24/C 1, “El papel de los DPI en la implementación de acuerdos de distribución beneficios”, invita a los gobiernos y a las Partes promover la revelación del origen de los recursos genéticos en aplicaciones de derechos de propiedad intelectual, cuando la materia protegida consista o haga uso de recursos genéticos en su desarrollo, como una posible contribución al rastreo del cumplimiento del consentimiento informado previo y a las condiciones mutuamente acordadas bajo las cuales el acceso a esos recursos fue otorgado. El numeral 2 constituye la misma invitación en términos de conocimiento tradicional asociado.

1.3
La negociación de un régimen internacional y sus implicaciones en el sistema de obtenciones vegetales

Los países en desarrollo durante las negociaciones que precedieron la redacción del Convenio sobre la Diversidad Biológica justamente lucharon y lograron incluir, como uno de los objetivos de este tratado, la distribución de los beneficios derivados de la utilización de recursos genéticos. De esta manera, a la par de los objetivos de relacionados con la conservación y el uso sostenible de la biodiversidad, participaron en los beneficios y se convirtió en una de las metas que debe guiar el accionar de la CBD. A pesar de que el tratado recogió los intereses de estas naciones, poco se ha hecho para llevar a la práctica este postulado. A partir de la IV Conferencia de las Partes celebrada en Bratislava, en 1999, algunas acciones concretas fueron tomadas. Por ejemplo, la Conferencia decidió conformar un Panel de Expertos sobre acceso a recursos genéticos, el cual se reunió en dos oportunidades (San José, 1999 y Montreal, 2001). 

El resultado de las labores del Panel en su primera reunión fueron conocidos por la V Conferencia de las Partes (Nairobi, 2000), quien decidió crear un Grupo de Trabajo de Composición Abierta sobre Acceso a Recursos Genéticos y Distribución de Beneficios (GTABS) para preparar un borrador de guías o lineamientos internacionales en materia de ABS. Dicho grupo culminó su labor en octubre del 2000 en Bonn, y finalizó las Guías de Bonn Sobre Acceso a Recursos Genéticos y Distribución de Beneficios, las cuales, con diversos cambios y adiciones, fueron finalmente aprobadas en la VI Conferencia de las Partes, celebrada en La Haya en el 2002. Adicionalmente, la Conferencia decidió reunir por segunda vez al Grupo de Trabajo para tratar ciertos temas pendientes, como las definiciones, medidas en países con usuarios. 

Si bien es cierto, estas orientaciones o lineamientos fueron bienvenidos por países desarrollados y empresas usuarios de estos recursos para algunos países en desarrollo. Este esfuerzo resultaba insuficiente en lo fundamental por dos razones: 1) son de naturaleza voluntaria; 2) las guías prestan poca atención a las medidas que deben ser  emprendidas por los países donde se ubican  usuarios de recursos genéticos (países desarrollados con empresas que usan recursos genéticos) para cumplir sus obligaciones en el marco del Convenio, especialmente las relativas a tomar medidas administrativas, de política y legislativas para compartir beneficios.

De forma paralela, en enero del 2002, se formó en México el Grupo de Países Megadiversos Afines o GAPMA (creado mediante la Declaración de Cancún)
.

A iniciativa del gobierno de México, los ministros y altos funcionarios de los países megadiversos de Brasil, China, Colombia, Costa Rica, Ecuador, India, Indonesia, Kenia, México, Sudáfrica y Venezuela, se reunieron la ciudad de Cancún del 16 al 18 de febrero del 2002 y decidieron establecer el GAPMA. Posteriormente, suscribieron la Declaración de Cancún y fueron aceptados formalmente en el Grupo de Acción, Bolivia, Malasia y Filipinas.

En su conjunto, el Grupo de Acción de Países Megadiversos Afines representa aproximadamente el 70 % de la diversidad biológica del planeta, cerca del 45 % de la población mundial, así como una extraordinaria diversidad cultural.  

El grupo fue formalmente constituido mediante la Declaración de Cancún, la cual decide “...establecer el Grupo de Países Megadiversos Afines como un mecanismo de consulta y cooperación para promover nuestros intereses y prioridades relacionados con la conservación y el uso sustentable de la diversidad biológica”.

Dentro de los objetivos perseguidos se encuentran:

· Presentar posiciones comunes en los foros internacionales relacionados con la diversidad biológica.

· Promover la conservación in situ y ex situ y el desarrollo de proyectos conjuntos de investigación.

· Procurar que los bienes, los servicios y los beneficios provenientes de la conservación y el uso sostenible de la diversidad biológica sirvan de sustento al desarrollo de nuestros pueblos.

· Explorar conjuntamente vías para intercambiar información y armonizar nuestras respectivas legislaciones nacionales para la protección de la diversidad biológica, incluyendo los conocimientos asociados, así como para el acceso a los recursos genéticos y el reparto de beneficios derivados de su utilización.

· Promover el desarrollo de un régimen sui géneris de protección de los conocimientos tradicionales.

· Promover que los sistemas de propiedad intelectual  tomen en consideración, en la evaluación de su otorgamiento, a los conocimientos tradicionales.

· Combatir la apropiación indebida de recursos genéticos.

· Impulsar el desarrollo de un régimen internacional que promueva y salvaguarde efectivamente la distribución de beneficios derivados del uso de la diversidad biológica y de sus componentes, incluyendo entre otros, el certificado de legal procedencia, el consentimiento fundamentado previo y términos mutuamente acordados de transferencia del material genético, como requisitos para la solicitud y el otorgamiento de patentes.

En la Cumbre de Desarrollo Sostenible de Johannesburgo, el GAPMA se apuntó un importante éxito al impulsar, de conformidad con lo dispuesto en la Declaración de Cancún, el establecimiento de un régimen internacional que promueva y salvaguarde efectivamente la distribución justa y equitativa de beneficios, el cual quedó recogido en el párrafo 42 inciso O del Plan de Acción de Johannesburgo, en términos casi idénticos a los estipulados en la Declaración. La Asamblea General de Naciones Unidas en su resolución 57-260 del 20 de diciembre del 2002 invitó a la Conferencia de las Partes para tomar las medidas necesarias en relación con el compromiso de la Cumbre para negociar dicho régimen
.

1.4
El inicio de las negociaciones

En su segunda reunión (Montreal Diciembre del 2003), el Grupo de Trabajo consideró con detalle el régimen internacional y elaboró un conjunto de recomendaciones, en su mayoría entre corchetes, para ser consideradas por la Sétima Conferencia de las Partes. Dichas recomendaciones fueron tomadas en cuenta por  Sétima Conferencia de las Partes en Kuala Lumpur, la cual acordó el inicio de las negociaciones por medio de la Decisión VII/19.

La Decisión VII/19 de la Conferencia de las Partes es probablemente una de las más comprensivas y  detalladas de todas aquellas que han tratado el tema del acceso a los recursos genéticos. Acordó convocar nuevamente  al Grupo de Trabajo sobre ABS para que “…en colaboración con el Grupo de Trabajo del artículo 8 inciso J sobre conocimiento tradicional y asegurando la participación de comunidades y pueblos indígenas, organizaciones no gubernamentales, industria e instituciones académicas e intergubernamentales, elabore y negocie un régimen internacional sobre acceso a recursos genéticos y distribución de beneficios con el propósito de adoptar un instrumento o instrumentos para efectivamente implementar las disposiciones del artículo 15 y 8 inciso J y los 3 objetivos de la Convención”. Dicho grupo se ha reunido en dos oportunidades (Tailandia, en febrero del 2005 y Granada, España en enero del 2006) y sus resultados han sido presentados a la Octava Conferencia de las Partes celebrada en Curitiba, Brasil en marzo del 2008. El grupo ha operado considerando los términos de referencia, que constituyen el anexo de la Decisión VII/19. Básicamente, los términos de referencia antes indicados, en lo pertinente, abordan los siguientes aspectos:

Proceso: se elaborará y negociará la naturaleza, ámbito y elementos del régimen internacional de acceso a recursos genéticos y distribución de beneficios en el marco del Convenio fundamentándose, entre otros, en el análisis de instrumentos  legales y de otra naturaleza a nivel nacional, regional e internacional, incluyendo contratos, experiencias con su implementación, mecanismos de cumplimiento y otras opciones. Como parte del proceso el grupo examinará los elementos indicados en el mismo anexo y como abordar las lagunas. De esta forma, el estudio de los elementos no se establece como una condición para la negociación del régimen.

Naturaleza: el régimen  puede estar integrado por uno o más instrumentos, principios, normas, reglas y procedimientos legalmente vinculantes o no.

Ámbito: el ámbito incluye tres aspectos: el acceso a los recursos genéticos y la promoción y salvaguarda de la justa y equitativa distribución de beneficios derivados de la utilización de los recursos genéticos y las innovaciones, los conocimientos y prácticas tradicionales de conformidad con el artículo 8 inciso J.

Elementos: los elementos del régimen están constituidos por una lista no taxativa. Se incluyen una amplia gama de opciones (23 en total), las cuales van desde medidas para promover y incentivar la investigación científica colaborativa, la investigación con propósitos comerciales y la comercialización en materia de recursos genéticos, hasta el certificado internacionalmente reconocido de origen-fuente-proveniencia legal la consideración de los derivados de los recursos genéticos, entre otros.

La Decisión VII-19 también menciona otros temas relevantes particularmente la promoción de las medidas en países con usuarios (inciso E) y un ambicioso y comprensivo programa en materia de construcción de capacidades (inciso F). Adicionalmente, se reafirma la importancia de las Guías de Bonn (inciso A). Se indica la necesidad del examen ulterior de otros enfoques complementarios a las Guías (inciso C) y uso de los términos o definiciones (inciso B).

La Tercera Reunión del GTABS (Tailandia, 2005) permitió a Partes expresar ideas generales sobre los diferentes aspectos del Régimen, pero demostró que aún resultaba necesario avanzar sustancialmente en la definición de posiciones nacionales y regionales y en el entendimiento de cuál debería ser el contenido del RI
. Por su parte, en el caso de los países desarrollados, aunque las posturas no son idénticas, han manifestado la imperiosa necesidad de identificar lagunas en los instrumentos existentes y, a partir de allí, proceder a tomar las medidas pertinentes para subsanar las mismas. Los países en desarrollo, a pesar de no contar con una posición completamente clara respecto al contenido del RI, han indicado que el principal propósito del Grupo es precisamente negociar. Igualmente, se plantearon algunas ideas de interés sobre cómo abordar el proceso subsiguiente de negociación.  

La Cuarta Reunión (Granada, España, 2006) posibilitó avanzar un poco más en la identificación de los mecanismos e instrumentos concretos a ser potencialmente contemplados en el RI, pero demostró que aún subsisten importantes diferencias entre las Partes respecto a la forma de alcanzar el objetivo del CBD, a la naturaleza de los mecanismos y en general, respecto a la dirección (y rapidez) por seguir. Sin menospreciar los avances, aún subsisten visiones diferentes respecto a los instrumentos que se requieren para poner en operación el RI, su alcance y la manera como ellos contribuirán al cumplimiento del Tercer Objetivo del Convenio por citar los principales desacuerdos.

1.5
Estado actual de las negociaciones del RI

La VIII Conferencia de las Partes del CBD se reunió en Curitiba, Brasil, para analizar el tema del RI, el cual ocupó uno de los aspectos centrales del debate. Si bien es cierto, se discutieron aspectos de proceso y no sustantivos, algunos temas de interés fueron acordados.

Por medio de la decisión VIII/4 se decidió transmitir el Anexo (los resultados de la reunión de Granada) al Grupo de Trabajo sobre ABS en su quinta reunión para que, de conformidad con la Decisión VII/19, continúe la elaboración de un RI incluyendo además los siguientes insumos:

a) Los resultados  del Grupo de Expertos Técnicos sobre el certificado de origen/fuente/legal procedencia.

b) El reporte de progreso del análisis de lagunas y la matriz.

c) Otros aportes sometidos por las Partes relacionados con ABS.

Se indicó que dicho anexo refleja las perspectivas de las Partes sostenidas en la reunión de Granada.

Se invitó a los gobiernos, comunidades locales y pueblos indígenas, organizaciones internacionales y otros actores relevantes a proveer información relacionada con los análisis de los instrumentos legales o de otra naturaleza, a nivel nacional, regional e internacional relativos a ABS, a la Secretaría con una antelación de cuatro meses antes de la reunión del GTABS. Se solicitó a la Secretaria preparar una compilación de la información antes indicada y hacerla disponible al GT.

Se nombran dos Co-Presidentes permanentes, Fernando Casas de Colombia y Timothy Hodges de Canadá y se otorgó al GTABS el mandato de continuar con la elaboración y negociación del RI de conformidad con la Decisión VII/19 y completar su trabajo, a la brevedad posible, antes de la Décima Conferencia de las Partes (2010). Dicho GT debería reunirse, al menos, en dos ocasiones antes de la 9 COP. 

Igualmente, se solicita a los diferentes interesados insumos con respecto al análisis de lagunas considerando que este análisis debe ser realizado de forma paralela y no retrasará el trabajo relativo a la elaboración y negociación del RI.

Por último, se invita a las Partes a someter a la Secretaría Información sobre el estatus legal de los recursos genéticos en sus legislaciones nacionales, incluyendo los derechos de propiedad, y solicita al Secretario enviar un reporte a la quinta reunión del GTABS.

1.6
Otros aspectos de la Decisión VIII/4

En el acápite B de la Decisión se hace referencia a las Guías de Bonn invitando a presentar reportes sobre la experiencia y lecciones aprendidas en su implementación. Se solicita igualmente a las Partes a presentar reportes sobre las experiencias ganadas en la implementación del artículo 15 incluyendo obstáculos y lecciones aprendidas con cuatro meses de anterioridad a la reunión del GTABS.

El punto C menciona otros enfoques incluyendo la consideración de un certificado de origen/fuente/legal procedencia. Se establece un Grupo de Expertos Técnicos para explorar y elaborar posibles opciones de certificado, sin prejuzgar su conveniencia, forma, intención y funcionalidad y analizar su practicabilidad, factibilidad, costos y beneficios con el propósito de alcanzar los objetivos del artículo 15 y 8 inciso J. El Grupo de Expertos debe proveer apoyo técnico al GTABS 5 y operará de conformidad con los siguientes Términos de Referencia:

a) Considerar la justificación, objetivos y necesidad del certificado internacionalmente reconocido de fuente, origen o legal procedencia.

b) Definir las potenciales características y el diseño de las diferentes opciones. 

c) Analizar las diferencias entre las opciones de certificado de origen, fuente y legal procedencia y sus implicaciones para alcanzar los objetivos de los artículos 15 y 8 J.

d) Identificar problemas de implementación incluyendo practicabilidad, factibilidad y costo y beneficios de las diferentes opciones considerando el apoyo recíproco y compatibilidad con la Convención y otros acuerdos internacionales.

El Grupo estará formado por 25 expertos nominados por las Partes (regionalmente balanceado) y 7 observadores de, entre otros sectores, pueblos indígenas y comunidades locales, industria, instituciones de investigación y la academia, jardines botánicos, otros tenedores de recursos ex situ, representantes de organizaciones y acuerdos relevantes. 

Los expertos serán recomendados por el Secretario para la aprobación por parte del Bureau. Dicho Grupo se reunirá, al menos, 6 meses antes de la 5 reunión del GTABS
. Igualmente, se invita a los interesados a someter al Grupo de Expertos investigaciones y puntos de vista sobre el certificado, incluyendo certificados modelo. 

En el Acápite D –Medidas para apoyar el cumplimiento con el PIC y los TMA de las Partes proveyendo recursos genéticos en las Partes con usuarios de tales recursos genéticos en su jurisdicción, se reafirma que la revelación del origen en solicitudes de DPI constituye un elemento de los términos de referencia del Anexo a la Decisión VII/19 D para la elaboración del RI. Se reconoce que el tema ha sido tratado en la OMPI y en la OMC y se invita a los foros relevantes a abordar (o continuar) el tema de la revelación del origen en solicitudes de DPI, considerando la necesidad de asegurar que el trabajo apoya y no contraviene los objetivos del CBD. Se urge a las Partes, gobiernos y otros interesados a continuar tomando medidas apropiadas para apoyar el cumplimiento con el PIC y los TMA bajo los cuales el acceso fue otorgado, en los casos de utilización de RG y CT de conformidad con el artículo 15 y la legislación nacional. Se solicita al GTABS en sus reuniones 5 y 6 considerar tales medidas. Se requiere al Secretario Ejecutivo a renovar su solicitud de acreditación como observador ante el Consejo del ADPIC. Finalmente, el acápite E se refiere al Plan Estratégico del CBD y a los posibles indicadores en materia de ABS.

La Quinta reunión del Grupo de Trabajo (Octubre del 2007, en Montreal) concluyó  con pocos avances, sin que se modificaran los temas sustantivos contenidos en el Anexo (Documento de Granada). Las discusiones provocaron la elaboración de un documento informal por los Co-Presidentes, que recoge las diferentes posiciones sobre los temas tratados.

La Sexta Reunión se realizó del 21 al 25 de enero del 2008. Un nuevo texto sustantivo sobre los objetivos: naturaleza, ámbito y principales componentes (acceso, distribución de beneficios, conocimiento tradicional, cumplimiento y construcción de capacidades) fue desarrollado. 

La IX Conferencia (Decisión IX/12)  de las Partes en Bonn ( mayo del 2008), acordó impulsar el proceso, mediante el establecimiento de Tres Grupos de Expertos (Cumplimiento
; Términos y Definiciones de Trabajo y Enfoques por Sectores
;  y Conocimiento Tradicional Asociado
) y convocando al Grupo de Trabajo para tres reuniones ( definiendo la agenda de cada una de ellas) con el propósito de preparar la adopción del instrumento en la COP X en Japón en octubre del 2010.  Adicionalmente, se solicitó a las Partes, gobiernos y otros interesados presentar propuestas concretas, incluido el texto operativo pertinente respecto a los principales componentes del Anexo I de la Decisión y pide a la Secretaría recopilar y cotejas las propuestas en tres documentos: textos operativos presentados; textos y explicaciones; otras opiniones. Asimismo, dispuso la realización de estudios en temas específicos de interés para las negociaciones
. La  Decisión IX/12 acordó tomar como base de las negociaciones el texto resultante de la Sexta Reunión del Grupo de Trabajo antes mencionada, recogido como Anexo I de la Decisión.
El tema de la revelación del origen en solicitudes de propiedad intelectual y el certificado de cumplimiento se contempla en el Anexo de la Decisión IX/12 y por tanto se encuentra bajo discusión en el contexto de las negociaciones del RI
. Asimismo,  constituye uno de los instrumentos discutidos en la VII Reunión del GTABS
, aunque- como la mayoría del texto del GT- se encuentran entre corchetes. 

La Sétima Reunión  se realizó en París en abril del 2009 ( para tratar temas de objetivos, ámbito, acceso, distribución de beneficios y componentes).  La Reunión, además de discusiones metodológicas, tuvo como resultado incluir las propuestas específicas relacionadas con los distintos temas establecidos en el Anexo 1 de la Decisión IX/12 y avanzar  en la redacción concreta de considerandos, artículos, etc. No obstante, no fue posible “ limpiar”  prácticamente ningún aspecto del texto,  por lo cual el documento final recoge las propuestas planteadas, quedando todas ellas entre corchetes
. La Octava 8 Reunión del GT se realizó en Montreal en noviembre del 2009 ( con una agenda que incluyó: capacidades, conocimiento tradicional asociado a RG; naturaleza, acceso, cumplimiento y distribución de beneficios) y finalmente la Novena Reunión a celebrarse en el 2010 debería refundir los textos operativos resultantes de las dos reuniones anteriores. La reunión de Montreal ha permitido contar con un texto final resultado del proceso de los GT anteriores, pero el mismo se encuentra fuertemente encorchetado, debido a que las negociaciones- hasta ahora- no se han enfocado en eliminar corchetes. Como resultado del GT 8 se ha permitido contar con un texto consolidado de las diferentes propuestas planteadas en los GT anteriores
, pero el mismo se encuentraba fuertemente encorchetado, debido a que las negociaciones- hasta ahora- no se habían enfocado en eliminar corchetes. Se estableció un Grupo de Amigos del Presidente ( el cual se reunió a finales de enero del 2010 en Montreal) y un proceso de consultas regionales e interregionales antes de la última reunión del GT ( a ser celebradas en Cali del 16 al 18 de marzo) con el propósito de facilitar el acuerdo sobre el contenido del documento a ser enviado a Japón. Finalmente, el Grupo de Trabajo en su última reunión, basado en un texto simplificado presentado por los Co-Presidentes, realizó progresos importantes en diversas áreas ( a través de grupos de contacto), pero no fue posible llegar a un acuerdo sobre el contenido concreto del Protocolo. La reunión debió ser suspendida (se reanudará en julio en Montreal) y el texto del Protocolo (sujeto aún a negociaciones) constituyó el Anexo 1 del Reporte del Grupo. Posteriormente, el Secretario del Convenio notificó oficialmente a las Partes y otros interesados del texto del Protocolo a efectos de lo dispuesto en el artículo 28 del CBD.
 Se acordó además,  el proceso a ser seguido antes de la COP X. 
Fundamentalmente los siguientes tres temas, discutidos en el contexto del RI, tienen relación con la propiedad intelectual:

· La revelación del origen
El Anexo I de la Decisión IX/12 ha identificado como una de las posibles medidas de 
cumplimiento a la revelación del origen.  La Decisión VIII/4/D es aún más clara respecto a la discusión de la revelación del origen en el contexto de las negociaciones del RI.

· El certificado de cumplimiento
Igualmente, otra medida identificada bajo el Componente de Cumplimiento consiste en el desarrollo del certificado internacionalmente reconocido emitido por una autoridad  nacional competente. Un elemento que podría hacer posible responder al llamado por el establecimiento de medidas de países usuarios y contribuir a la trazabilidad de los recursos genéticos consiste en el certificado de cumplimiento con la legislación nacional de acceso ( y por tanto con el PIC y los TMA), el cual podría ser exigido, entre otros puntos de control, al momento de solicitar derechos de propiedad intelectual. El Grupo de Expertos sobre el Certificado
 identificó aspectos comunes a las diferentes propuestas, entre ellas, la exigencia del certificado en solicitudes de derechos de propiedad intelectual.  
· Transferencia de tecnología como una forma de distribuir beneficios
Finalmente, el Anexo I de la Decisión IX/12 también incluye como un componente bajo la sección III. B. (sobre Distribución Justa y Equitativa de Beneficios) a la transferencia de tecnología.
 De esta manera, la transferencia de tecnología puede ser un elemento de los términos mutuamente acordados de distribución de beneficios.  Al mismo tiempo la transferencia de tecnología puede crear un vínculo entre los DPI ( y el ADPIC)  y el RI 
En general, las principales disposiciones del CBD que pueden tener relevancia al instrumentar un sistema de DPI, con las obtenciones vegetales, son las siguientes:

1) El respeto a la soberanía nacional sobre la biodiversidad (recursos genéticos).

2) La prevención de la denominada biopiratería y el apoyo a los esfuerzos de los países por establecer un sistema de acceso a recursos genéticos, que incluya la obligación de obtener el consentimiento informado previo y una distribución justa y equitativa de los beneficios derivados de la utilización de los recursos genéticos.

3) La protección del conocimiento tradicional; en este caso, el tocante a las variedades tradicionales (recursos filogenéticos).

4) La conservación y el uso sostenible de la biodiversidad en general. 

2.
El Tratado Sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la  Agricultura

El Compromiso Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos fue adoptado por la Comisión de la Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación y la Agricultura (FAO), en 1983. El principal objetivo de este instrumento, jurídicamente no vinculante consiste en "…asegurar que los recursos fitogenéticos de interés económico o social, particularmente para la agricultura, sean explorados, preservados, evaluados y hechos disponibles para el mejoramiento y propósitos científicos". El Compromiso Internacional declaraba de libre acceso y Patrimonio Común de la Humanidad a los recursos genéticos vegetales.  Sin embargo, este instrumento consideraba dentro de la misma categoría a las líneas de élite y las variedades mejoradas, estas últimas protegidas mediante derechos de propiedad intelectual. En razón del potencial conflicto de algunas legislaciones, fundamentalmente de países desarrollados, un total de ocho naciones registraron sus reservas.  

En cuanto a los países en desarrollo, algunos comenzaron a cuestionar el paradigma del libre acceso y la ausencia de distribución de beneficios derivados del uso de sus recursos fitogenéticos.  Ello generó la negociación como la aprobación de clarificaciones del alcance del Compromiso por parte de la FAO. La Resolución 4-89 (denominada “la Interpretación Acordada”), estableció que los derechos de obtención vegetal establecidos por la UPOV no eran incompatibles con el Compromiso y, además, dispuso que los Estados deberían imponer únicamente las restricciones mínimas para el libre intercambio de materiales con el fin de  cumplir con sus obligaciones nacionales e internacionales. Esta Resolución reconoció la enorme contribución de los agricultores de todas las regiones a la conservación y al desarrollo de los recursos genéticos. 

Finalmente, la “Interpretación Acordad” aclaró que el término “libre acceso” no significa libre de costo y que los beneficios bajo el Compromiso son parte de un sistema recíproco.  El mismo año, y como contraparte al reconocimiento de los derechos de obtención vegetal, se adopta la Resolución 5-89 (sobre “Derechos de los Agricultores”). Se afirma que “…en la historia de la humanidad innumerables generaciones de agricultores han conservado, mejorado y hecho disponibles los recursos fitogenéticos, sin que se haya reconocido la contribución de esos agricultores. Se arriba al concepto de los derechos del agricultor definiéndolos como los “derechos que surgen de la contribución pasada, presente y futura de generaciones de agricultores en la conservación, mejoramiento y disponibilidad de los recursos genéticos vegetales”. Tales derechos eran atribuidos a la comunidad internacional, (Trustee) para las generaciones presentes y futuras  de agricultores con el fin de  asegurar beneficios. No obstante, en la práctica, no hubo un reconocimiento a los agricultores por sus labores de conservación y mejoramiento.

Pese a los nuevos enfoques, el concepto de Patrimonio Común de la Humanidad continuaba vigente. Por lo anterior, en 1991 la Resolución 3-91 de la Conferencia de la FAO reconoció que el concepto de Patrimonio Común de la Humanidad se encuentra sujeto a los derechos soberanos de los Estados sobre sus recursos fitogenéticos. La Resolución estipuló que las condiciones de acceso a los recursos requerían ulterior clarificación, que las líneas mejoradas y el material  de mejoramiento de los agricultores estarían disponibles a discreción de sus creadores durante el tiempo de desarrollo y, por último, que los derechos de los agricultores se implementarían por medio de un Fondo Internacional, el cual no ha funcionado en la práctica.

Cabe mencionar la  Resolución 7-93 emitida como reacción a la firma del Convenio sobre la Diversidad Biológica, especialmente a la Resolución Número 3 del Acta de Nairobi, que establecía la necesidad de resolver, en el marco de la FAO, el acceso a las colecciones ex situ no cubiertas por el Convenio y la cuestión de los derechos de los agricultores. La Resolución 7-93 solicitó al Director General de FAO proveer un Foro de Negociaciones entre los gobiernos para adaptar el Compromiso a la Convención sobre la Diversidad Biológica
 para considerar los temas del acceso en términos mutuamente convenidos a los recursos fitogenéticos, que incluyen el caso de las colecciones ex situ y la manera de concretar los derechos de los agricultores. 

Desde entonces, en el seno de la FAO,  la Comisión de Recursos Genéticos ha venido revisando el Compromiso y ha logrado finalizar un “Tratado sobre los Recursos Fitogenéticos para la para la Alimentación y la Agricultura
.”

Fundamentalmente, los temas más importantes fueron el acceso a los recursos genéticos, los derechos de los agricultores, la posibilidad de conceder derechos de propiedad intelectual sobre los materiales del Sistema Multilateral, las relaciones entre este instrumento y otros acuerdos internacionales, especialmente, el Acuerdo ADPIC de la OMC y la lista de especies por ser incluidas. Tres de los aspectos más controversiales de todas las  negociaciones fueron: (Mulvany, 2001):

· La medida en la cual resulte posible o no solicitar derechos de propiedad intelectual sobre los recursos genéticos –sus derivados, componentes o productos que los contengan– regulados por el Acuerdo.

· Las relaciones entre este instrumento y otros acuerdos internacionales, especialmente el Acuerdo TRIPs de la OMC.

· La lista de especies por ser cubiertas. 

En relación con el concepto de derechos de los agricultores, las disputas se centraron en la naturaleza de ellos: sea como un mero concepto abstracto (propuesto por algunos países desarrollados), o bien, como un derecho concreto por realizar. En definitiva, pese a las discrepancias sobre los alcances y naturaleza de estos derechos, se ha logrado acordar una solución de compromiso. Las Partes han acordado que la responsabilidad de hacer realidad los derechos de los agricultores incumbe a los gobiernos nacionales
. Cada Parte, según su legislación nacional, deberá adoptar  en particular las siguientes medidas: la protección de los conocimientos tradicionales de interés para los recursos fitogenéticos, el derecho a participar equitativamente en la distribución de beneficios, el derecho a participar en la adopción de decisiones. Nada de lo anterior se interpretará en el sentido de limitar cualquier derecho que tengan los agricultores a conservar, utilizar, intercambiar y vender material de siembra o propagación conservado en las fincas, con arreglo a la legislación nacional y, según proceda (art. 9) 
.

Respecto al acceso a los recursos genéticos y la distribución de beneficios, se crea un Sistema Multilateral para las especies cubiertas (unos 35 cultivos y 29 especies forrajeras contenidas en el Anexo I)
, “…eficaz, efectivo y transparente para facilitar el acceso a los recursos fitogenéticos para la alimentación y la agricultura y compartir, de manera justa y equitativa, los beneficios que se deriven de la utilización de tales recursos” (artículo 10). El Sistema Multilateral deberá incluir todos los recursos del Anexo I que se encuentren bajo la Administración y el Control de las Partes Contratantes y son del dominio público (art. 11). El acceso se realizará en las condiciones facilitadas indicadas en el artículo 12 y la distribución de los beneficios en el Sistema Multilateral incluye el intercambio de información, el acceso a la tecnología y su transferencia, el fomento de la capacidad y la distribución de beneficios monetarios derivados de la comercialización (artículo 13). En este aspecto, cuando el producto incorpore material al que ha tenido acceso al amparo del Sistema Multilateral deberá pagar una parte “equitativa” de los beneficios al Fondo o Fideicomiso creado, excepto en los casos en los cuales el producto esté a disposición de otras personas sin restricciones, para investigación  y mejoramiento ulteriores, en cuyo caso deberá alentarse al receptor a que efectúe dicho pago. En otras palabras, si el producto se encuentra protegido por patentes, dicho pago resulta obligatorio y, en principio, si se encuentra protegido por derechos de obtención o carece de algún tipo de derecho, el pago es voluntario. La cuantía, forma y modalidad de pago de acuerdo con la práctica comercial deberán ser definidas luego por el Órgano Rector del Tratado (art.13).

En lo concerniente al punto de los derechos de propiedad intelectual, de especial interés para esta investigación, se plantearon durante la negociación propuestas diversas. Por un lado, se ha indicado que únicamente deberían prohibirse los DPI sobre los recursos genéticos tal y como son recibidos por el Sistema Multilateral. Tal propuesta no menciona a sus componentes (genes, células o derivados). Además, se ha señalado que la exclusión debe contener los materiales recibidos, sus partes y componentes. Se  limita la protección por esos derechos y, por tanto, se  afirman las posibilidades de utilizar los recursos fitogenéticos libremente para un conjunto de cultivos importantes (Cfr. Grain, 2001).

El texto final establece que los receptores no reclamarán ningún derecho de propiedad intelectual o de otra índole, que limite el acceso facilitado a los recursos fitogenéticos para la alimentación y la agricultura o sus partes o componentes genéticos en la forma recibida del sistema multilateral (art. 12).

La Comisión de Recursos Genéticos, actuando como Órgano Interino del TI, ha avanzado en la redacción del Acuerdo Normalizado de Transferencia de Materiales, por medio del Grupo de Contacto establecido para tal efecto.  Dicho Acuerdo contiene los términos estándares, que regirán la transferencia de recursos genéticos que se realicen mediante el Sistema Multilateral de Acceso y fue finalmente aprobado en la primera reunión del Órgano Gubernativo realizada en Madrid, España, del 12 al 16 de junio del 2006. 

En general, las principales disposiciones del Tratado que pueden ser pertinentes para elaborar un sistema de obtenciones vegetales son las siguientes:

1) Las restricciones al otorgamiento de derechos de propiedad intelectual sobre el material tal cual fue recibido por el Sistema Multilateral. No obstante, esta restricción se ha incorporado en las cláusulas del Acuerdo Normalizado de Transferencia de Material que autorice el acceso y, por ende, su redacción escapa a la normativa de propiedad intelectual.

2) La realización del derecho del agricultor. En este sentido son de interés para un sistema de DPI fundamentalmente: a) la extensión y alcance del derecho del agricultor a reutilizar, intercambiar o vender semillas protegidas; b) el derecho del agricultor a proteger sus variedades tradicionales por medio de un sistema de derechos exclusivos similar al de los DPI. 

3) El apoyo de los DPI a la conservación, el uso sostenible y la distribución justa y equitativa de los beneficios derivados del acceso, de conformidad con los objetivos del Tratado de la FAO (art. 1).

3.
Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore (IGC)

El “Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore (IGC)” de la OMPI fue establecido por la Asamblea General de la OMPI en octubre de 2000 como foro para el debate y el diálogo acerca de la relación entre propiedad intelectual, y los conocimientos tradicionales, recursos genéticos y expresiones culturales tradicionales.  Se consideraba que estos temas no caían dentro del ámbito de otros órganos de la OMPI. 
 Dicho grupo fue creado a iniciativa de los países del Grupo Latinoamericano y del Caribe (GRULAC). Su mandato de los años 2001 al 2003 era analizar aspectos de propiedad intelectual relacionados con los recursos genéticos, el conocimiento tradicional y la protección de las expresiones del folclore. En la vigésimanovena sesión de la Asamblea General de la OMPI, en setiembre del 2003, se decidió extender el mandato por otros dos años, incluyendo la posible redacción de instrumentos jurídicamente vinculantes. Precisamente, uno de los tópicos que el Comité había considerado –y continúa haciéndolo bajo su  nuevo mandato– lo constituye la revelación del origen en aplicaciones de patentes.

El Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore (IGC) de la OMPI fue establecido por la Asamblea General de la OMPI, en octubre de 2000, como foro para el debate y el diálogo acerca de la relación entre propiedad intelectual y los conocimientos tradicionales, recursos genéticos y expresiones culturales tradicionales.  Se consideraba que estos temas no caían dentro del ámbito de otros órganos de la OMPI.
  Su mandato consiste en analizar aspectos de propiedad intelectual relacionados con los recursos genéticos, el conocimiento tradicional y la protección de las expresiones del folclore. En sesión de la Asamblea General de la OMPI en el año 2005, se decidió extender el mandato por otros dos años, incluyendo la posible redacción de instrumentos jurídicamente vinculantes. Precisamente uno de los tópicos que el Comité había considerado –y continúa haciéndolo bajo su  nuevo mandato– lo constituye  la revelación del origen en aplicaciones de patentes y la protección del CT.  El Comité se ha reunido en dieciséis  ocasiones.

A la fecha, las principales labores de la OMPI relacionadas con el tema de recursos genéticos y CT pueden sintetizarse en las siguientes:

1)
Recursos genéticos. En materia de acceso a recursos genéticos, la OMPI ha preparado diversos análisis sobre las cláusulas relativas a DPI en los acuerdos de acceso a recursos genéticos y distribución de beneficios incluyendo acuerdos de transferencia de materiales y cláusulas modelo. Una base de datos de ejemplos públicos ha sido igualmente creada con énfasis en cláusulas de DPI. Se han preparado borradores de lineamientos sobre cláusulas de DPI en acuerdos de acceso y distribución de beneficios.

Igualmente, atendiendo a la Decisión VI/24 de la COP, se invitó a la OMPI a preparar un estudio sobre la revelación del origen en solicitudes de patentes, que incluyera entre otros aspectos: a) los recursos genéticos utilizados en las invenciones; b) el país de origen de los recursos genéticos utilizados en las invenciones; c) el conocimiento tradicional asociado, innovaciones y prácticas utilizados en las invenciones; d) la fuente del conocimiento tradicional asociado; e) evidencia del consentimiento informado previo. Dicho estudio denominado “Estudio técnico de los requisitos de revelación del origen en solicitudes de patentes” fue presentado a la VII COP en Malasia recibido con aprecio por la COP (Decisión VII/19/E). Adicionalmente, la COP VII solicitó a la OMPI preparar un nuevo estudio  técnico que incluía examinar y abordar según fuera apropiado, los aspectos relativos a la relación entre el acceso a los recursos genéticos y la revelación del origen en solicitudes de patentes incluyendo, entre otros, los siguientes aspectos: 

a) Opciones de disposiciones modelo para los requisitos de revelación.

b) Sugerencias prácticas para los procedimientos de solicitud de DPI con relación  revelación.

c) Opciones de incentivos para los solicitantes.

d) Identificación de las implicaciones de los requisitos de revelación en los tratados administrados por la OMPI.

e) Aspectos de propiedad intelectual que se originan por la propuesta del certificado de origen, fuente o legal procedencia.

En respuesta
, la OMPI ha preparado un nuevo documento técnico (WO/GA/32/8) denominado Examen de las cuestiones relativas a la interrelación entre el acceso a los recursos genéticos y los requisitos de revelación del origen en solicitudes de derechos de propiedad intelectual, el cual responde a la invitación realizada por la COP. 
Igualmente la OMPI, de manera conjunta con UNCTAD y la Secretaría del CBD, ha preparado un estudio sobre el papel de los DPI en materia de transferencia de tecnología en el contexto del CBD (en febrero del 2006).

A pesar de la abundante información generada por la OMPI, en alguna medida, en respuesta a las solicitudes del CBD y el intercambio de opiniones y posiciones constatado en las sesiones del Comité, estos debates no se han traducido en iniciativas de reforma a los sistemas legales, nacionales o internacionales para considerar la revelación del origen en las solicitudes de DPI.
 Por tal razón, algunos países han cuestionado que sea la OMPI y no la OMC la entidad encargada de discutir los temas de revelación del origen con el temor de que las discusiones no generen avances normativos concretos.

Asimismo, en el marco de las revisiones del Tratado Sustantivo del Derecho de Patentes, se ha discutido el tema de la revelación del origen. De conformidad con el mandato de la Asamblea General del 2005, se estableció proceso de dos sesiones del Comité Permanente de Derecho de Patentes, una formal y otra informal para analizar esta propuesta de instrumento
. Igualmente, este tema, debido a propuestas suizas, se discute en el seno del Tratado de Cooperación en Materia de Patentes. En conclusión, propuestas para incluir la revelación del origen, prueba del PIC y de la distribución de beneficios, así como mecanismos efectivos para cuestionar la validez de las patentes, han sido sugeridas por países en desarrollo en el contexto de la  OMPI por armonizar las patentes. 

2)
Conocimientos tradicionales. En relación con la protección del conocimiento tradicional, la OMPI ha preparado una extensa cantidad de documentos sobre medidas positivas y defensivas para su protección
. Adicionalmente, ha realizado diversas actividades de interés en la materia tales como las siguientes:

a) Estudio sistemático y clarificación de las opciones legales para la protección del conocimiento tradicional.

b) Análisis de casos del uso de DPI, para la protección del CT, así como del establecimiento de sistemas sui géneris de protección.

c) Estudios de casos y análisis de experiencias prácticas.

d) Un borrador de Manual de Herramientas (tool kit) al documentar conocimiento tradicional asociado a recursos genéticos.

e) El reconocimiento progresivo de los conocimientos tradicionales en los sistemas de patentes, mediante el desarrollo de lineamientos para los examinadores de patentes; mecanismos para asegurar la mejor comprensión del CT como arte previo, mediante vínculos con bases de datos; incorporación del CT en los estándares mínimos de búsqueda de novedad por las autoridades del Tratado de Cooperación en Materia de Patentes (PCT).

f) Desarrollo de un borrador de objetivos de política y principios fundamentales en materia de CT. Estas disposiciones se consideran compatibles con el CBD, aunque su ámbito es más amplio que los CT relacionados con la biodiversidad y han considerado los aportes y desarrollos del Grupo de Trabajo del Artículo 8 J. Estos lineamientos son particularmente relevantes desde la perspectiva del establecimiento de normas nacionales, más que las internacionales.

El mandato del Grupo fue renovado durante la última sesión de la Asamblea General de la OMPI (setiembre del 2007) en términos similares a los anteriores
. Posteriormente, las reuniones 13 y 14 no logran un acuerdo respecto al trabajo futuro del Comité ni fue posible formular una recomendación a la Asamblea General de la OMPI. 

Finalmente, luego de intensos debates, esta (octubre del 2009) determinó que durante el bienio 2010-2011 el Comité -sin perjuicio del trabajo realizado en otros foros- continuará sus labores mediante la negociación de texto con el objetivo de alcanzar un acuerdo sobre el contenido de un instrumento o instrumentos legales internacionales que aseguren la protección efectiva de los recursos genéticos, el conocimiento tradicional y las expresiones culturales tradicionales. Para lograr este ambicioso resultado se establece un detallado programa de trabajo que incluye 4 reuniones del Comité y tres reuniones intersesionales de grupos de trabajo. Se acuerda además que los borradores citados previamente constituirán la base de las discusiones del Comité. Este deberá presentar ante la Asamblea de la OMPI en el  2011 el texto del ( o los) instrumento(s) internacional(es) legal(es) y esta decidirá si convoca a una Conferencia Diplomática para su adopción.  
Por último, cabe indicar que como parte de las recomendaciones resultantes del Trabajo del Comité Provisional de la “Agenda del Desarrollo” de la OMPI, que fueron adoptadas por la Asamblea General en setiembre. Dentro de las 19 propuestas a ser implementadas de manera inmediata se encuentra la siguiente: 

“Urgir al Comité a acelerar el proceso de protección de los recursos genéticos, conocimiento tradicional y el folclore, sin descartar ningún resultado, incluyendo el desarrollo de un posible instrumento o instrumentos internacionales.”

4.
La Organización Mundial del Comercio. Principales posiciones en el seno de la OMC

4.1.
La Ronda de Doha: vínculo entre el ADPIC y el CBD

La Declaración de Doha, que lanza la actual Ronda de Negociaciones Comerciales (párrafo 19), específicamente  encomienda al Consejo del ADPIC que al llevar adelante su programa de trabajo, incluso en el marco del  examen previsto en el párrafo 3 b) del  artículo 27, del examen de la aplicación del Acuerdo sobre los ADPIC previsto en el párrafo 1º, del artículo 71 y de la labor prevista  en cumplimiento del párrafo 12 de la Declaración, examine entre otras cosas, la relación entre el Acuerdo de los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica, la protección de los conocimientos tradicionales y el folclore, y otros nuevos acontecimientos pertinentes señalados por los Miembros de conformidad con el párrafo 1.º del artículo 71. Al realizar dicha labor, el Consejo de los ADPIC se regirá por los objetivos y principios enunciados en los artículos 7 y 8 del Acuerdo sobre los ADPIC y tendrá plenamente en cuenta la dimensión del desarrollo. 

En la OMC se ha discutido el tema de la revelación del origen en solicitudes de DPI, basados en el mandato establecido en Doha. Las principales posiciones de los diferentes grupos o países pueden sintetizarse la siguiente forma
:

· El Grupo Africano ha propuesto la eliminación de las patentes sobre formas de vida en el contexto del ADPIC. Igualmente, afirman que debe incluirse la revelación del origen en solicitudes de DPI.

· Estados Unidos, en alguna medida con el apoyo de Japón y Corea, se ha opuesto a esta modificación y a incluir en la revelación del origen por considerar que no resolvería los problemas derivados de la apropiación indebida de recursos genéticos y conocimiento tradicional y ocasionaría incertidumbre y problemas prácticos en el funcionamiento de los sistemas de DPI. Por el contrario, se muestran favorables a mejorar la calidad del proceso de otorgamiento de patentes al establecimiento de bases de datos de búsquedas y otros mecanismos que permitan eliminar los problemas asociados a las “malas patentes”, utilizar sistemas de nulidad y revocación existentes.  No  consideran que exista un conflicto entre el ADPIC y el CBD y por el contrario ven la solución en el fortalecimiento de las leyes de acceso y el uso de contratos como medios para evitar la apropiación indebida. 
· Suiza ha propuesto modificar PCT (debido a que considera a los requisitos de revelación del origen de naturaleza formal y no sustantiva) y sus regulaciones para  permitir –no obligar– a los países a incluir la revelación de la fuente de los recursos genéticos en solicitudes de DPI basadas directamente en esos recursos. 

· Los llamados “Amigos de la revelación” un grupo de países en desarrollo que incluye a Brasil, China, Cuba, República Dominica, Ecuador, India, Kenia, Pakistán, Perú, Tailandia, Venezuela, Zambia, Zimbague y apoyada ocasionalmente por otros países,  ha expresado que el ADPIC y la CBD deben ser apoyarse mutuamente
. Por tal razón, sugieren modificar el ADPIC. Argumentan que, mediante el patentamiento de recursos biológicos, pueden permitirse actos de biopiratería o apropiación indebida en detrimento del reconocimiento de la soberanía nacional establecido en el CBD. Indican que el ADPIC no contiene elementos que aseguren el PIC de los titulares del material biológico usado en las invenciones patentadas ni que les permita a los países de origen reclamar la distribución de beneficios. Por ello, este Acuerdo debe ser modificado para incluir la obligación de: a) revelar la fuente y el país de origen  de los recursos biológicos y el CT utilizados en las solicitudes de patentes; b) evidencia del consentimiento informado previo obtenido de conformidad con los sistemas nacionales; c) prueba de la justa y equitativa distribución de beneficios obtenida de conformidad con los regímenes nacionales.

· La Unión Europea ha indicado su disposición a tratar el tema en la OMC, aunque considera que el foro más apropiado resulta la OMPI.  Sin embargo, cabe destacar la propuesta elaborada por la Unión Europea en materia de revelación del origen o fuente de recursos genéticos y conocimiento tradicional asociado en solicitudes de patentes presentada al Comité de la OMPI (del 16 de noviembre del 2004), que en síntesis propone: un requisito obligatorio debería ser introducido para revelar el país de origen o fuente en solicitudes de patentes; el requisito aplicaría a las solicitudes nacionales, regionales e internacionales; el solicitante debe declarar el país de origen y si no es conocido, la fuente específica de la cual el inventor ha tenido acceso físico; la invención debe estar basada directamente en recursos genéticos; el requisito aplicaría en el caso de conocimiento tradicional, concepto que aún requiere de mayor estudio; si el solicitante de la patente no presenta la información, a pesar de habérsele otorgado la posibilidad de remediar la omisión, la solicitud no será procesada;  si la información es incorrecta o incompleta, deberían preverse sanciones efectivas, proporcionales y disuasivas, fuera del derecho de patentes; se debe introducir un procedimiento de notificación a ser realizado por las Oficinas de Patentes, por ejemplo, al Mecanismo de Intercambio de Información (CHM) del Convenio de Biodiversidad con el propósito de poner en conocimiento del país de origen la respectiva solicitud. En síntesis, la Unión Europea parece dispuesta a discutir la revelación del origen –como requisito obligatorio– en solicitudes de patentes, si la información no se  presenta, no se le daría  trámite a misma. Debe existir una relación directa entre la invención y el recurso genético. Las consecuencias de no respetarlo se ubicarán fuera del sistema de patentes.  
· Aunque Noruega no considera que exista una contradicción entre el ADPIC y el CBD y ha evidenciado su preferencia por acciones nacionales, ha indicado su  acuerdo  para discutir la revelación en la OMC
. 

· Con respecto al tema en la Ministerial de Hong Kong a pesar de la insistencia de India, Brasil y Perú no se logró incluir una propuesta para iniciar una negociación con base en un texto. 

· No obstante, la Declaración Ministerial adoptada en el país asiático dispone según el párrafo 44, que se toma nota del trabajo realizado por el Consejo de los ADPIC,  de conformidad con el párrafo 19 de la Declaración de Doha, y acuerda  que  el trabajo continuará sobre la base de este párrafo y del  progreso realizado a la fecha. Adicionalmente, de conformidad con el párrafo 39, relativo a los aspectos de  implementación, se decidió abordar –mediante el procedimiento de consultas sobre aspectos de implementación (párrafo 12 de la Declaración de Doha)–  la relación entre el Acuerdo ADPIC y el CBD, lo cual se realiza mediante la intervención del Director Adjunto de la OMC
. 

·  A finales de mayo seis países, entre ellos India, Brasil y Perú, sometieron una propuesta al Consejo de ADPIC sugiriendo cambios concretos al ADPIC (un nuevo artículo 29 Bis) para apoyar la revelación del origen
.  

La Comunicación
 pretende incorporar un nuevo artículo 29 bis, cuyas principales disposiciones son:

1) El propósito consiste en establecer una relación de apoyo recíproco entre el CBD y el ADPIC.

2) Incluye los recursos biológicos y el conocimiento tradicional asociado.

3) Debe revelarse en los casos en que las solicitudes de patentes  consistan (concerns), se deriven de (derived from) o hayan sido desarrolladas con recursos biológicos o conocimiento tradicional asociado.

4) Debe darse a conocer el país que provee los recursos o el conocimiento, de quién en dicho país fueron obtenidos y, después de una investigación razonable, el país de origen. Debe suministrarse evidencia respecto al cumplimiento con los requisitos legales aplicables del país proveedor respecto al consentimiento informado previo y la justa y equitativa distribución de beneficios derivados de la utilización de los recursos o conocimiento tradicional asociado.

5) Las Partes debe requerir al solicitante complementar o corregir  la información descrita anteriormente si este tuviere conocimiento de nueva información.

6) Los Miembros deben publicar la información revelada conjuntamente con la publicación de la solicitud o el otorgamiento de la patente. Eso mismo se dispone en el caso de la información proveída para complementar o corregir la inicialmente revelada.

7)  Igualmente, las Partes deben prevenir el procesamiento de la patente o su otorgamiento o revocar o declarar no ejecutable la patente cuando el solicitante no haya cumplido con las obligaciones de revelación comentadas o  cuando haya suministrado información falsa o fraudulenta. 

Por último, el tema fue objeto de discusión durante la reunión Mini-Ministerial celebrada en julio del 2008. Un texto borrador sobre modalidades de negociación en materia de DPI proponía negociaciones sobre revelación del origen en el contexto de la Cumbre (TN/C/W/52), el cual fue copatrocinado por más de 100 países desarrollados y en desarrollo. No obstante, la Mini-Ministerial terminó sin acuerdos. La decisión final, respecto a la modificación del ADPIC, depende de los resultados de la Ronda de Doha en su conjunto
.

4.2
Los principales elementos de la propuesta

No resulta extraño que el requisito de la revelación del origen/prueba de la legalidad del acceso en materia de propiedad intelectual sea objeto de intensos debates de carácter político y jurídico. Sin embargo, diferentes legislaciones poseen referencias, aunque de forma distinta en cuanto a sus consecuencias
. Algunas de las leyes biodiversidad o propiedad intelectual de varios países contienen la obligación de revelar el origen del material genético utilizado en las invenciones o variedades vegetales o inclusive de la prueba de la existencia del consentimiento informado previo o de un certificado de origen que establezca la legalidad del acceso al material genético o al conocimiento tradicional asociado. Esta disposición permitiría apoyar el cumplimiento de las disposiciones del CBD en materia de acceso a recursos genéticos y distribución de beneficios.

En la mayoría de los casos, las leyes europeas que han introducido tal requisito se han referido a únicamente a la obligación de divulgar el origen o en el caso noruego de probar la existencia del PIC (solo para material genético, no para conocimiento tradicional), pero sus implicaciones no afectan la existencia del derecho de propiedad intelectual en cuanto tal, sino que se ubican en la esfera penal o civil.  Asimismo, pocas leyes de obtenciones vegetales, especialmente la India consideran tal situación. 

Como afirma Correa: “Si bien el objeto de dicha obligación y su justificación parecen haber sido suficientemente clarificados, y existe considerable apoyo para su materialización, aunque no unanimidad al respecto, restan definir más precisamente los entornos de la obligación y el modo en que sería aplicable [...] El ámbito y condiciones de aplicación de la obligación deberán ser funcionales a su objetivo, y cuidar de no imponer una carga desproporcionada a los solicitantes y a los órganos que tengan a cargo su aplicación.”

Desde el punto de vista técnico, debe avanzarse en la definición de una serie de elementos que condicionan la forma como la relevación operaría, particularmente si quiere hacerse de este instrumento una herramienta práctica, vale mencionar entre ellos
:

· ¿Qué información debe divulgarse? El objeto de la revelación lo constituirían los  recursos genéticos o biológicos (o ambos) y el conocimiento tradicional asociado.

· El significado de origen. Si se refiere al país de origen del recurso o más bien a la fuente; es decir, de quién se recibió el recurso, al país que aporta o provee el recurso, al origen geográfico o a una combinación de diferentes opciones; por ejemplo, la revelación de la fuente y, además, si se conoce, del país de origen del recurso.

· ¿Qué tipo de información o documentación debe presentarse? Si el requisito se cumpliría con la simple divulgación de información debe ir acompañada de una declaración del solicitante; o bien, de cierta documentación probatoria respecto del cumplimiento con la legislación de acceso como copia del contrato de acceso u otro documento autorizatorio.

· ¿Cómo debe presentarse la información? Se utilizarán términos estandarizados, ciertos contenidos específicos, entre otros.

· ¿Cómo se determina la relación entre el recurso biológico/genético y el conocimiento tradicional asociado y la invención? Por ejemplo, si forman parte de la materia sobre la cual se solicitan los derechos de propiedad intelectual, si han sido utilizados en el proceso de desarrollo de la invención para facilitar el desarrollo de la materia protegible y si constituyen el antecedente necesario. 

· ¿Cuándo debe considerarse que el acceso a los recursos o conocimiento han sido debidamente autorizados?

· ¿Quién y cuándo examina la información?

· ¿Cuáles son las consecuencias del incumplimiento incluyendo responsabilidad civil o penal, aplicación de disposiciones sobre competencia desleal, sanciones administrativas; suspensión del trámite de solicitud, revocación o nulidad de los derechos cuando la información es insuficiente o falsa, exigencia de la transferencia parcial o total de los derechos de patentes conferidos para efectos de asegurar la justa participación en los beneficios y exigir la restitución de cualquier beneficio recibido.

Otros aspectos merecen ser considerados
:

· El instrumento tiene un impacto limitado en la prevención de la apropiación indebida o biopiratería y, por ello, debe ser acompañado de otros mecanismos complementarios. Por ejemplo, en algunos de los casos documentados de apropiación indebida mediante patentes, se realizó mención del origen geográfico del recurso. Mecanismos complementarios que permitan mejorar la calidad del otorgamiento de las patentes y otros derechos de propiedad intelectual se requieren, tales como mejoras en los sistemas de búsqueda a efectos de determinar la novedad de las invenciones. Estos mecanismos complementarios han sido explorados en el seno del Comité Intergubernamental sobre Recursos Genéticos y Propiedad Intelectual, Conocimiento Tradicional y Folclore de la OMPI.

· Asimismo, se debe considerar la capacidad de los países para monitorear efectivamente las solicitudes de patentes y las patentes otorgadas a efectos de determinar si existe un uso inapropiado de los materiales. Aún en los casos de detección de usos inapropiados, cabe cuestionar la capacidad económica y financiera para poder invalidar las patentes en jurisdicciones foráneas, proceso costoso y largo. En este orden de ideas, nuevamente surgen la necesidad de estudiar otras medidas de países usuarios, por ejemplo, que faciliten el acceso a la justicia, como necesarias para alcanzar los objetivos del CBD.

· Una forma de prevenir la apropiación indebida consiste en mejorar el acceso a información existente en dominio público y hacerla disponible a los técnicos encargados de la revisión de las patentes para determinar la novedad y el arte previo. Este constituye uno de los aspectos que ha venido trabajando la OMPI a través del Comité  Intergubernamental.

· Por último, aunque estas disposiciones se han establecido en leyes de patentes de algunos países o leyes de biodiversidad y similares, es igualmente aconsejable que,  desde la perspectiva estrictamente nacional, los países comiencen a introducir en sus leyes de acceso o similares la obligación estatutaria de exigir, al otorgar acceso, que se revele el origen o fuente del recurso si el solicitante del acceso presenta una solicitud de patente.
 Aunque no es  posible afirmar tajantemente si las oficinas de patentes tomarán en cuenta y de qué forma estas disposiciones legales o contractuales y si actuarán en contra de una solicitud que incumple, es una medida que merece ser considerada. Incorporar esta disposición requeriría acciones a nivel nacional y no debería esperar a las conclusiones de las negociaciones internacionales del Régimen o de la misma OMC.

La relevación del origen permitiría, entre otros objetivos, evitar la apropiación indebida de los recursos genéticos y conocimiento tradicional asociado. Se convierte no solo en una medida de transparencia en el otorgamiento de DPI, sino además en una medida de carácter defensivo dirigida a tutelar el conocimiento tradicional contra su apropiación indebida o irregular.

 Cuadro 4

La revelación del origen en los DPI

	Aunque la idea de la revelación del origen/evidencia del consentimiento informado previo/ evidencia de la distribución de beneficios, que ha sido discutida en el marco del sistema de patentes fundamentalmente, es aplicable-teniendo en cuenta diferencias técnicas- a los sistemas de variedades vegetales y, en general, a los procesos aprobatorios. 

Como objetivos de la propuesta se  enumeran
:

1. Transparencia: facilitar a las autoridades nacionales, que otorgan el acceso a los recursos genéticos, rastrear el uso de estos recursos en las solicitudes y títulos de patentes.

2. Cumplimiento con las condiciones del acceso: permitir rastrear el cumplimiento con el consentimiento informado previo y las condiciones mutuamente otorgadas bajo las cuales el acceso fue otorgado.

3. Determinación del arte previo: la revelación mejoraría el análisis de la novedad y el nivel inventivo por parte de las Oficinas de Patentes.

4. Relación entre el Acuerdo TRIPS y el CBD: la revelación del origen prevendría conflictos entre el ADPIC y el acuerdo TRIPS y apoyaría la  implementación recíproca de ambos.

5.  Biopiratería: la revelación detendría la biopiratería o apropiación indebida de recursos genéticos o conocimientos tradicionales mediante el otorgamiento de “malas patentes”.

En el caso de variedades vegetales, el Convenio de la UPOV 1991, específicamente, establece que los requisitos para otorgar o cancelar un derecho de obtención vegetal no deben desviarse de aquellos previstos por la UPOV. Expresamente se indica que los derechos de los fitomejoradores no deben ser sujetos a condiciones adicionales (art. 5), cumplidas las formalidades nacionales y el pago de las tasas. Igualmente, se dispone que los derechos no se cancelarán o anularán por motivos diferentes a los indicados en el artículo 21 y 22. Cabe indicar que la UPOV ha mencionado que  no se opone a la revelación que facilite el examen pero no a considerarla como un requisito o condición adicional de protección.

En este orden de ideas, primeramente, es importante enfatizar que el artículo expresamente prevé que  se estará sujeto a las formalidades del país. Por ende, estipular como un requisito de forma y no sustantivo la revelación del origen es legalmente posible. En caso de no presentarse, no se daría trámite a la solicitud. El segundo aspecto por considerar radica en el caso de falsa declaración del origen. En los países donde el requisito de ha exigido se ha optado por dos soluciones: la nulidad o cancelación de la patente (India, Brasil, la Comunidad Andina, entre otros) o sanciones penales, administrativas o civiles, fuera del derecho de patentes (países europeos como Noruega, Dinamarca, Bélgica y Suecia  y, en general, la posición de la Unión Europea). En tercer lugar, es importante considerar las particularidades del origen de las variedades vegetales y en qué medida se estaría salvaguardando la legalidad del acceso al material de origen doméstico o extranjero, este último aspecto es lo más probable en el caso de materiales importados.

El Informe de la Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual afirmó al respeto que “…los países deberían proveer en su legislación la revelación obligatoria en las aplicaciones de patentes del origen geográfico de los recursos genéticos de los cuales la invención deriva.”




PREGUNTAS DE REPASO

· ¿Cuáles son las principales disposiciones del Convenio de Biodiversidad que deberían ser integradas en un sistema de protección de obtenciones vegetales?

· ¿Cuáles son las principales disposiciones del Tratado de la FAO que deberían ser integradas en un sistema de protección de obtenciones vegetales?

· Existe, a su juicio, alguna contradicción entre la UPOV y lo dispuesto en el Convenio de Biodiversidad y el Tratado de la FAO.

V
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 DE LA TEMÁTICA DE LOS DPI 
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Sumario:
1. DPI y descubrimientos/ invenciones

2. Soberanía sobre los recursos genéticos

3. Protección de microorganismos. DEFINICIÓN DE PROCESOS ESENCIALMENTE BIOLÓGICOS Y MICROBIOLÓGICOS

4.
Rasgos patentados presentes en forma natural

5.
Efectos sobre usos tradicionales

6.
Patentes funcionales

7.
Cuestionamiento de los efectos de los DPI sobre prácticas tradicionales de reuso e intercambio de semillas

8.
DPI y erosión genética

9.
DPI y el aumento en el uso de químicos de síntesis

10.
DPI y sus relaciones con la transferencia de tecnología, la inversión extranjera y la investigación y el desarrollo

11.
DPI y distribución de beneficios

12.
Acceso, transferencia de materiales y derechos de propiedad

13.
Exclusiones de patentabilidad 

Introducción

El presente capítulo tiene por objetivo indicar cuáles son algunos de los puntos de contacto que se han sugerido entre la protección de los derechos de propiedad intelectual y el desarrollo sostenible. El análisis no se limitará a la temática de las obtenciones vegetales, sino que se abordarán los posibles impactos de los DPI sobre el desarrollo sostenible de manera general.
En este sentido, el Convenio sobre la Diversidad Biológica ha reafirmado los derechos soberanos de los países sobre sus recursos naturales,  soberanía que posee un fuerte arraigo y aceptación en el derecho internacional. A la vez, establece como uno de sus objetivos la distribución justa y equitativa de beneficios resultantes del uso de los recursos biológicos, genéticos y bioquímicos. Ninguno de estos aspectos son considerados por el Sistema de Propiedad Intelectual. En este orden de ideas no han faltado quienes vean entre el sistema de propiedad intelectual (especialmente por sus extensiones a la materia viva) y el CDB un conflicto.

Si los derechos de propiedad intelectual sobre material biológico representan una contradicción con el derecho soberano de cada Estado sobre los recursos genéticos y, en general, si la extensión de la protección por patentes y derechos de obtención vegetal al material biológico se oponen a los objetivos del Convenio, es un tema de un alto contenido emocional y político. Algunas organizaciones de carácter no gubernamental (GRAIN, GAIA, entre otras) han venido insistiendo en el conflicto entre el Acuerdo  de los ADPIC y los objetivos del Convenio, lo cual  ha sido secundado por naciones como la India y otros países en desarrollo, especialmente de África.

Como se indicó, este Acuerdo exige que sus  miembros otorguen patentes en todos los campos de la tecnología sean de producto o de proceso (art. 27). A la vez, permite exclusiones a la protección por patentes en casos calificados relevantes:

-
Los métodos terapéuticos y de diagnóstico para el tratamiento de humanos y animales.

-
Las invenciones cuya explotación comercial debe ser prevenida para proteger el orden público, la moral o que puedan causar perjuicios a la salud humana, animal o vegetal y al ambiente.

Igualmente, las Partes pueden excluir las plantas y  los animales, siempre que no sean microorganismos y los procesos esencialmente biológicos para la producción de plantas y animales, a condición de que no sean procesos no biológicos o microbiológicos. Sin embargo, deben proveer protección para las variedades de plantas por medio de patentes, un sistema sui géneris efectivo o una combinación de ambos. Esta disposición debió ser revisada cuatro años después de la entrada en vigor de la Organización Mundial del Comercio, es decir, en 1999. (art. 27.3.b).

En este sentido, la aplicación de la propiedad intelectual a la biodiversidad conlleva necesariamente hablar de la  protección de material vivo, o como se ha denominado la “patentabilidad de la vida”. 
La controversia suscitada con especial fuerza en los años noventa y en el presente siglo se puede sintetizar en la siguiente (Dutfield, 2002):

· Las implicaciones morales de tratar como propiedad las invenciones relativas a las plantas, animales, microorganismos sus componentes como genes, secuencias de genes, proteínas, células.

· La forma como dichas patentes cuestionan consideraciones básicas del derecho de patentes como la novedad, el nivel inventivo, la descripción de la invención, el agotamiento de los derechos y, en algunos casos, parecen eliminar la distinción entre invención y descubrimientos.

· La posibilidad de que la investigación básica y la comercialización sean desincentivadas debido a las amplias reivindicaciones de las patentes, mediante el patentamiento de instrumentos de investigación biotecnológica y debido a la existencia de patentes que se contraponen.

· La posibilidad de que los derechos de propiedad intelectual sobre formas de vida apoyen la denominada “biopiratería”, es decir la apropiación de material genético y conocimientos tradicionales sin el consentimiento de los países y las comunidades y los pueblos indígenas o sin una adecuada distribución de beneficios. 

· La forma como los derechos de propiedad intelectual pueden impedir o limitar los derechos de los agricultores a guardar, reutilizar, intercambiar o incluso vender las semillas y otro material de propagación conservado en sus fincas.

Para comprender con mayor profundidad las implicaciones del debate pasamos a indicar algunos de los puntos que se han mencionado como parte de esta discusión
.

1. DPI y descubrimientos/ invenciones 

Como ha sido ampliamente aceptado, los DPI confieren derechos a excluir a terceros del uso de las invenciones que sean nuevas, posean un nivel inventivo y tengan aplicación  industrial. Ello excluye los descubrimientos. Los recursos genéticos y biológicos en su estado natural no son protegibles por medio de DPI y, por ende, hablar de la privatización de la biodiversidad mediante la extensión del sistema de patentes a la materia viva es, en principio, inexacto. Sin embargo, las modalidades e interpretación que las patentes en el área de la biotecnología han ido adquiriendo en naciones desarrolladas, especialmente en Estados Unidos, cuestionan seriamente los límites entre las invenciones y los descubrimientos.  Por ejemplo, un material biológico que ha sido modificado, una secuencia genética natural alterada, cumple con los requerimientos básicos de la protección por patentes y no afecta los derechos soberanos sobre el material natural original (Cfr. Mugabe y otro, 1999, Leseer 1991). 

No obstante, al tratarse de sustancias vivas no modificadas la situación no es tan clara. La protección de genes y microorganismos no modificados es posible, por ejemplo, en Estados Unidos y en la Unión Europea en la medida en que sean aislados de su ambiente, su existencia no haya sido previamente conocida y se determine cuál es su utilidad. Con esta interpretación del término invención, la línea entre la misma y el descubrimiento se adelgaza y los reclamos de apropiación de materia existente en la naturaleza cobran mayor fuerza. No obstante, una decisión judicial del 2010 (bajo proceso de apelación) en los Estados Unidos, el juez Robert Sweet, encontró inválidos algunos aspectos de siete patentes sobre genes humanos otorgadas a la empresa Myriad Genetics, indicando que remover un gen de su ambiente (en este caso el cuerpo humano) constituye un descubrimiento y no una invención. 

Como al respecto afirma Correa (1999
): “En los Estados Unidos, según los principios desarrollados para las patentes químicas, una forma aislada y purificada de un producto natural es patentable. El requisito de ‘nuevo’ exigido no significa ‘preexistente’ sino ‘novedoso’ en relación con el estado del arte, de modo que la existencia desconocida pero natural de un producto no puede excluirlo de la categoría de materia patentable. En razón de esta interpretación la línea divisoria entre descubrimientos e invenciones es muy delgada en Estados Unidos. Una sustancia natural, simplemente aislada o purificada, puede ser patentada (…).”

“Este principio y el enfoque descrito más arriba han hecho posible el patentamiento de células y genes, entre otras sustancias, sean preexistentes o modificadas. En Estados Unidos, por ejemplo, son patentables los genes producidos por mutagénesis o técnicas de ingeniería genética, e incluso aquellos cuya existencia natural se ignoraba con anterioridad. Lo habitual en estos casos es que las reivindicaciones se refieran a una secuencia aislada de ADN, construcciones de ADN y a nuevas plantas transformadas derivadas, aunque también incluyen, a menudo, secuencias naturales de ADN sin limitaciones”. 

Un ejemplo de una reivindicación de un gen per se es el del gen de la sintetasa resistente al glifosato, cuya expresión brinda protección contra la acción herbicida. He aquí el texto de  una de las reivindicaciones pertinentes, según Correa:

“ Una secuencia de ADN de menos de 5 kb con un gen estructural que codifica la    5-enolpiruvil-3-fosfohikimato sintetasa de resistencia al glifosato”.

En relación con las plantas debe considerarse que las patentes pueden aplicar para una amplia variedad de material biológico y procedimientos, entre ellos (Correa citado por Tansey, 1999):

-
secuencias de ADN aislado que codifican para ciertas proteínas,

-
proteínas aisladas o purificadas,

-
semillas,

-
células vegetales y plantas,

-
variedades vegetales, que incluye líneas parentales,

-
procesos para modificar genéticamente las plantas y

-
procesos para obtener híbridos.

En enero del 2000, en Estados Unidos, la Corte de Apelaciones determinó la validez de las patentes sobre variedades de plantas reproducidas sexualmente, rechazó el argumento de que únicamente los derechos de obtención vegetal resultaban apropiados para proteger las nuevas variedades (Crucible Group, 2000). Con anterioridad, dicha política había sido establecida por autoridades administrativas. En Europa, la situación ha resultado un tanto confusa, aún si el “Enlarged Board of Appeal” de la Oficina Europea de Patentes, dio la razón a la empresa Novartis y aceptó la patentabilidad de reinvindicaciones que cubran más de una variedad. Esta disposición se encuentra en congruencia con la adopción por parte del Consejo Administrativo de la Oficina de nuevas “reglas de implementación” de junio 16 de 1999, las cuales reflejan las disposiciones de la Directiva Europea de Patentes, las que se aceptan con medios suplementarios de interpretación.  En definitiva, parece que la exclusión o no de la protección por patentes de las variedades de plantas depende, en gran medida, de las “habilidades verbales del abogado de patentes” (Llewelyn, 2000).

El desarrollo de la “genómica” (genomics) también abre las puertas para ulteriores discusiones. La genómica es el estudio de todos los genes de una especie y de cómo interactúan entre sí originando las características de esta. Se presenta como una de las herramientas más importantes para la investigación y el desarrollo de productos en el campo agrícola y farmacéutico en los próximos años.  Al respecto se ha afirmado que “El acceso a, y el control de una información genómica compleja se percibe ahora como la piedra angular del desarrollo de plantas transgénicas en el futuro; y las compañías de punta del complejo agroindustrial genético han iniciado una auténtica carrera para identificar –y poder adueñarse de– los genes que intervienen en la regulación de rasgos de interés comercial y sus interacciones” (Grain,  2000a). Los avances obtenidos por la genómica estructural (mapeo y secuenciación de genes), funcional (identificación de las funciones de los genes, cuándo, cómo y qué genes actúan juntos para generar un característica) y la bioinformática (el manejo y análisis por medio de sistemas informáticos de los datos resultantes de las secuencias genéticas),  se constituyen en otra fuente de polémica. Lo anterior debido a la posibilidad de que el acceso y la utilización de estos sea controlado por DPI. El costo y las capacidades requeridas pueden agravar la situación de los países en desarrollo y la relación de dependencia respecto a las naciones industrializadas.

2.

Soberanía sobre los recursos genéticos

En tanto, la soberanía de los Estados que menciona el Convenio sobre la Diversidad Biológica se refiera a los recursos genéticos (e incluso bioquímicos), los derechos de propiedad intelectual al aplicarse a las modificaciones que cumplan con los requisitos básicos de protección, no afectan los derechos sobre la materia viva no modificada.  Pero, ¿qué sucede si las definiciones de soberanía amplían el concepto hasta abarcar productos sintetizados o derivados (ejemplo, el Régimen Común de Acceso del Pacto Andino), y, por lo tanto, sujetos de derechos de propiedad intelectual? Podría presentarse un conflicto derivado de la extensión del concepto de soberanía más allá de los recursos genéticos (art. 2 del Convenio), (Meyer, 1999). Probablemente requiera ser efectuada una clara distinción entre aquellos derivados, tales como recursos bioquímicos, sujetos al régimen de acceso y los que consisten en productos finales o sintetizados, fuera del ámbito de aplicación del marco legal del acceso (Gloyka, 1998). En todo caso, estos últimos bien pueden ser objeto de negociaciones para distribuir beneficios al tratarse de productos que hayan hecho uso de recursos genéticos y bioquímicos

3. Protección de microorganismos.  definición de procesos esencialmente biológicos y microbiológicos
 

Adicionalmente, la obligación de proteger los microorganismos puede resultar conflictiva debido a la ausencia de indicaciones sobre el concepto de microorganismos, de manera que, en ciertas naciones, una amplia interpretación permite proteger material subcelular tales como genes, secuencias genéticas y plásmidos (Cfr. Mugabe y otro, 1999, Leskien y otro 1997, y Correa, 1999).  De conformidad con la Oficina Europea de Patentes, el término microorganismo incluye no solo bacterias y yeasts, sino hongos, algas, células, protozoarios, plásmidos y virus.

Sin embargo, los países en forma compatible con el ADPIC pueden decidir, por ejemplo, solo proteger microorganismos modificados (solución de la ley brasileña de propiedad industrial), interpretar en forma restringida el concepto (excluyendo genes y secuencias genéticas), limitar el ámbito de la patente a un uso específico (Mugabe y otro, 1999).

Si bien, el ADPIC obliga a la protección de microorganismos, no menciona a los genes, las secuencias genéticas, en específico, sin olvidar que el citado Acuerdo manda otorgar patentes en todas las áreas de la tecnología, lo cual parece permitir su protección. Incluso, la consideración de que el ADN es tan solo una estructura química parece sostener dicha tesis. Por ejemplo, no existiría problema legal alguno en permitir patentar secuencias de ADN producidas en laboratorio y las cuales son diferentes a las naturales en el tanto algunas secciones de la molécula han sido eliminadas. Contraargumentos importantes existen. Por ejemplo, es posible argumentar que la eliminación del ADN inservible (Junk DNA) resulta obvio para alguien “experto en el arte” máxime que las técnicas de aislamiento y purificación de DNA son bien conocidas y utilizadas comúnmente. Aún más las patentes para genes y secuencias genéticas deben ser analizadas desde dos ópticas. Primero, la imposibilidad de otorgarlas si no tiene una función conocida, lo que evitaría las prácticas inapropiadas verificadas en algún momento en ciertas Oficinas de Patentes
. Segundo, la opción de otorgar protección a secuencias, es decir parte de genes, conlleva una peligrosa fragmentación en la materia patentable, que puede implicar contar con numerosos titulares de patentes, cuya licencia o permiso es requerido, si no para investigar, sí para llevar al mercado un bien o producto, con las consecuencias negativas en los procesos de investigación y desarrollo que se generan
.

Por último, las definiciones y los límites de los procesos esencialmente biológicos, los procesos microbiológicos y los procesos no microbiológicos (químicos) no son sencillas de efectuar especialmente en el área de la biotecnología ni existen soluciones uniformes.

4.
Rasgos patentados presentes en forma natural

Es conveniente reflexionar sobre los efectos de los sistemas de propiedad intelectual, que cubren recursos biológicos. Por ejemplo, si  un rasgo patentado (el gen y la proteína para la cual codifica) se manifiestan o expresan en forma natural y es posible incorporarlo a plantas por medio de métodos convencionales de mejoramiento, inclusive en manos de agricultores, se presenta un interfase no del todo claro entre el titular de la patente y el “mejorador” tradicional (cfr. Correa, 1999). Barton afirma que, en este caso, el titular de la patente está protegido contra el uso del gen por parte de otro biotecnólogo; pero, deja a cualquiera en libertad de usar y mejorar organismos que contengan el gen naturalmente  (Barton 1997a).

No constituye un antecedente similar, pero cabe citar el litigio de la empresa Monsanto contra el agricultor canadiense Percy Schmeiser. Dicho agricultor fue demandado por la empresa debido al uso de la soya resistente al glifosato. El señor Schmeiser alegó, en su defensa, que sus cultivos fueron contaminados con soya transgénica debido a la vecindad de otros terrenos que sí la utilizan o por el derrame durante el transporte o por la acción del viento, pero que nunca utilizó la soya intencionalmente, aunque la tuviera en su posesión. El fallo de la Corte canadiense, después de arduas discusiones sobre temas como la legalidad de la toma de muestras en la propiedad del agricultor, fue favorable a la compañía bajo el argumento de que, aunque naturalmente depositadas en las tierras el señor Schmeiser, este carecía de derechos para utilizar el uso del gen protegido por el derecho de patentes sin la autorización de la compañía. Los efectos de esta jurisprudencia, especialmente en aquellos lugares donde existen cultivos transgénicos y no transgénicos, sobre la responsabilidad civil del agricultor por la siembra y cultivo, restan por verse, pero podrían conllevar grandes riesgos para los que aún sin usar variedades genéticamente alteradas puedan verse sujetos costosos y largos procesos judiciales (cfr. Louwars y Minderhoud, 2001
). Asimismo, en el 2007, la empresa Monsanto –detentadora de patentes sobre la soya transgénica (el gen de resistencia al glifosato–) demandó en varios países de Europa (Dinamarca, Holanda, España e Inglaterra) a los importadores de harina de soya argentina.  La empresa argumentó, luego de intentar sin éxito obtener regalías de los productores argentinos de soya, por el uso del gen de resistencia, el cual no se encuentra patentado en dicho país, que las importaciones violentaban los derechos de patente existentes en las naciones europeas. Estas patentes protegen secuencias de ADN que codifican para ciertas enzimas con actividades cinéticas e inmunológicas, así como de moléculas de ADN recombinante que las incluyan y métodos para producir plantas genéticamente transformadas utilizando la secuencia de ADN respectiva, las células y plantas obtenidas y, finalmente, los métodos para controlar selectivamente a las malezas en un campo.  La empresa logró detener barcos de harina de soya con el argumento de que contiene el gen y que tal importación infringe sus patentes sobre el gen y su expresión en las células y plantas modificadas. A pesar de los motivos alegados, parece poco probable que la exportaciones de harina de soya impliquen el uso del gen para los propósitos para los cuales fue reivindicado (propiedad de resistencia del gen al glifosato), aunque este contenido en la harina o en el aceite de soya. La Directiva Europea de Protección de las Invenciones Biotecnológicas (98/44/EC del 6 de julio de 1998) dispone que la protección en el caso de las secuencias genéticas se extiende a la materia en la que la información es contenida y ejerce su función, por lo que, como afirma Correa
, no puede invocarse un patente contra actos que involucran productos en los que el gen protegido o desempeña su función (dar resistencia al herbicida glifosato).
 

5.
Efectos sobre usos tradicionales

Cabe, además, citar la preocupación de quienes consideran que en aquellos casos en los cuales las patentes  cubran un componente activo de una planta específica, la cual es  utilizada tradicionalmente por comunidades locales o indígenas, el efecto de la protección por la patente podría restringir las posibilidades de los pueblos indígenas o comunidades locales de exportar la planta tal cual al país que la proteja, aún si se realiza para un uso medicinal diferente o incluso para un uso no relacionado. Este tópico cobra especial relevancia ante las denuncias de que el sistema de patentes constituye un mecanismo  de apropiación  de conocimiento tradicional y de recursos genéticos sin una justa y equitativa distribución de beneficios, e incluso sin el consentimiento fundamentado previo de éstos y del Estado de donde provienen los recursos. 

Esto precisamente es lo que ha sido denunciado como biopiratería sobre recursos y conocimientos como el caso del neem, la cúrcuma, la quinoa, el frijol mexicano, la planta de ayahuasca, la maca, el frijol “nuna” y el yacón
. (Véase GRAIN, 2000b y Dutfield 2000 para analizar estos casos). En estos y otros supuestos recursos biológicos preexistentes, con pequeñas modificaciones y conocimiento tradicional ampliamente divulgado (que destruye la novedad de la invención, al menos en teoría), han sido la base para solicitar DPI, sin cumplir con los requisitos de nivel inventivo y sin contar con el consentimiento informado previo de los pueblos, comunidades o países. En algunos de estos casos, las patentes han sido revocadas demostrando así que nunca debieron ser otorgados. 

Según RAFI (2001), dentro de los casos de biopiratería en ALC tenemos:

· A principios de los años noventa un mejorador de algodón de los Estados Unidos había logrado derechos de propiedad sobre el algodón naturalmente coloreado, originario de los Andes.

· En 1997, organizaciones de agricultores y RAFI iniciaron una campaña para derogar una patente de la Universidad del Estado de  Colorado (Estados Unidos), que incluía decenas de variedades  tradicionales de la quinua andina. 

· En 1999, gracias a la intensa presión de pueblos indígenas de la Amazonia, y basado en la información que les entregó RAFI en 1995, la Oficina de Marcas y Patentes de Estados Unidos canceló una patente  que había otorgado sobre la planta sagrada Ayahuasca. Sin  embargo, en enero del 2001, la patente fue reinstalada y la concedió  nuevamente al ciudadano norteamericano que la había solicitado originalmente. 

· En el 2000, se reveló que existía una patente sobre el frijol “nuña”, otorgada a una empresa estadounidense. La patente se encuentra apelada.

6.
Patentes funcionales

Son patentes denominadas funcionales por cubrir todas las formas posibles de resolver un problema (Correa, 1999); por ejemplo, las patentes de especies como la concedida a Agracetus que permite  excluir a terceros de  cualquier manipulación genética del algodón o de la soya, o bien las patentes sobre el uso de tecnología de Bt que impiden prácticamente cualquier proceso de involucre el uso del Bt, han traído consigo problemas para el desarrollo de la investigación agrícola y, por ende, para uno de los fines para los cuales el sistema de DPI está diseñado: fomentar la innovación (Barton, 1997b).  Por ejemplo, la empresa belga Plant Genetic Systems se hizo titular de una patente estadounidense sobre todas las plantas transgénicas que contengan Bt. Mycogen se benefició con una patente sobre la introducción de cualquier gen insecticida en cualquier planta (GRAIN, 2000b).  En definitiva, este tipo de reinvindicaciones están funcionado para establecer costos de caza, más que para fomentar la innovación. (GRAIN, 2000b). Ante estos efectos no deseados de los DPI, se han propuesto diversas soluciones y se ha llamado la atención sobre la forma como estos derechos afectan la competencia (Primo Braga y otros, 1999).  El International Plant Genetic Resources Institute (IPGRI, 1999) propone, al respecto, entre otros:

-
Leyes antimonopolio.

-
Estipular que la carga de la prueba sobre el funcionamiento de las amplias reivindicaciones recaiga sobre el solicitante de la patente y no sobre terceros que las deseen cuestionar.

-
Aplicar en forma rigurosa los requisitos de nivel inventivo y aplicación industrial.

-
Establecer mecanismos para balancear las reinvidicaciones de los innovadores iniciales y de los subsecuentes.

-
Limitar o prohibir el uso de reivindicaciones funcionales.

Es preocupante como los países desarrollados están adquiriendo DPI para fortalecer su posición, a menudo con herramientas básicas de investigación, así como productos comercializables, que dificultan a las nuevas firmas el acceso a los mercados globales, e impide que los derechos de propiedad intelectual fomenten la innovación. Barton (1997a) señala como cada vez más las patentes se están utilizando para abarcar mercados completos, con el fin de impedir la competencia por parte de otras firmas y, especialmente, detener la innovación de nuevos competidores bajo la amenaza de acciones judiciales largas y costosas.

Los DPI afectan la competencia, en varios sentidos, al impedir la copia de los productos patentados, pero ello depende de los precios y de la existencia de productos sustitutos. A la vez, los DPI promueven el proceso de competencia dinámica por cuanto, una vez que una firma se ha asentado como líder en el mercado, las demás buscan nuevas opciones tecnológicas, que serán eventualmente patentadas y utilizadas para producir nuevas opciones. Los consumidores pagarán precios más altos temporalmente, pero se beneficiarán en el largo plazo si la competencia dinámica conlleva un continuo flujo de innovaciones y precios menores para los productos anteriores. Sin embargo, la tendencia a patentar instrumentos básicos de investigación o a otorgar patentes sumamente amplias, tiene el efecto contrario. Por ello, se requiere que los gobiernos adopten medidas para prevenir prácticas anticompetitivas por parte de los titulares de DPI tales como

-
Licenciamiento cruzado entre los líderes del mercado.

-
Compra de patentes competidoras que implican adquisiciones horizontales.

-
Amenazas de demandas a  los futuros competidores.

-
Acuerdos verticales de licencia con cláusulas restrictivas de venta o de uso de tecnología propietaria. 
Barton (1997b) mismo sugiere establecer fuertes excepciones de investigación y aplicar en forma más restrictiva el principio de nivel inventivo.

Estas recomendaciones deben ser consideradas a la hora de plantear reformas integrales a los sistemas de DPI.

7.  CUESTIONAMIENTO de los efectos de los DPI sobre prácticas tradicionales de reuso e intercambio de semillas

Introduciremos el tema con un ejemplo. El artículo 10 del CDB, específicamente, se refiere a la necesidad de promover las prácticas consuetudinarias de uso de los recursos biológicos, una de las cuales es la de guardar semillas para su reuso y eventualmente la venta.  Cuando no ha sido posible proteger esta práctica por medios técnicos (como en el caso de los híbridos que si bien pueden ser reutilizados pierden su vigor), se ha buscado su limitación por medio jurídicos, fundamentalmente mediante la protección por la vía de las patentes, derechos de obtención vegetal e incluso contratos (sobre estos últimos ver Hamilton, 1994).  Esta protección implica la imposibilidad de reutilizar la semilla de la variedad. Esta práctica tradicional es considerada por algunos imprescindible para la conservación de la biodiversidad y de los propios agricultores y, por ende, su restricción por las vías indicadas  debe ser vista como una violación al artículo 10 inciso c del CDB y, en general, a los objetivos del Convenio (Leskien y Flitner, 1997).  Incluso, las llamadas tecnologías de restricción genética (GURTs por su siglas en inglés), que conllevan la esterilización de la semilla, han sido objetos de críticas y existe una moratoria en su liberación al campo establecida por una Decisión del CBD. Igualmente, el Grupo Consultivo en Investigación Agrícola ha afirmado que no hará uso de ellas. Asimismo, el  gobierno de la India prohibió su utilización.

Debemos indicar que  Informes y Decisiones que han enfatizado las posibles implicaciones de estas tendencias, en materia de propiedad intelectual, sobre el desarrollo (Informe sobre Desarrollo Humanado del PNUD de 1999) y en forma verdaderamente sorpresiva para una organización del Sistema de las Naciones Unidas de los Derechos Humanos, la Subcomisión para la Protección de las Minorías de la Comisión de Derechos Humanos.  Ambos textos señalan riesgos e impactos sobre los derechos humanos y el desarrollo. Por ejemplo, en agosto del 2000, la Subcomisión adoptó una Resolución sobre Derechos de Propiedad Intelectual y Derechos Humanos. La Resolución menciona algunos conflictos actuales o potenciales como los siguientes:

· Obstáculos resultantes de la aplicación de DPI para la transferencia de tecnología los países en desarrollo.

· Las consecuencias de los DPI sobre organismos genéticamente modificados y el derecho básico a la seguridad alimentaria.

· La reducción del control por las comunidades sobre sus recursos genéticos, sus valores culturales y las posibilidades de biopiratería.
· Las restricciones al acceso a medicamentos patentados y sus implicaciones sobre el derecho básico a la salud.

La Resolución requiere a la OMC a que tome en consideración los derechos humanos durante las negociaciones  del ADPIC.
8.
DPI y erosión genética
Una de las preocupaciones constantes para quienes se relacionan con el mejoramiento genético, la producción agrícola y la seguridad alimentaria ha sido la conservación de recursos genéticos vegetales y animales como reserva para la creación de nuevas variedades, semillas y cultivos. Los recursos fitogenéticos se han considerado como esenciales para el desarrollo agrícola para incrementar la producción, aliviar la pobreza y promover el crecimiento económico (Cooper y otros, 1994). Por ende, la pérdida de estos recursos, es decir el fenómeno de la erosión genética ha sido denunciado como una amenaza para la seguridad alimentaria misma. Recientes tendencias en materia de protección de plantas y animales, mediante el sistema de patentes y de derechos de obtención vegetal, cuestionan su papel en la pérdida de diversidad genética.

Ello ocurriría en tanto variedades modernas y homogéneas (recuérdese que uno de los requisitos para obtener la protección de las variedades vegetales consiste en su homogeneidad y estabilidad) al ser utilizadas masivamente por los campesinos  y agricultores desplazan a las variedades locales (mucho más diversas) y producen la dependencia de una estrecha base genética (Cooper y otros, 1994). Esta dependencia y homogeneidad conlleva un riesgo importante para los cultivos, debido a la susceptibilidad del ataque de plagas y enfermedades, situación que en el pasado ha generado consecuencias desastrosas.

Sin duda, la erosión genética representa una amenaza importante para la producción agropecuaria. Es difícil atribuirla a los requisitos existentes para otorgar DPI, porque tal asociación no ha sido demostrada. Las causas de la pérdida de la diversidad genética y las amenazas a la diversidad agrícola, en general, son variadas y complejas. Resulta difícil poder aislar el comportamiento de un factor tan específico como el apuntado y trasladarlo a una consecuencia general. Incluso, diversos estudios sobre las actividades y procesos, que afectan la diversidad en general y la diversidad agrícola en particular, no mencionan a los DPI en absoluto (Dutfield, 2000 y Downes, 1999).

A pesar de lo anterior, es importante considerar las afirmaciones de Reid (citado por Dutfield, 2000) quien identifica una fuerte conexión entre los DPI y la dirección de la investigación científica agrícola que, en última instancia, repercute sobre la agrobiodiversidad. Piensa ese autor que, en tanto los DPI sobre variedades y plantas fomentan el desarrollo de una investigación agrícola dirigida hacia cultivos uniformes y homogéneos, desincentiva la investigación más favorable a las condiciones agroecológicas o más adaptada a las necesidades y condiciones locales. 

Mientras los DPI fomenten el desarrollo de semillas y variedades con amplia demanda –a efectos de recuperar los costos e inversiones necesarios– las compañías buscarán enfocar su investigación en cultivos de alto valor y a desarrollar variedades, que puedan ser cultivadas tanto como sea posible.  Ello conlleva la difusión de variedades comerciales altamente homogéneas para ser distribuidas y ampliamente comercializadas. En el fondo, la crítica se traduce en la forma como los DPI indirectamente promueven sistemas de monocultivo que tiene como consecuencia una disminución de la diversidad biológica. 

¿En qué medida está por probarse que la práctica de la industria semillera y de ciencias de la vida para sustituir las variedades locales heterogéneas por variedades comerciales homogéneas causa erosión genética? Muchas otras causas juegan un rol más relevante. De conformidad con un estudio presentado por la Secretaría de la Convención sobre la Diversidad Biológica (CDB) a la III Conferencia de las Partes, en 1996, entre las políticas que pueden fomentar el uso de nuevas variedades y la pérdida de variedades locales están los créditos, subsidios y otras formas de extensión agrícola prestados por los gobiernos, las políticas y programas de agencias internacionales y donantes, el control de las corporaciones sobre la investigación y la distribución de pesticidas y agrobiotecnologías y el mercadeo y las políticas de Inversión y Desarrollo (I & D) de las transnacionales.

Es difícil argumentar que los DPI creen incentivos perversos, que incentivan el desarrollo de tecnologías, que desplazan la diversidad biológica o la amenazan (al crear erosión genética, lo que aumenta el uso de químicos entre otros) (Secretaría del Convenio sobre la Diversidad Biológica UNEP/CBD/COP/3/22). No obstante, estas consecuencias han sido esgrimidas por algunos (The Crucible Group 1994, GRAIN y GAIA, 1998b). El documento de la Secretaría del CBD, indicado líneas arriba, considera que pueden establecerse cinco categorías de impactos entre los DPI y los objetivos del Convenio:

-
Impactos sobre el conocimiento, las innovaciones y las prácticas tradicionales de las comunidades locales e indígenas.

-
Impactos de los sistemas de DPI sobre los incentivos indirectos que afectan la conservación y la utilización sostenible.

-
Impactos de los sistemas de DPI sobre compartir beneficios a través del desarrollo de tecnologías que utilizan recursos genéticos.

-
Impactos de los sistemas de DPI sobre la transferencia o el acceso de información tecnológica y científica.

-
Relación entre sistemas de DPI y el Mecanismo de Intercambio de Información establecidos en el Convenio.

9. DPI y el aumento en el uso de químicos de síntesis

Este tópico resulta vinculado con lo expuesto anteriormente, en tanto las variedades modernas desarrolladas, y especialmente algunas biotecnológicas, dependen estrechamente del uso de agroquímicos (fertilizantes, plaguicidas y otros) para obtener mayores rendimientos. Sin embargo, aun si se aceptarán los efectos nocivos de los químicos sobre el ambiente, resulta difícil atribuirlos a la existencia de los DPI.  En gran medida, el desarrollo de este vínculo se atribuye a la Revolución Verde y resulta ampliamente reconocido que las variedades liberadas durante esta correspondieron a la investigación de instituciones públicas, especialmente los Centros del Grupo Consultivo sobre Investigación Agrícola, cuyos productos estaban libres de DPI. 

Por tratarse de variedades biotecnológicas debe realizarse una precisión adicional. La gran mayoría de estas variedades han sido modificadas con genes, que les permiten resistencia a los ingredientes activos de agroquímicos, como en el caso de la soya resistente al glifosato de la empresa Monsanto. De esta manera, se vinculan la compra del herbicida y  la adquisición de la semilla. Las aseveraciones sobre si se reduce o se incrementa la aplicación de químicos, debido a las variedades transgénicas resistentes a estos, son mixtas.  Algunos estudios mencionan un aumento en la cantidad de aplicaciones, mientras que otros señalan, tal y como lo promocionan sus inventores, que se han producido reducciones importantes.  En todo caso, no parece existir prueba concluyente respecto a la disminución en el uso de los químicos, pero parece que al menos cierta evidencia de que ello se ha producido puede inferirse, aunque la conclusión depende de las condiciones del cultivo y la magnitud del ataque de las plagas en la cosecha por ser evaluada (véase los estudios para ALC de Morales, 2001 y Shapnner, 2001).

Debemos señalar que otras variedades transgénicas han sido diseñadas para producir resistencia a las plagas, de forma que ellas generan su propia toxina.  Con esta tecnología se evita el uso de agroquímicos.
En uno u otro caso, las compañías aseguran que la tecnología implica una reducción en el uso de químicos y, por ende, en la protección del ambiente y la salud de las personas, pues aún en el caso de las variedades resistentes a herbicidas existe un mejor uso del químico.  En medio de una fuerte controversia, grupos ambientalistas han indicado diferentes impactos negativos sobre el medio tales como

· Fomentar el uso excesivo de químicos, los cuales pueden afectar otras plantas y especies.

· Acelerar el desarrollo de resistencia entre las especies.

· Crear la posibilidad de que los genes que dan resistencia al herbicida se crucen con otras plantas, por ejemplo con las malezas, y se creen “supermalezas”, que convierten al herbicida en inútil en el largo plazo.

· Considerar la posibilidad de que la planta transgénica como tal resulte en una maleza si las características de la transgénesis le brindan ventaja sobre sus vecinas.

En definitiva, pese a lo rico del debate, el tema de la seguridad en la biotecnología (o bioseguridad) resulta ajeno a la temática de los DPI. Asimismo, el control sobre la seguridad y la eficacia corresponde a otras agencias (Comisiones Nacionales de Bioseguridad, Ministerios de Agricultura, entre otros). Únicamente, en cuanto se acepte que este tipo de tecnologías no existirían en ausencia de los derechos de propiedad intelectual, podríamos establecer un cierto vínculo entre ellas, los DPI y sus alegados efectos negativos. 

10. DPI y sus relaciones con la transferencia de tecnología, la inversión extranjera y la investigación y el desarrollo

El debate, en torno a la transferencia de tecnología hacia los países en desarrollo por parte de las naciones industrializadas, proviene desde mucho atrás y ha constituido una continua demanda en los foros internacionales, especialmente en la Organización de Naciones Unidas.  En el campo específico del desarrollo sostenible, la mayoría de los acuerdos multilaterales ambientales negociados en los últimos años incluyen esta demanda, aunque no se ha materializado con claridad. ¿En qué medida los DPI promueven la transferencia de tecnología y, por ende, su fortalecimiento conlleva a adoptar e implementar  aquella más amiga del ambiente?

Se supone que la existencia de los DPI crea un ambiente favorable para la innovación, debido a que sin la garantía de que los resultados obtenidos serán asignados al  inventor, no se contaría con incentivos para invertir en investigación y desarrollo.  Igualmente, se alega que se debe contar con un marco apropiado sobre DPI para que las empresas transfieran tecnología (se protege de la copia) o realicen inversión extranjera directa. En todo caso, se supone que la inversión extranjera directa (como uno de los medios para transferir tecnología) y el licenciamiento constituyen canales para permitir la utilización de tecnologías ambientalmente sanas.

Se cuestiona en qué medida los DPI, por el contrario, obstaculizan, al encarecer el acceso a dichas tecnologías, incrementan los precios de productos importantes como los medicamentos o impiden el desarrollo de una industria de genéricos. 

No obstante, la relación entre el nivel de DPI, la inversión extranjera, la transferencia de tecnología, y el gasto en Investigación y Desarrollo no ha sido probada. En teoría, DPI fuertes deberían promover una mayor inversión en I & D, pero existe limitada evidencia empírica, aún en los países industrializados, sobre como el fortalecimiento de la protección por medio de DPI conlleva un aumento en la inversión en I & D, debido, en parte, a las dificultades para separar y establecer una relación de causalidad entre ambos aspectos (Worl Bank, 1999). Sin embargo, parece claro que los países que realizan una mayor inversión en I & D demandan una mayor protección (Tansey, 1999).

En Argentina, luego de introducir en forma efectiva la aplicación de derechos de obtención vegetal, se ha podido determinar que no ha habido una reducción en los montos destinados para investigar ciertos cultivos como el maíz y la soya. A pesar de que el monto de royalties ha recibido por las empresas titulares de derechos de obtención, ha aumentado, no es posible concluir que ello ha producido un incremento en la cantidad de dinero invertida en investigación. Un aumento general de la investigación y desarrollo no ha sido comprobado. Butler, en la actualización del estudio llevado a cabo en 1983, concluye que los resultados son de carácter similar para Estados Unidos, país en el cual si bien se ha registrado una importante elevación de las cantidades de títulos conferidos,  no se ha producido ese incremento en cultivos diferentes a los de maíz y soya. 

La forma como los DPI favorecen o dificultan la transferencia de tecnología es igualmente difícil de predecir. Si los costos de I & D en el campo biotecnológico resultan tan elevados, entonces las inversiones solo pueden recuperarse mediante la protección  que ofrecen medio los DPI, puesto que en muchos de los casos, la copia  resulta sencilla y barata en relación con los enormes gastos que permitieron su puesta en el mercado. Esta tecnología solo será trasmitida si existen medios legales para evitar su copia.

También, se ha mencionado como los DPI impiden la transferencia de tecnología y, por ende, las posibilidades de utilizar aquellas más amigables con el ambiente o las que permitan añadir valor a los recursos genéticos. En este sentido, debe aclararse que parte de la tecnología se encuentra en dominio público, sea por haber expirado las patentes o porque nunca se protegieron en un determinado país y, por ello, han dejado de ser nuevas en el sentido jurídico del término. 

En el campo de la biotecnología, el acceso y la transferencia de esta se ha venido discutiendo con particular intensidad, por cuanto a diferencia de lo que ocurrió con las tecnologías de la Revolución Verde durante la cual se pusieron a disposición de los agricultores y sistemas de investigación agrícola nacionales las nuevas biotecnologías poseen un carácter propietario y se hallan en manos del sector privado. La industria, debido a las grandes inversiones realizadas en investigación y desarrollo y ante la existencia de nuevos marcos legales que permiten la protección de este tipo de invenciones,  ha impulsado fuertemente las patentes para tutelar sus aplicaciones y recuperar sus costos.  Ello ha conducido a cuestionarse y plantear mecanismos novedosos para lograr el acceso su transferencia.  Se ha propuesto una serie de opciones para adquirir tecnologías propietarias en esta esfera (véase Byerlee y Fisher, 2001; Krattiger, 2002; Van Wijk y otros, 1993):

· Inventar alrededor de las patentes actuales.

· Rediseñar los constructos.

· Solicitar  licencias preferenciales o por razones humanitarias.

· Ignorar los derechos de propiedad intelectual.

· Solicitar licencias de los titulares (se incluyela posibilidad de licencias obligatorias).

· Colaborar con organizaciones o programas intermediarios.

· Utilizar los mecanismos y los principios del Convenio sobre Biodiversidad para obtener acceso a la tecnología a cambio de proveer recursos genéticos.

Cada una de las opciones anteriores presenta ventajas y desventajas y posiblemente la mezcla de ellas sea la respuesta más apropiada.

Asimismo,  los institutos de investigación se encuentran cada vez más ante lo que se ha llamado un “pedigree¨ de derechos de propiedad intelectual” (Pistorius y Van Wijk, 1999).  Lo anterior implica que para llevar al mercado sus resultados de investigación (un objetivo buscado con mayor interés en la actualidad) deben enfrentarse con una maraña de derechos preexistentes (aun si ellos no están reconocidos en el país respectivo, la posibilidad de exportar a mercados donde la invención sí resulta tutelada debe tenerse presente) como derechos de obtención, patentes, procesos de transformación, promotores, marcadores de selección, entre otros, todos ellos protegidos, incluso por diferentes empresas (en ocasiones, existen litigios para determinar quién es el dueño de los derechos). Por ejemplo, en  la Universidad de Cornell desarrollaron, mediante ingeniería genética, resistencia al virus del “ring spot” de la papaya. Sin embargo, posteriormente, fue reconocido que el resultado final incorporaba once productos de los cuales Cornell, era propietaria solo de uno. Después de años de negociaciones no había sido posible obtener las autorizaciones respectivas para los demás. Algo similar se presenta en el caso del “Golden Rice”
 dado que según un estudio de “Libertad para Operar” (freedom to operate), existían incluso 70 patentes relacionadas con los procesos o materiales necesarios para la producción del arroz enriquecido (Kryder et al., 2000).
 De allí, que normalmente para el desarrollo de una variedad transgénica se requiere accesar invenciones intermedias que puedan estar protegidas como el procedimiento que identificó el gen, el gen mismo, el proceso de transformación empleado, los mecanismos de expresión del gen, entre otras
.

El problema de los múltiples derechos de propiedad intelectual, en el caso de la materia viva, se agrava por dos motivos principales. Por un lado, las patentes funcionales y las reinvidicaciones amplias generan dificultades para poder llevar a la fase de comercialización invenciones. Los acuerdos de transferencia que usualmente amparan el uso de tecnología patentada solamente se refieren a la investigación, pero requieren ulteriores negociaciones en el caso de querer explotar comercialmente la invención. Debido al carácter esencialmente territorial de las patentes, en caso de no estar registradas en el país donde la tecnología es utilizada, no se produce ninguna infracción, las posibilidades de exportación a terceros mercados si resulte protegida, debe ser considerada
. Igualmente, la necesidad de mantener vínculos con Universidades y el sector privado dueño de los derechos puede ser otro argumento para negociar el uso de procedimientos y productos protegidos fuera de las fronteras. Esta “Tragedia de los AntiComunes” (ver Heller y Eisenberg, 1998) ha sido severamente criticada, por quienes consideran que esta tendencia restringe las posibilidades de comercialización de invenciones y productos debido a las múltiples patentes sobre segmentos requeridos para dicho fin. Ello se agrava en el caso de la ingeniería genética cuando existen patentes sobre secuencias genéticas, parte de un gen e incluso sobre los cuestionados expresed sequence tags (EST por sus siglas en inglés como mencionamos con anterioridad). 

Como soluciones se han propuesto las siguientes (Graff y Zilberman, 2001):

· Inventar alrededor de la tecnología propietaria de otros.

· Obtener licencias.

· Licencias cruzadas de la propia tecnología por la perteneciente a terceros

· Acuerdos de colaboración de diverso tipo.

· Integración organizativa con otro titular de DPI.

Los autores de un interesante estudio proponen crear un “clearinghouse”, basados en las experiencias de organizaciones dedicadas al intercambio e investigación de los derechos de propiedad intelectual existentes sobre una tecnología o producto (Graff y Zilberman, 2001). Ejemplos de dichas fuentes de información sobre DPI lo constituyen Derwent y CAMBIA. Dicho mecanismo funcionaría proveyendo los tres siguientes servicios básicos:

· La capacidad de identificar todos los derechos de propiedad intelectual sobre una tecnología determinada, cuáles de las reinvindicaciones están disponibles para ser negociadas y cuáles no y, de estarlo, cómo pueden ser accesadas.

· El establecimiento de un esquema de precios, términos de contratos y un sistema de distribución de regalías.

· Un mecanismo para el monitoreo y el cumplimiento de los contratos.

11.

DPI Y DISTRIBUCIÓN DE BENEFICIOS

Como se ha mencionado, los sistemas de DPI no han considerado el tema de la distribución de beneficios derivados del uso del conocimiento tradicional o de recursos biológicos, que sean incorporados o utilizados por las innovaciones resultantes. Se trata de dos enfoques diferentes, antes que contradictorios. En todo caso, ello no impide preguntarse sobre la posibilidad de usar los DPI para proteger la biodiversidad. Puede hacerse en tanto los derechos de propiedad intelectual creen valor al permitir el uso de recursos genéticos y bioquímicos como materia prima de la investigación biotecnológica.

Se ha dicho así que: “Es importante comprender que los derechos de propiedad intelectual generan valor porque proveen un mercado protegido para los productos que son generados por la biodiversidad.  Los farmacéuticos, cosméticos y similares indirectamente crean valor por la incorporación de la materia prima de la biodiversidad” (Lesser, 1998
). Ahora bien, pese a esto, cabe plantearse la siguiente interrogante: ¿son los derechos de propiedad intelectual mecanismos apropiados para reclamar ese valor? La respuesta acá es negativa.

No obstante, si estos derechos se acompañan por acuerdos de distribución de beneficios pertinentes entre los participantes, algunos consideran que los DPI tienen un impacto positivo en esta distribución (Cabrera, 1997). Por ejemplo, en el caso de los indígenas araguanas en Perú estos negociaron una licencia de Know-how con la empresa Searle (la división farmacéutica de Monsanto). Los araguanas le transfirieron las plantas y el conocimiento know–how) a la compañía a cambio de una licencia o pago anual.  Este pago (fee) se incrementará para reflejar los avances en el proceso de investigación y desarrollo, incluso antes de que el producto llegue al mercado. El licenciamiento resulta no exclusivo, no enajena el derecho de los indígenas sobre sus conocimientos pese a la negociación con la empresa y resulta independiente de los derechos de propiedad sobre los recursos físicos (las plantas). 

Sostienen algunos que los derechos de propiedad intelectual, en forma indirecta, podrían otorgar más valor  al conocimiento tradicional o a los recursos genéticos y biológicos en la medida en que  se permitan patentes basadas en el uso de recursos biológicos, especialmente en el área de la biotecnología, o que sea posible hacer uso de los diferentes tipos de propiedad intelectual para tutelar ese conocimiento, innovaciones y prácticas (Comité de Comercio y Ambiente, 1995), al menos, cuando los derechos de propiedad intelectual son acompañados de acuerdos sobre distribución de beneficios (Secretaría del Convenio sobre la Diversidad Biológica, 1996). 

12.
ACCESO, TRANSFERENCIA DE MATERIALES Y DERECHOS DE PROPIEDAD

Ante las crecientes posibilidades de obtener derechos de propiedad basados en el uso de materiales biológicos, existe una importante tendencia a intercambiarlos mediante acuerdos de transferencia que determinen los derechos del proveedor en el caso de mejoramientos protegidos (a participar en beneficios, entre otros) y los derechos del receptor a solicitar protección, obtener beneficios económicos y, en general, a transferirlos a terceros.  Ello puede traer consigo restricciones en el intercambio de materiales imprescindibles para la seguridad alimentaria y el desarrollo de nuevas variedades, debido a la creencia en el valor del germoplasma entregado (sea caracterizado, evaluado o no) versus la apropiabilidad de los resultados de la investigación (una nueva variedad, entre otros)
.

 Cómo maximizar la cooperación agrícola y respetar, a la vez, este entorno cambiante constituye un reto de gran relevancia de cara a cumplir con los objetivos del CBD, debido a que se comienzan a visualizar casos de problemas legales y restricciones en el intercambio de materiales (véase Sain, Cabrera y Quemé, 1999). A la vez, resulta imprescindible que se clarifiquen los derechos del receptor del material. Por ejemplo, en el  marco del Grupo Consultivo sobre Investigación Agrícola una de las dudas  que las Guías del Grupo sobre DPI y Recursos Genéticos despiertan, radica en que tanto los materiales en custodia (que no pueden ser protegidos por DPI ni por los Centros ni por los receptores) deben ser modificados para ser objeto de protección. Falconi (1999) menciona la dificultad de ciertos institutos de investigación en Australia para proteger variedades generadas de materiales derivados de dos centros internacionales debido a la incertidumbre sobre el mejoramiento que es protegible y la imposibilidad de afectar el material en custodia. 

13. 
Exclusiones de patentabilidad 

En relación con la  cláusula del Acuerdo de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio de la OMC (ADPIC)
, que permite la exclusión de la patentabilidad de las invenciones, “cuya explotación comercial en el territorio de un Estado miembro es necesaria para proteger la moral, el orden público, la salud humana, animal o vegetal o para evitar serios perjuicios para el ambiente, a condición de que tal exclusión no se realice únicamente por el hecho de que la explotación es prohibida por las leyes del Estado miembro”, se ha argumentado  que los países podrían utilizar esta potestad para excluir del sistema de patentes invenciones relacionadas con seres vivos. Precisamente este fue uno de los razonamientos que se presentaron durante el proceso de solicitud de patente del famoso ratón “MYCK” (el “oncomouse”) ante la Oficina Europea de Patentes y, al menos en uno caso, ha resultado un motivo para denegar la patentabilidad. Así, la Oficina Europea rechazó la protección por DPI para un ratón destinado no a la investigación contra el cáncer, sino a la prueba de cosméticos (cfr. Leskien y otro, 1997). No obstante, el margen real de maniobra en estos casos es relativamente estrecho. Sin embargo, al tratarse de la patentabilidad de genes humanos y de tecnologías de clonación el tópico cobra nueva validez.

PREGUNTAS DE REPASO

· ¿Cuáles resumiría usted como los puntos de contacto más relevantes entre los derechos de propiedad intelectual y el ambiente (especialmente la diversidad biológica)?

· ¿Considera usted que los DPI pueden contribuir y de qué manera, a la conservación y el uso sostenible de la biodiversidad? Justifique su respuesta.

VI

LA SITUACIÓN EN COSTA RICA
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Introducción

El presente capítulo tiene por objetivo presentar el estado de la legislación, iniciativas en curso y políticas públicas relacionadas con la propiedad intelectual, particularmente las obtenciones vegetales y aquella relativa al desarrollo sostenible (normativa nacional e internacional en materia ambiental). Se pretende contar con un panorama general sobre los compromisos legales asumidos por el país en ambas materias.

1.
Disposiciones relevantes en materia de propiedad intelectual y acuerdos internacionales relacionados

Costa Rica fue el último país de la región en ratificar el Tratado de Libre Comercio con Centroamérica, República Dominicana y Estados Unidos
. 

El país ha promulgado diversas leyes o reformado algunas existentes para adecuar su normativa a lo preceptuado en el ADPIC
. Asimismo, se habían realizado esfuerzos para establecer tal protección, como el proyecto de Ley para la protección de las obtenciones vegetales debidamente publicado en el Diario Oficial
, con base en la Ley Modelo de la UPOV 1991, y otras propuestas más apropiadas para la realidad del país
. Sin embargo, ha existido una fuerte oposición de la sociedad civil y algunos representantes políticos para adoptar una legislación sui géneris basada en UPOV 1991. En términos generales, dichos grupos alegan potenciales impactos negativos sobre la biodiversidad, las prácticas agrícolas tradicionales de reuso e intercambio de semillas y la seguridad alimentaria.  Han indicado que no existe obligación alguna de ratificar UPOV en el ADPIC y, por ende, es mucho más conveniente para el país desarrollar un esquema sui generis diferente
. Estos grupos rechazaron vehementemente cualquier obligación que, en el marco del TLC, pudiera implicar la ratificación de UPOV en sus actas, especialmente, la de 1991.  Por tal razón, los opositores a la legislación tipo UPOV promovieron, en noviembre del 2003 mediante el expediente N.° 15487, la presentación de un proyecto de Ley de Protección de los Derechos de los Fitomejoradores, el  cual será explicado con detalle posteriormente.

En el siguiente cuadro se presentan los aspectos más relevantes relacionados con el tema de la biotecnología:

Cuadro 5

Normas más relevantes relacionadas con propiedad intelectual aplicables a la biotecnología agrícola

	Ley de Biodiversidad N.º 7788

Del 27 de mayo de 1998
	-  El Estado reconoce la existencia y la validez de las formas de conocimiento e innovación y la necesidad de protegerlas a través de los mecanismos legales adecuados para cada caso (art. 77).    

- Los DPI se protegen mediante patentes, secretos comerciales, derechos del fitomejorador, derechos intelectuales comunitarios sui generis, derechos de autor, derechos de los agricultores (art. 78).

-   Se exceptúan de la protección mediante patentes 
 (art. 78):

a) las secuencias de ácido desoxirribonucleico, nucléotidos y aminoácidos tal y como se encuentran en la naturaleza, o secuencias de ácido desoxirribonucleico, nucléotidos y aminoácidos que no cumplan con los requisitos de patentabilidad tal y como se establecen en la Ley No. 6867 y sus reformas;

b) las plantas y animales;

c) microorganismos tal y como se encuentra en la naturaleza
;
d) procedimientos esencialmente biológicos para la producción de plantas y animales, que no sean procedimientos no biológicos o microbiológicos;

e) procesos o ciclos naturales en sí;

f) invenciones esencialmente derivadas del conocimiento asociado o prácticas biológicas tradicionales o culturales del dominio público;

g) invenciones cuya explotación comercial deba impedirse necesariamente para proteger el orden público o la moralidad o para proteger la salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar los vegetales o evitar graves daños al ambiente. 

- Establece el título denominado “Los derechos intelectuales comunitarios sui géneris”, nombre con el cual se reconocen y se protegen los conocimientos, las prácticas e innovaciones de los pueblos indígenas y las comunidades locales relacionadas con el empleo de elementos de la biodiversidad y el conocimiento asociado. 

- Este derecho existe y se reconoce jurídicamente por la práctica cultural o el conocimiento relacionado con los recursos genéticos y bioquímicos; no requiere declaración previa, reconocimiento o registro oficial: por tanto, puede incluir prácticas que en el futuro adquieran tal categoría. 

-  Establece ciertos criterios generales en relación con los derechos  comunitarios y deja el espacio para que sean las mismas comunidades locales e indígenas, los cuales mediante un proceso participativo definan la forma en que serán protegidas y registrada.

	La Ley de Patentes de Invención, 

N.º 6867

del 5 de abril de 1983 y sus reformas
	- Establece como patentable toda creación del intelecto humano capaz de ser aplicada a la industria. Podrá ser un producto, una máquina, una herramienta o un proceso de fabricación (art. 1). 

- No se consideran invenciones:

a) los descubrimientos, las teorías científicas, los métodos matemáticos y los programas de ordenador considerados aisladamente;
b)  las creaciones puramente estéticas, las obras literarias y las artísticas;
c)  los planes, principios o métodos económicos de publicidad o negocios y los referidos a actividades puramente mentales, intelectuales o a materia de juego;
d)  la yuxtaposición de invenciones conocidas o mezclas de productos conocidos, su variación de forma o uso, dimensiones o materiales, salvo que se trate de una combinación o fusión tal que no puedan funcionar separadamente o que las cualidades o funciones características de ellas sean modificadas para obtener un resultado industrial no obvio  para el técnico en la materia.
-   Las obtenciones vegetales tendrán protección mediante ley especial.
-   Se excluyen de la patentabilidad: 

a) las invenciones cuya explotación comercial deba impedirse objetiva y necesariamente para proteger el orden público, la moralidad, la salud o la vida de las personas o los animales para preservar los vegetales o evitar daños graves al ambiente;
b) los métodos de diagnóstico, terapéuticos y quirúrgicos para el tratamiento de personas o animales;
c)  las plantas y los animales
;
d) los procedimientos esencialmente biológicos para la producción de plantas o animales.




* En Costa Rica ha habido varios casos de solicitudes presentadas ante el Registro de la Propiedad Intelectual (RPI) para la inscripción de patentes de invención relacionada específicamente a procedimientos biológicos en materia de plantas. 
El voto de la Sala Constitucional (N.º 8-13832 del 11 de setiembre del 2008) con respecto al último proyecto de ley de la denominada “Agenda de Implementación” del Tratado de Libre Comercio (TLC) entre Centroamérica , República Dominicana y los Estados Unidos ha venido a confirmar la relación entre los TLC, la biodiversidad (en este caso el conocimiento tradicional) y los derechos de propiedad intelectual.  Como resultado de la votación de cuatro a tres, la mayoría de los miembros de la Sala consideraron inconstitucional el procedimiento, seguido para incorporar varias modificaciones a la Ley de Biodiversidad, contenidas en el Proyecto de Ley N.º 16955. 

El cambio más relevante, desde la perspectiva de los efectos del fallo de la Sala, se relaciona con la modificación al inciso 6 del artículo 78 de la Ley de Biodiversidad.

El artículo 78 de la Ley excluye de la protección de propiedad intelectual: “6. Las invenciones esencialmente derivadas del conocimiento asociado o prácticas biológicas tradicionales o en el dominio público”. 

Con la reforma introducida por el proyecto de Ley N.º 16955 se establece que la exclusión es solo en relación con las patentes y no a otras formas de propiedad intelectual y se adiciona la frase “siempre que no cumplan con los requisitos de patentabilidad de la Ley número 6867 de 23 de junio de 1983 (Ley de Patentes) y sus reformas”.

El proyecto fue consultado por un grupo de diputados y, en la respuesta, la mayoría de los Magistrados consideraron que ( Voto 8-13382 del 11 de setiembre del 2008): 

“ El punto medular de este reclamo es establecer si los cambios resaltados afectan directamente a los pueblos indígenas y requerían ser consultados según la normativa del Convenio 169 de la Organización Internacional del Trabajo. Ese Convenio establece, en el artículo 6, la obligación de los gobiernos de:
a) consultar a los pueblos interesados, mediante procedimientos apropiados y en particular a través de sus instituciones representativas, cada vez que se prevean medidas legislativas o administrativas susceptibles de afectarles directamente
.

(…)

La reforma al artículo 78 en su inciso b), introduce un cambio objetivamente comprobable con respecto al texto vigente, y es que establece como patentable lo que antes no lo era, concretamente, las invenciones esencialmente derivadas del conocimiento asociado a prácticas biológicas tradicionales o culturales en dominio público. Con la redacción vigente no son patentables; con la redacción introducida en el texto consultado lo son, si se cumple con los requisitos de patentabilidad establecidos en la Ley N.º 6867 de 23 de junio de 1983 y sus reformas.  A contrario sensu, establece la norma que si el conocimiento tradicional cumple los requisitos de la citada ley, entonces sí son patentables, aunque sea una invención esencialmente derivada del conocimiento asociado a prácticas biológicas tradicionales o culturales en dominio público.  Objetivamente es un cambio que afecta directamente los intereses de los pueblos indígenas, y por lo tanto, conforme a la normativa vigente del Convenio 169 de la OIT, debió ser consultado a éstos, disposición que es vinculante para el país
”.

Continúa el voto indicando:

“ Así las cosas, se convierte en un asunto de mera constatación de dos factores: a) la relación directa del tema con los intereses de las poblaciones indígenas, b) si siendo ello así, se dio o no la consulta obligatoria que establece el Convenio 169 citado.

La respuesta a la primera interrogante es que sí existe una relación directa de la modificación hecha con los intereses de los pueblos indígenas –buena o mala–, que nadie ha negado durante la discusión legislativa, y dos que no se dio la consulta, lo cual era obligatorio hacerlo, quedando comprobado el vicio señalado
” …
No obstante, el voto de minoría presenta una visión diferente del problema al exponer las razones por las cuales el artículo 6 del Convenio 169 de la OIT no resulta aplicable. Dice la Sala:

Para el voto de minoría: 

“ Antes de la propuesta legislativa, que es objeto de análisis en la presente consulta, el ordenamiento jurídico costarricense establece, claramente, y sin duda alguna un blindaje o protección específica a los conocimientos, innovaciones y prácticas de la comunidades indígenas y locales que entrañan estilos tradicionales de vida pertinentes a la conservación y utilización sostenibles de la diversidad biológica. Así lo dispone expresamente el Convenio sobre Diversidad Biológica y Anexos (Río de Janeiro de 1992), incorporado al ordenamiento jurídico interno mediante la Ley Nº. 7416 de 30 de junio de 1994 –vigente desde el 28 de julio de 1994, – en su artículo 8, inciso j), relativo a la “conservación in situ”.  Por su parte, la Ley de Biodiversidad Nº. 7788 de 30 de abril de 1998 en el Capítulo V denominado “Acceso a los elementos genéticos y bioquímicos y protección del conocimiento asociado”, Sección III “Protección de los derechos de propiedad intelectual e industrial”, si bien reconoce la existencia y validez de las formas de conocimiento e innovación y la necesidad de protegerlas a través de mecanismos legales apropiados (artículo 77), en los artículos 82 a 85 desarrolla extensa y prolijamente la protección de los derechos intelectuales comunitarios sui géneris de los pueblos indígenas y las comunidades locales, así como su participación activa en esa tutela. […] En suma, la minoría estima que la consulta a las comunidades indígenas no era necesaria, por cuanto, la norma que se propone reformar no las afecta directamente, al dejar vigente el ordenamiento supralegal y legal que les prodiga protección especial a los derechos intelectuales comunitarios sui géneris de aquellas.” 
Varias preguntas pueden formularse para entender mejor la relación entre biodiversidad, conocimiento tradicional, propiedad intelectual y TLC:

-
¿Existe una contradicción entre la redacción actual de la Ley de Biodiversidad (LB) con el TLC?  La respuesta resulta 
negativa.  El artículo 78 inciso 6 de dicha Ley fue pensado, al igual que otros de los incisos de este mismo numeral, con el propósito de impedir el otorgamiento de derechos de propiedad intelectual sobre recursos genéticos (RG) o conocimiento tradicional asociado (CT) sin que se cumplieran, adecuadamente, los requisitos de patentabilidad (especialmente la novedad y el nivel inventivo). Se pretendió evitar casos de acceso ilegal, apropiación indebida o biopiratería, que han sufrido países y comunidades, especialmente en América Latina, Asia y África. Aunque los reportes de organizaciones no gubernamentales sobre estos casos pueden ser debatibles, no cabe duda de que situaciones de esta naturaleza se han producido. Ejemplos tales como la Maca y el Ayahuasca en Perú, el Frijol Enola en México entre otros, han sido frecuentemente citados como justificación para emprender modificaciones al texto o funcionamiento de los sistemas de derechos de propiedad intelectual, particularmente las patentes que, a la fecha, se han mostrado como uno de los principales causantes de las denuncias sobre apropiación indebida o ‘biopiratería’
.  

En cualquier caso, la normativa pretendió impedir que se otorguen patentes especialmente sin nivel inventivo y novedad sobre RG o CT costarricenses. Esta disposición y, en general, el vínculo entre propiedad intelectual y biodiversidad no es inusual en leyes de biodiversidad o similares y tiene como fundamento cumplir con el Convenio sobre la Diversidad Biológica (arts. 3, 8 inciso J y 15). 

Asimismo, hay normas que restringen la posibilidad de solicitar DPI sobre recursos accedidos sin permiso previo del país (LB de la India, Normas de Acceso de Uganda, Ley de Recursos Genéticos y Derechos Comunitarios de Etiopía); obligan a notificar antes de solicitar estos derechos (LB de Biodiversidad de Bután); o requieren que se revele el origen de los recursos genéticos o se presente evidencia del cumplimiento con las legislaciones nacionales de biodiversidad en las solicitudes de estos derechos (Medida Provisional de Acceso a Recursos Genéticos de Brasil, Reglamento de Acceso a Recursos Genéticos de Panamá, Decisiones 391 y 486 de la Comunidad Andina, entre otras; además algunas leyes de propiedad intelectual de países desarrollados, con distintas redacciones y consecuencias legales también incluyen algo similar). 
Esta disposición ha estado vigente desde mayo de 1998. Desde entonces, y a pesar de que el ADPIC se encontraba igualmente vigente en el país, nunca fue cuestionada la compatibilidad de la LB con el ADPIC (al menos en los mecanismos formales de consultas).  Si bien es cierto, el TLC contiene algunas precisiones en materia de patentabilidad que no se encuentran en el texto del ADPIC (establece una definición del criterio de ‘utilidad’), en general, ambos tratados son congruentes con respecto a las condiciones de patentabilidad. Por lo tanto, tampoco debería considerarse –ahora a la luz del TLC– que las disposiciones del artículo 78 son incompatibles con el texto del acuerdo comercial.  Por supuesto, que esta postura puede no ser compartida por otros países.

-
La segunda pregunta se enfoca, más bien, al fondo de la propuesta. ¿Es inconveniente, desde el punto de vista sustantivo, la modificación?  
La propuesta  de reforma no desprotege la biodiversidad o al conocimiento tradicional asociado (objetivos buscados por la LB).  Esta tiende a clarificar la normativa. Por ejemplo, se modifica el inciso 1 del artículo 78 para excluir también de la patentabilidad, además del ADN, nucleótidos y aminoácidos, a menos que se cumplan las condiciones de patentabilidad, en cuyo caso la sustancia debería ser novedosa y tener nivel inventivo. La redacción original tenía por propósito limitar la posibilidad de patentar secuencias naturales de ADN cuya existencia no era conocida, incluso sin necesidad de indicar cuál es su función. Impedir este tipo de reivindicaciones no es nuevo y pueden citarse diversos ejemplos en derecho comparado (por ejemplo, la Directiva Europea para la Protección Jurídica de la Biotecnología 98/44/CE requiere que se indique la función de las secuencias para ser tutelables). 

Con respecto al inciso 6, se aclara que las invenciones esencialmente derivadas  del conocimiento asociado a prácticas biológicas tradicionales o culturales en dominio público no serán protegidas, si no cumplen los requisitos de patentabilidad.  La principal diferencia, radica en que mientras la legislación actual se refiere a la exclusión de todas las formas de propiedad intelectual; la propuesta limita la misma al caso específico de las patentes, por constituir el mecanismo por excelencia que ha permitido la apropiación indebida de CT. Esta lógica se encuentra en el actual inciso 6, al referirse a ‘invenciones’, materia que se tutela por medio de las patentes.  
Existe, por tanto, una justificación legal y política para la redacción actual del artículo 78, tanto su encabezado como el inciso 6, de la LB y la inexistencia de cualquier contradicción entre el TLC y la legislación nacional en materia de biodiversidad.

En conclusión, la sentencia demuestra la tensión existente y las diferentes visiones sobre esta temática, en este caso circunscritas al más alto nivel de la esfera judicial costarricense.  

Finalmente, el Proyecto de Ley fue modificado, eliminado la redacción del inciso 6 del artículo 78 de la Ley de Biodiversidad, manteniendo por tanto su versión actual. La Sala Constitucional mediante Voto 16221-2008 determinó (5 a 2) que esta nueva redacción no era contraria a la Constitución Política. El resto de la redacción se mantuvo igual.  El decreto Nº. 34959-MINAET-COMEX publicado en La Gaceta del 15 de diciembre del 2008, reglamenta el artículo 78 y dispone: 

…que se entiende que una invención es esencialmente derivada del conocimiento asociado a prácticas biológicas tradicionales o culturales en dominio público, se considerará como esencialmente derivada de tales conocimientos, si la invención carece de nivel inventivo o de alguna otra manera no cumple con los criterios de patentabilidad…(art.1). 

El cuadro 6 presenta un resumen de los acuerdos internacionales relevantes desde la perspectiva de la biotecnología y la interfase con propiedad intelectual, acceso a recursos genéticos y bioseguridad.

Cuadro 6

Acuerdos Internacionales relevantes

	Convenios y Acuerdos
	Ratificación/ Adhesión

	Convenio que establece la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) 
	10 de junio de 1981

	Convenio 169 de la OIT sobre Pueblos Indígenas y Tribales en Estados Independientes.
	4 de diciembre de 1992; N.º 7316

	Convención sobre la Diversidad Biológica, Río de Janeiro 1992
	Ley  N.º 7416 del 26 de agosto de 1994

	El Convenio Para la Conservación de la Biodiversidad y Protección de Áreas Silvestres Prioritarias en América Central.  
	11 de octubre de 1994; Ley N.º 7433

	Tratado de Marrakesh Constitutivo de la Organización Mundial de Comercio (OMC), 1994
	Ley N.º 75 del 20 de diciembre de 1994

	Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura (FAO) 
	Ratificado por Ley N.º 8539 del 27 de setiembre del  2006

	Convenio de París para la Protección de la Propiedad Industrial
	31 de octubre de 1995

	Tratado de Cooperación en materia de patentes (PCT)
	3 de agosto de 1999


	Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad
	Ratificado por Ley N.º 8537 publicada en La Gaceta del 27 de noviembre del 2006.

	Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento Internacional del Depósito de Microorganismos para los Fines del Procedimiento de Patentes
	Publicado en La Gaceta del 2 de mayo del 2008, Ley N.º 8633.

	Convenio para la Protección de las Nuevas Variedades de Plantas ( UPOV), Acta de 1991
	Ley N.º 8635, publicada en  La Gaceta del 30 de abril del 2008



Fuente
:  Elaboración del autor.
2.
Propuestas normativas Y LEGISLACION APROBADA EN MATERIA DE OBTENCIONES VEGETALES

2.1
Propuesta de Ley de Protección de los Derechos de los Fitomejoradores

En materia de obtenciones vegetales el país no contaba con legislación en vigencia.  Sin embargo, en noviembre del 2003 mediante el expediente N.º 15487, se presenta un proyecto de Ley de Protección de los Derechos de los Fitomejoradores.  El contenido se aparta radicalmente de las disposiciones de la UPOV. El sistema propuesto no protege el material de propagación o multiplicación, sino que otorga un sello, y le concede derechos exclusivos al titular únicamente si se usa simultáneamente con la denominación y  el material. Como se indicó, el Tratado de Libre Comercio con los Estados Unidos, en el Capítulo 15 sobre propiedad intelectual, establece la obligación para Costa Rica de ratificar el Convenio de la UPOV en su Acta de 1991, lo cual conllevó la necesidad de contar con legislación acorde con las disposiciones de dicho tratado (protección del material de reproducción y propagación, requisitos de homogeneidad, estabilidad, derechos exclusivos otorgados, entre otros). Por tal motivo, dicho proyecto perdió viabilidad al ser ratificado el CAFTA. No obstante, resulta de interés presentarlo para conocer la forma como un sector de la sociedad concebía la protección jurídica de las obtenciones vegetales. 

Luego de realizar una profusa explicación y fundamentación en la exposición de motivos, sobre la compatibilidad de la propuesta con tratados internacionales como el Convenio sobre la Diversidad Biológica y múltiples instrumentos relacionados con los derechos humanos, el proyecto presentó la propuesta sustantiva.

En síntesis, la ley pretende:

1) Establecer objetivos más amplios que la sola protección de la propiedad intelectual de las nuevas variedades de plantas, tales como incentivar el cuidado e integridad de la biodiversidad, promover la seguridad y soberanía alimentaria, garantizar los derechos de los agricultores sobre los recursos de la biodiversidad, así como los derechos de los fitomejoradores y garantizar el flujo armónico del conocimiento (art. 1).

2) La ley excluye las variedades que no han sido intervenidas por el ser humano, las variedades genéticamente modificadas, entre ellas las producidas mediante la utilización de tecnologías de restricción genética, los recursos fitogenéticos y el conocimiento asociado resultante de prácticas, usos y costumbres de los pueblos indígenas y las comunidades locales y las invenciones, que al ser explotados en forma monopólica, puedan afectar los procesos agropecuarios básicos para la alimentación y la salud de los habitantes (art. 4).
3) La ley incluye un marco de principios y de interpretación con extensas referencias a los derechos humanos (arts. 5 y 6). Inclusive, el artículo 6 dispone que en caso de conflicto entre estos instrumentos y el acuerdo ADPIC prevalecerán los primeros, disposición que puede reflejar un buen deseo, pero que únicamente es posible establecer de conformidad con un análisis detallado del Tratado de Viena sobre Derecho de los Tratados.
4) En general, el sistema se basa en la propuesta de desarrollar un sello sobre la variedad y su denominación el cual tendrá una duración de 20 años prorrogables. El poseedor del sello y aquellos que hubiesen obtenido su autorización tendrán derechos exclusivos sobre el uso de este, en combinación con la denominación y el material de la variedad cuando sean usados simultáneamente (art. 9). Es decir, no se otorgan derechos exclusivos sobre el material de propagación o multiplicación, sino sobre este cuando se use con el sello y la denominación, lo cual acerca a la propuesta a un sistema de marcas.
5) Los requisitos para otorgar el sello son que la variedad contenga un componente de novedad, sea distinguible (al menos por una característica de relevancia agronómica) y sea identificable (art. 13), los requisitos tradicionales de la UPOV de novedad comercial, homogeneidad, distinguibilidad y estabilidad se sustituyen por estos, con el propósito, según los proponentes, de evitar las consecuencias negativas asociadas al uso de variedades homogéneas, tales como la pérdida de la diversidad genética, el desplazamiento de variedades nativas, etcétera.
6) Se establece un sello verde como un atributo adicional para reconocer el trabajo de fitomejoramiento orientado a incentivar una agricultura ambiental y socialmente sostenible y que constituye un valor agregado (art. 14) y un programa de incentivos para dicho fitomejoramiento (art. 15). 
7) Se regulan los derechos de los agricultores asociados a las nuevas variedades de plantas, entre ellos, el de usar, vender y disponer libremente de los productos de la cosecha y de usar e intercambiar semillas, además de participar en los procesos de decisión sobre recursos genéticos y tener acceso a los adelantos de la ciencia (arts. 17 y 18).
8) Se estipula una responsabilidad para el fitomejorador que no existe en la mayoría de las legislaciones en esta materia.  El obtentor se encuentra obligado a  declarar en una etiqueta o empaque, cuál  será el rendimiento del material bajo condiciones determinadas. Si dicho material no provee las condiciones estipuladas, los afectados podrán realizar los reclamos de daños y perjuicios ante las autoridades administrativas o judiciales, siguiendo lo preceptuado en la Ley de Promoción de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor (art. 19). 

9) Por último, se establecen disposiciones sobre la autoridad competente y los procedimientos. En caso de realizarse los exámenes de fondo se debe consultar de previo a la Comisión Nacional para la Gestión de la Biodiversidad (CONAGEBIO) del Ministerio de Ambiente y Energía cuya oposición fundada será vinculante e impedirá la aprobación de la solicitud.  Igualmente se debe conferir audiencia a las organizaciones de agricultores inscritas ante la autoridad competente (art. 27).  Asimismo, se estable como requisito (art. 24.4) presentar un certificado de origen o de legal procedencia (emitido por la CONAGEBIO)  para probar que el interesado cumplió con los requisitos de acceso antes de haber empezado el trabajo de fitomejoramiento.
10) La ley no menciona sanciones penales u otras medidas de observancia.
Compatibilidad de la propuesta con las reglas y disciplinas de la OMC y otros aspectos de interés.  La propuesta presenta una reflexión y un ejercicio interesante dirigido a establecer un sistema sui géneris diferente al de la UPOV. Posiblemente, previendo que su contenido puede no satisfacer los requisitos del ADPIC, el proyecto reitera como fundamento de las disposiciones redactadas, instrumentos de derechos humanos y tratados de naturaleza ambiental, especialmente la Convención sobre la Diversidad Biológica y el Tratado de la FAO sobre Recursos Genéticos Vegetales para la Alimentación y la Agricultura. A la vez, enfatiza que la propuesta se aplicará por igual a nacionales y extranjeros y a extranjeros de diferentes países, busca garantizar el cumplimiento del estándar de no discriminación de la OMC (principios del Trato Nacional y Nación Más Favorecida).

Algunas inquietudes del proyecto

1) La exposición de motivos y la cita de instrumentos internacionales diferentes al ADPIC parecen tener, como propósito, establecer un argumento a priori ante la posibilidad de inconsistencia entre la propuesta normativa y el texto del ADPIC. Dicha inconsistencia se justificaría, entonces, a la luz de otras fuentes del derecho internacional. Esta postura, incluso, se reafirma al indicarse que en caso de contradicción entre los dos tipos de instrumentos, prevalecerán aquellos relacionados con los derechos humanos. En general, el proyecto pretende asegurar que su contenido responde a una interpretación integral del derecho internacional aplicable y no solo a la lectura del ADPIC. Aunque el enfoque resulta interesante, es difícil considerar que los instrumentos antes indicados justifican la redacción actual de la propuesta. 

2) Los derechos otorgados se asemejan a los de una marca, a pesar de que la exposición de motivos pretende diferenciar el esquema propuesto de los de las marcas. No obstante, la ausencia de protección del material de reproducción o multiplicación,  nos permite cuestionar si se está en presencia de un régimen efectivo. La extensión del plazo y al hacer las renovaciones una posibilidad (con lo cual, como en el caso de las marcas, se otorgaría un plazo indefinido de protección), puede justificarse ante el otorgamiento de derechos exclusivos diluidos si los comparamos con aquellos de las patentes o los derechos de obtentor basados en UPOV.
3) La legislación excluye las variedades genéticamente modificadas (se entiende que se refiere a las variedades creadas mediante técnicas de biotecnología moderna, por ejemplo, las definidas en el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad). Igualmente, como en el caso de la legislación de la India, se excluyen las llamadas tecnologías de restricción genética. Por lo tanto, en principio, no existe posibilidad de protección para las variedades transgénicas, dado que la Ley de Patentes expresamente excluye a las variedades vegetales como objetos de protección y se remite a la tutela por la vía de los derechos del obtentor (art. 3). Por ende, únicamente los procedimientos para obtenerlas, si cumplen con los requisitos sustantivos de patentabilidad, serían protegibles en Costa Rica. Esta disposición va en contra del mandato del ADPIC de conceder protección en todos los campos de la técnica si la aplicáramos analógicamente al caso de las obtenciones vegetales tutelables mediante el esquema sui generis, en el tanto se está discriminando, no diferenciando lo cual si se encuentra permitido según la jurisprudencia de la OMC (Panel en el caso de la Protección por patentes de los productos farmacéuticos en Canadá, WT/ DS114/R), a cierta tecnología.  Igualmente, para que el sistema sea efectivo según el artículo 27.3.b, cabe preguntarse si este tipo de exclusión resulta posible.  Se ha considerado que uno de los indicadores de que el sistema es efectivo consiste en la protección de la mayor cantidad posible de variedades. Tampoco queda clara la justificación         —desde el punto de vista de la propiedad intelectual— para excluir dicha tecnología del ámbito de protección.
4) Respecto a la posibilidad de emitir un certificado de origen o de legal procedencia, como se ha analizado en este libro, se trataría de un mecanismo para evitar la biopiratería, controlar o monitorear el uso de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado en innovaciones (especialmente el cumplimiento con los requerimientos de haber obtenido el consentimiento informado previo y los términos mutuamente acordados antes del acceso al recurso), y, en el caso de patentes, ayudar a determinar la novedad y el nivel inventivo (e incluso quién es el inventor). Únicamente interesa llamar la atención sobre las dificultades, que en materia de variedades vegetales, traería consigo dado el origen diverso de los materiales. Por último, el certificado se emite si los materiales de origen de la variedad han sido accesados en Costa Rica, como el proyecto parece entender. No necesariamente los recursos genéticos han sido obtenidos en el país, sino que pueden provenir de otras fuentes ubicadas fuera del territorio nacional. En este caso, el proyecto no menciona cómo proceder, pues se limita a considerar el certificado cómo un instrumento a ser emitido por la autoridad nacional.
5) Los requisitos establecidos en la legislación –de forma congruente con las críticas que en la exposición de motivos se realizan de los efectos de la agricultura basada en los requisitos de la UPOV sobre la diversidad genética especialmente las variedades locales– exigen fundamentalmente un cierto nivel de novedad y de identificación como requisitos básicos.  Lo anterior ante la necesidad de recompensar los esfuerzos que crean algo nuevo y, a la vez, permitir identificar la materia por proteger, a efectos de poder garantizar que se conoce con cierta certeza lo que se esta tutelando.  No obstante, las otras leyes sui géneris existentes que no se basan en la UPOV, todas  han seguido –en lo esencial– los requisitos de otorgamiento de los derechos, con algunas diferencias, contemplados en el Convenio de UPOV. Algunas de las disposiciones de interés de estas leyes más bien se dirigen a adicionar elementos, tales como la existencia de fondos para promover la conservación de variedades locales, a reconocer simultáneamente los derechos de los agricultores, que incluye el derecho a obtener beneficios cuando sus materiales han sido utilizados como parte del proceso para crear la nueva variedad, o a limitar los derechos del obtentor, permitiendo al agricultor el reuso, venta e intercambio de los materiales, entre otros. La legislación costarricense propuesta sí presenta una importante desviación en relación con  los estándares de otros sistemas sui generis.
6) Las medidas de observancia de los derechos no se mencionan. 
2.2
Proyecto de Ley de Protección de las Obtenciones Vegetales, expediente N.º 16327 de agosto del 2006, finalmente convertido en la Ley N.º 8631 publicada en La Gaceta del 19 de marzo del 2008

La Ley tiene por objeto establecer el régimen jurídico para la protección de los derechos de los obtentores de variedades vegetales al salvaguar el derecho al uso por parte del pequeño y mediano agricultor.

Se aclara que la protección otorgada no implica la autorización para la explotación comercial de la variedad, para lo cual deberán cumplirse los requisitos establecidos en la legislación correspondiente, pudiendo impedirse la comercialización cuando proceda para proteger el orden público o la moral, la salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar los vegetales o para evitar daños graves al medio ambiente (art. 1).
El ámbito de aplicación de la presente Ley se extendía a las variedades de todos los géneros y especies vegetales; sin embargo, durante los primeros diez años contados a partir de su entrada en vigencia, solo se extenderá a quince géneros y especies vegetales.  No obstante, mediante reforma introducida por la Ley N.º 8686 (aprobada tan solo varios meses después) se establece que la protección se extiende a las variedades todas las especies y géneros vegetales. 
No se otorgará protección a las plantas silvestres de la biodiversidad costarricense, que no hayan sido mejoradas por las personas, cuyo acceso se regirá de acuerdo con la normativa vigente en la materia (art. 2).
El artículo 3, reformado por la ley N.º 8686, declara de interés nacional la actividad de generación de nuevas variedades por parte de personas físicas o jurídicas por los beneficios que ello depara a la competividad agropecuaria.
El artículo 4 contiene las definiciones de interés entre ellas:

Descubierto y puesto a punto: proceso que incluye la observación de una variación natural de una especie vegetal, identificación, aislamiento, selección, reproducción o multiplicación, caracterización y evaluación. No quedará incluido en la definición anterior el mero hallazgo.

Desarrollar: empleo de técnicas de mejoramiento genético para obtener una nueva variedad vegetal. 

Material: se entenderá por material, en relación con una variedad, lo siguiente:

a) El material de reproducción o de multiplicación vegetativa, en cualquier forma.

b) El producto de la cosecha, incluidas las plantas enteras y las partes de las plantas.

Obtentor: persona física o jurídica que haya desarrollado o descubierto y puesto a punto una nueva variedad.

Variedad notoriamente conocida: en particular se considera notoriamente conocida si:

a) Está inscrita o en trámite de inscripción, en un registro de variedades comerciales o protegidas, si conduce a la concesión del derecho o a la inscripción de la variedad en el registro correspondiente.

b) Se encuentra en una colección de referencia o en un banco de germoplasma.

c) Ha sido o está en proceso de comercialización.

d) Fue objeto de una descripción precisa publicada en el ámbito nacional o internacional.

e) Se encuentra protegida por derechos intelectuales comunitarios sui géneris, hayan sido estos derechos registrados o no, de conformidad con lo establecido en los artículos 82 y 84 de la Ley de biodiversidad N.º 7788, siempre y cuando la variedad se encuentre suficientemente descrita y sea posible verificar su existencia.
La Oficina Nacional de Semillas (Ofinase) es el órgano competente de recibir, tramitar y resolver las solicitudes para la concesión de los certificados de obtentor de variedades vegetales y su inscripción en el Registro de Variedades Protegidas que se crea para tal efecto; asimismo, se encargará de regular lo que se establece en la presente Ley y su Reglamento (art. 6).

Los procedimientos y las normas generales para la presentación, la publicación de información sobre solicitudes, las concesiones de derechos de obtentor y las denominaciones propuestas y aprobadas, el trámite, el examen técnico y la resolución de las solicitudes para la concesión del derecho de obtentor, se establecerán reglamentariamente.

Los procedimientos y las normas que se desarrollen reglamentariamente deberán incluir, como mínimo, los requisitos que deben cumplir las solicitudes para la obtención del título de obtención vegetal, la obligación de publicar un aviso de las solicitudes presentadas, la oportunidad de terceros de presentar oposiciones a las solicitudes presentadas, previo a su otorgamiento, y el órgano competente para la resolución del procedimiento.  También se publicará la información sobre los derechos de obtentor concedidos y de las denominaciones propuestas y aprobadas (art. 7).

La Ofinase examinará las variedades candidatas a ser protegidas en lo que respecta a la distinción, la homogeneidad y la estabilidad al considerar alguna de las siguientes opciones:

a) Mediante la realización de ensayos de cultivo u otro tipo de pruebas, por parte de la misma Ofinase, para lo cual podrá contar con la colaboración de otras instituciones u organizaciones nacionales de investigación.

b) Por medio de informes de examen realizados por otras entidades oficiales competentes o por organismos especializados, dentro del marco de la cooperación internacional. Tales organismos actuarán de manera independiente y deberán salvaguardar los derechos légitimos del obtentor. La Ofinase tomará más medidas necesarias al efecto.

c) Con base en la información de ensayos (DHE) presentada por el obtentor, de acuerdo con los requerimientos que para tal efecto establezca la Ofinase, la cual estará facultada para la inspección de ensayos y la comprobación de resultados.

d) Mediante inspecciones in situ, homologación de exámenes de distinción, homogeneidad y estabilidad (DHE), realizados por entes oficiales, revisión documental o una combinación de las opciones anteriores.

Se faculta a la Ofinase para que concierte acuerdos de cooperación con entidades nacionales y autoridades competentes de otros países, con el propósito de cumplir las exigencias, que establece el examen técnico de las variedades candidatas a ser protegidas (art. 8).
Una vez que la solicitud para la concesión del derecho de obtentor haya cumplido todos los requisitos, la Ofinase procederá a su inscripción en el Registro de Variedades Protegidas y a otorgar el certificado de obtención vegetal (art. 11).

Las condiciones de protección son las siguientes: variedades vegetales nuevas, que sean distintas, homogéneas, estables y que hayan recibido denominaciones establecidas, de conformidad con las disposiciones de la presente Ley y su Reglamento.  El solicitante deberá satisfacer las formalidades previstas en la presente Ley y deberá pagar, a la Ofinase, los costos del servicio correspondiente.  La concesión del derecho de obtentor no podrá depender de condiciones suplementarias o diferentes de las mencionadas.
Los requisitos anteriores se definen de la siguiente manera:

Una variedad es considerada nueva si el material de la variedad no ha sido vendido o entregado de otra manera lícita a terceros por el obtentor o su causahabiente, o con su consentimiento, para fines de explotación comercial de la variedad (art. 13):

a) En el territorio nacional, más de un año antes de la fecha de presentación de la solicitud.

b) En el extranjero, más de cuatro años; si se trata de árboles y vides, más de seis años, antes de la presentación de la solicitud.

Una variedad será considerada distinta, si es posible diferenciarla claramente de cualquier otra variedad cuya existencia, en la fecha de presentación de la solicitud, sea notoriamente conocida, de acuerdo con la definición establecida en el artículo 4 de la presente Ley (art. 14).

Una variedad se considera homogénea, si es suficientemente uniforme en sus caracteres pertinentes, a reserva de la variación previsible de acuerdo con las particularidades de su reproducción sexuada o de su multiplicación vegetativa (art. 15).

Una variedad se considera estable, si sus caracteres pertinentes se mantienen inalterados después de reproducciones o multiplicaciones sucesivas, o en el caso de que el obtentor haya definido un ciclo particular de reproducción o multiplicación, al final de cada ciclo (art 16).

La variedad debe además contar con la respectiva denominación que permita identificarla sin riesgo de confusión (art. 17), cuyo uso es obligatorio. 

Respecto a los derechos del obtentor, de conformidad con la UPOV se establecen, de la siguiente manera (art. 18):

a)
A reserva de lo establecido en los artículos 21, 22 y 23 de esta Ley, se requerirá la autorización del titular del derecho para la reproducción o multiplicación; producción; preparación para esos fines; oferta en venta, venta o cualquier otra forma de comercialización; exportación o importación; así como posesión de la semilla de la variedad protegida, para cualesquiera de los actos anteriores.

b)
Se requerirá la autorización del obtentor para los actos mencionados en el inciso a) de este artículo, realizados respecto del producto de la cosecha, incluidas las plantas enteras y partes de plantas, obtenido por utilización no autorizada de la semilla de la variedad protegida, a menos que el obtentor haya podido ejercer, razonablemente, su derecho en relación con dicha semilla.

c) Las disposiciones de los párrafos a) y b) también se aplican a lo siguiente:

1)
A las variedades que no se distinguen claramente de la variedad protegida, de conformidad con el artículo 14 de esta Ley.

2)
A las variedades derivadas esencialmente de la variedad protegida, cuando esta, a su vez, no sea una variedad esencialmente derivada.

3)
A variedades cuya producción necesite el empleo repetido de la variedad protegida.

El derecho de obtentor tendrá una vigencia de veinte años, excepto para variedades de especies perennes, en cuyo caso será de veinticinco años.  La duración, en todos los casos, se contará a partir de la fecha de la concesión del derecho de obtentor (art. 19).

El agotamiento del derecho del obtentor se produce en los siguientes casos (art. 21):

a) ….cuando el material de la variedad protegida haya sido comercializado por el titular del derecho o con su asentimiento, excepto cuando sea destinado a una nueva producción de semilla o a una exportación que permita la reproducción o multiplicación, a un país que no proteja las variedades del género o de la especie vegetal a que pertenezca la variedad, salvo si el material exportado está destinado al consumo.

b)
Para los fines de lo dispuesto en el inciso a) de este artículo, se entenderá por material, en relación con una variedad, lo siguiente:

1)

  El material de reproducción o de multiplicación vegetativa, en cualquier forma.

2)
  El producto de la cosecha, incluidas las plantas enteras y las partes de las plantas.

3)

  Todo producto fabricado, directamente a partir del producto de la cosecha.

Las excepciones al derecho de obtentor (actos que terceros pueden realizar legítimamente) contenidas en la Ley son:

a) Los realizados en el marco privado con fines no comerciales ni de lucro.

b)
Los realizados con fines experimentales, de investigación científica y de docencia.
c)
Los ejecutados para crear nuevas variedades así como, para los actos mencionados en los incisos a) y b) del artículo 18 de esta Ley, realizados con tales variedades, a menos que las disposiciones del inciso c) del artículo 18, sean aplicables.

Igualmente, se incluye el derecho del agricultor (art. 23):
No lesiona el derecho del obtentor, quien reserve y siembre en su propia explotación, dentro de los límites razonables y a reserva de la salvaguarda de los intereses legítimos de los obtentores, el producto de la cosecha que haya obtenido por el cultivo, en su propia explotación, de una variedad protegida o de una variedad cubierta por el inciso c) del artículo 18 de esta Ley.  Se exceptúan de esta disposición las variedades de las especies frutícolas, ornamentales y forestales, cuando se persigan fines comerciales cuando se persigan fines comerciales.

La nulidad del derecho procede en los siguientes supuestos (art. 26):
1)
Que la variedad no era nueva o distinta en la fecha de presentación de la solicitud o, dado el caso, en la fecha que se establezca en el derecho de prioridad.

2)
Que la variedad no era homogénea o estable cuando se concedió el derecho de obtentor, según las informaciones y los documentos proporcionados por el solicitante.

3)
Que el derecho de obtentor fue concedido a una persona que no tenía derecho a él.

El derecho de obtentor declarado nulo se considerará como no concedido.

La cancelación procede por lo siguiente según artículo 27:
1) Si se comprueba que el titular no ha cumplido su obligación de mantener la variedad durante el período de protección, o que la variedad ya no es homogénea o estable.

2) Si el titular no responde a la solicitud en el sentido de suministrar la información, los documentos o el material de reproducción o multiplicación, que se consideren necesarios para el control del mantenimiento de la variedad.

3) Si después de que la Ofinase previene un cambio en la denominación de la variedad, el titular no propone, en el plazo concedido, otra denominación adecuada.

4) Cuando el obtentor no haya pagado el precio público anual definido en el Reglamento de esta Ley, previo requerimiento por escrito.

5) La cancelación solo podrá declararse tras el requerimiento hecho al titular de cumplir  la obligación que se le impone, en un plazo máximo de seis meses, previamente notificado.

6) La cancelación deberá anotarse en el Registro de Variedades Protegidas y deberá ser comunicada mediante una publicación, por una sola vez, en el diario oficial La Gaceta y en un diario de circulación nacional.

Se establece la procedencia de licencias obligatorias (art. 29):

 cuando lo exijan razones calificadas de interés público, el Poder Ejecutivo, mediante decreto, podrá limitar, en cualquier momento, el derecho del obtentor mediante una licencia obligatoria, aun sin el acuerdo de su titular, para que el derecho sea explotado por una entidad estatal o por terceros autorizados por el Gobierno.  El titular del derecho objeto de la licencia obligatoria deberá ser notificado. Las condiciones para la concesión de las licencias obligatorias, así como el derecho del obtentor a recibir una remuneración equitativa se definirán en el Reglamento de esta Ley.
Se regula de manera detallada la observancia de los derechos. La violación de cualquier derecho protegido por esta ley dará lugar a interponer las acciones, las denuncias o los recursos administrativos ejercidos ante la Ofinase y las acciones judiciales ordenadas en la presente ley, sin perjuicio de otras disposiciones del ordenamiento jurídico.

La autorización del titular del derecho de obtención vegetal será siempre expresa y por escrito (art. 32).  La ley describe con detalle las medidas cautelares (art. 34 y ss); las medidas en frontera (art. 41 y ss); las inspecciones (art. 48 y ss); los procedimientos administrativos que serán los dispuestos en la ley y su reglamento (art. 49); y los procesos civiles, (art. 51 y ss). No se establecen sanciones penales. 
3.
Capacidades técnicas e institucionales para aplicar las disposiciones de la UPOV 91

La Oficina Nacional de Semillas sería el ente encargado de aplicar la legislación. A la fecha, dicha oficina no cuenta con una sección o dirección específica en la materia, ante la falta de reglamentación de la ley, pero sí tiene personal capacitado mediante cursos que ha brindado, fundamentalmente la UPOV y otras agencias de cooperación, como la Secretaría de Integración Económica Centroamericana (SIECA). Cabe indicar que esta Oficina no tiene capacidad técnica ni equipos para la realización de ensayos en materia de obtenciones vegetales. Por tal motivo, se requerirá al interesado que los presente o los pague; limitarse a recibir información documental de otros sitios; o celebrar convenios de cooperación, por ejemplo, con entidades españolas que permitan evaluar las solicitudes. Tampoco se cuenta con un  sistema de cómputo para almacenar información pertinente para las evaluaciones de solicitudes.

Las universidades públicas (por medio de sus diversos centros de investigación) y eventualmente el Instituto Nacional de Transferencia de Tecnología Agropecuaria (INTA) cuentan con suficiente capacidad institucional para la realización de pruebas o ensayos, aunque a la fecha no se han realizado en el país.

Igualmente, no existe mayor capacitación en tema de observancia al tratarse de obtenciones vegetales. La Organización Mundial de la Propiedad Intelectual ha realizado seminarios, pero no específicamente relativos a la UPOV, por lo cual esta área deberá ser fortalecida de cara a los procesos nacionales de observancia.

4.
Sectores y posiciones nacionales

En el caso costarricense, uno de los aspectos que mayor controversia despertó durante el proceso de negociación del TLC fue el referido a la propiedad intelectual. Algunos estudios han puntualizado las discrepancias/críticas con respecto al capítulo de propiedad intelectual del TLC
, debido a los impactos que tendrá sobre el sector agrícola; la seguridad social y para la industria farmacéutica local. 

Con respecto al primer punto, de interés para este documento, se cuestionó la obligación de ratificar UPOV 91 a la cual se le asociaron los siguientes inconvenientes: el perjuicio derivado de las restricciones al reuso de semillas en términos de costos de los insumos de producción para los agricultores; los impactos sobre los recursos genéticos (pérdida o erosión genética); afectación a la biodiversidad del país y a la Ley de Biodiversidad; la ausencia de reconocimiento de los derechos intelectuales comunitarios sui géneris y la posibilidad de otorgar derechos de obtención sobre las variedades de los agricultores; la pérdida de la flexibilidad a ser otorgada por los sistemas sui géneris, que menciona el ADPIC, que implica la imposibilidad de perseguir un sistema sui géneris diferente y la mercantilización de la vida.

En general los diferentes actores sociales identificados fueron los siguientes:

· La Red de Coordinación en Biodiversidad. Esta red agrupa a diversas organizaciones sociales, ambientales y productivas. La Red mantuvo siempre una posición sumamente crítica respecto al proceso de negociación en materia de propiedad intelectual especialmente con UPOV 91, por considerar las obligaciones a ser asumidas (durante el proceso de negociación) contrarias a los intereses nacionales. Debe mencionarse que dicha Red colaboró en la redacción del proyecto de Ley del Fitomejorador explicado líneas atrás. En diferentes foros y artículos indicaron su oposición a la ratificación de UPOV 91 alegando, entre otros motivos, los impactos sobre los agricultores (al no poder reusar semillas); la erosión genética; la privatización de los recursos genéticos, que afectan negativamente la investigación; la ausencia de referencias en UPOV a la distribución de beneficios o conceptos similares, como transferencia de tecnología; conflictos con el CBD y socavamiento de las flexibilidades del ADPIC; orientación del sistema de UPOV hacia la protección de la agricultura de los países industrializados, entre otros.
 Dicha Red demostró una importante capacidad organizativa de gestión de estos temas y mantuvo una alta participación en foros y discusiones antes y después de la firma del tratado.
· Organizaciones de productores o de agricultores
. En el país una de las instancias, que propiciaron la búsqueda de posiciones nacionales de cara al TLC, fue el llamado Diálogo Ciudadano. Este proceso organizado por la Cátedra Víctor Manuel Sanabria de la Universidad Nacional, durante y luego de la firma del TLC, reunió a diferentes organizaciones (un total de 17) de diferentes sectores para que expresaran sus opiniones con el fin de intentar construir la “posición nacional”, que debería sostener el Ministerio de Comercio Exterior. Precisamente uno de los tópicos alrededor de los cuales se desarrolló este Diálogo Ciudadano lo constituyó el de propiedad intelectual. Organizaciones como FECON (ONG ambientalista), la Mesa Nacional Campesina, la Asociación Nacional de Empleados Públicos (ANEP) manifestaron sus preocupaciones sobre la apropiación de los recursos genéticos y bioquímicos a través de mecanismos de DPI y se opusieron a las patentes sobre formas de vida; reafirmando el derecho de los agricultores sobre el reuso de semillas y su intercambio, entre otros. Igualmente, agrupaciones como la Unión de Pequeños y Medianos Agricultores (UPANACIONAL) manifestaron su desacuerdo con la posibilidad de proteger plantas mediante propiedad intelectual y destacaron la inconveniencia de perder el derecho a establecer un sistema sui géneris. Preocupaciones similares se externaron por parte de la Corporación Hortícola Nacional (que formuló la interrogante respecto al impacto de las reglas propuestas sobre la agricultura) y el Consejo Nacional de Cooperativas.  La Central de Trabajadores Rerum Novarum igualmente identificó como uno de los puntos críticos el de la ratificación de UPOV, que permite el uso de la biosfera nacional.

· Centros de Investigación. En el país existe una capacidad de mejoramiento nacional importante, particularmente en los centros de investigación asociados a las principales universidades públicas, que han venido insistiendo en la conveniencia de contar con un sistema de protección a las variedades que generan para evitar su apropiación por parte de tercero. Igualmente, hay empresas en el sector privado vinculadas a cultivos y ornamentales que podrían  desarrollar variedades candidatas a ser protegidas. Algunos de estos Centros se manifestaron positivamente sobre la ratificación de UPOV 91 e incluso hubo quienes abogaron por permitir el “patentamiento” de plantas.

· Distribuidores de insumos agrícolas (semillas)
. Agrupados mayormente en la  Cámara Nacional de Insumos Agropecuarios, que tiene como miembros a las principales compañías transnacionales o sus subsidiarias, esta se manifestó a favor de otorgar protección a las obtenciones vegetales. Se ha indicado que es un dato conocido que los agricultores compran en el exterior semilla mejorada para una serie de grandes cultivos sin que el TLC se vea como un obstáculo que incremente su precio o acceso
.

· COMEX. Aunque no corresponde a un sector social, es importante para la mejor comprensión del debate efectuado en Costa Rica, presentar la posición del Ministerio de Comercio Exterior de Costa Rica. En propiedad intelectual, el objetivo específico de las negociaciones fue buscar el establecimiento de disciplinas que aseguren una adecuada y efectiva protección de los derechos de propiedad intelectual que tomen en consideración las diferencias de tamaño y desarrollo entre las economías centroamericanas y los Estados Unidos
. Específicamente, en  relación con los resultados obtenidos, el Ministerio de Comercio Exterior aduce que la firma del Convenio UPOV protegería los derechos de propiedad intelectual de aquellos productores costarricenses dedicados a la generación y el conocimiento, y, en particular, la obtención de semillas y especies vegetales. Insiste en que el Convenio UPOV permite a los países establecer determinadas excepciones y menciona la nota el pie de página existente en el TLC. Debe indicarse que el Ministerio indicó públicamente su posición de evitar la ratificación de UPOV 91, objetivo que al final no se logró.

5. Disposiciones de la Ley para el Desarrollo, Promoción y Fomento  de la Actividad Agropecuaria Orgánica

La Ley para el Desarrollo, Promoción y Fomento de la Actividad Agropecuaria Orgánica, N.° 8591 publicada en La Gaceta del 14 de agosto del 2007, regula la actividad agropecuaria orgánica. 

La ley es de interés social y tiene por objeto asegurar el cumplimiento de los objetivos de desarrollo, promoción, fomento y gestión de la actividad agropecuaria orgánica;  fortalecer los mecanismos de control y promoción de los productos derivados de la actividad agropecuaria orgánica; así como procurar la competitividad y rentabilidad de los mismos (art. 1).

La Ley define, en su artículo 5, entre otros conceptos, semillas criollas, locales o tradicionales (inciso j), de la siguiente manera:  

Semillas que corresponden a variedades cultivadas y desarrolladas por personas agricultoras y comunidades locales. Independientemente de su origen, se encuentran adaptadas a las prácticas agrícolas y ecosistemas locales. Se rigen por lo dispuesto en el artículo 82, siguientes y concordantes, de la Ley de Biodiversidad, ley Nº. 7788 de 30 de abril de 1998.
El Capítulo VI denominado “Acceso y Control de los Recursos Genéticos” para la producción agropecuaria orgánica contiene regulaciones novedosas en la materia. El artículo 20 dispone que:  

El Estado, a través de las autoridades competentes, promoverá, estimulará y protegerá el derecho de las personas y organizaciones agricultoras al acceso, uso, intercambio, multiplicación y resguardo de semillas criollas, con el propósito de preservar el patrimonio genético criollo en beneficio de las actuales y futuras generaciones de productores y productoras orgánicos.  El MAG velará por el cumplimiento de esta disposición, en acatamiento de lo establecido en el Convenio de Diversidad Biológica, aprobado mediante Ley N.º 7416 de 8 de junio de 1994 y la Ley de Biodiversidad, ley N.º 7788 de 30 de abril de 1998.
Otras normas relacionadas con los organismos genéticamente modificados se presentan en el Anexo 2.
6.
El Instituto Nacional de Innovación y Transferencia de Tecnología Agropecuaria (INTA)

La ley Nº. 8149 crea el Instituto Nacional de Innovación y Transferencia de Tecnología Agropecuaria (INTA) como un órgano de desconcentración máxima especializado en investigación adscrito al Ministerio de Agricultura y Ganadería (MAG). Se le otorga personalidad jurídica instrumental, únicamente para que cumpla su objetivo y administre su patrimonio (art. 1). El objetivo será contribuir al mejoramiento de la sostenibilidad del sector agropecuario, por medio de la generación, innovación, validación, investigación y difusión de tecnología, en beneficio de la sociedad costarricense (art. 2). El INTA puede vender servicios de investigación agropecuaria siempre y cuando no menoscabe la atención de las demandas de investigaciones de interés social. El Instituto deberá inscribir en el registro de propiedad industrial o en el registro de obtenciones vegetales, si existe, toda nueva opción tecnológica que resulte de su iniciativa o investigaciones (art. 19).

En el cumplimiento de sus funciones deberá ajustarse a lo dispuesto en la Ley de Uso, Manejo y Conservación de Suelos N.º 7779 del 30 de abril de 1999 (art. 20).

PREGUNTAS DE REPASO
· Resuma las principales obligaciones del país asumidas en materia ambiental, que podrían ser relevantes para un sistema de obtenciones vegetales.

- 
¿Cuáles son las principales diferencias entre los sectores nacionales sobre la conveniencia o no de contar con un sistema de protección de variedades vegetales basado en UPOV 91?
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Introducción

Este capítulo tiene por objetivo mostrar de qué manera es posible establecer un sistema de obtenciones vegetales basado en UPOV 91, que integre los principales elementos normativos derivados de los Tratados Ambientales (CBD y FAO).

Con fundamento en lo anteriormente indicado, se presentan: a) una identificación de las opciones y espacios para desarrollar una legislación que cumpla con la UPOV 1991; b) una identificación de las obligaciones derivadas del Convenio de Biodiversidad y el Tratado de la FAO que deben ser incorporadas en la legislación nacional para que esta resulte coherente con todas disposiciones del orden jurídico internacional; c) recomendaciones puntuales sobre los grandes lineamientos de una una legislación en la material. De conformidad con el derecho internacional, un Estado se encuentra obligado a cumplir con todos los tratados de los cuales sea parte, en el tanto las disposiciones de estos no sean contradictorias (principio de acumulación de las obligaciones internacionales). Mucho menos desarrollado ha sido el supuesto de previsiones que se contradicen. En general, la recomendaciones siguientes pretenden basarse en el principio de integración contenido en la Declaración de Río sobre Ambiente y Desarrollo (Principio 4) y en la consideración de que los tratados ambientales y los objetivos comerciales deben apoyarse de manera recíproca, tal y como sostiene el Plan de Acción de Johannesburgo (párrafo 92) En este sentido, se pretende realizar una interpretación armoniosa que evite los conflictos entre ambos cuerpos legales, los cuales, en caso de existir, deben resolverse de conformidad con la Convención de Viena sobre Derecho de los Tratados (art. 30).  

Antes de indicar algunas recomendaciones de naturaleza puntual, se presentarán algunas de carácter general. Primero, diversas declaraciones han puesto en evidencia la conveniencia de tomar en cuenta el desarrollo sostenible en la elaboración de sistema de DPI. Por ejemplo, la Declaración Ministerial de Doha de la OMC ha reconocido la necesidad de incorporar al debate sobre los DPI consideraciones de carácter ambiental. La Declaración de Doha, como indicamos líneas atrás y, acá nos permitimos repetir, encomienda al  Consejo del Acuerdo al examinar, entre otros, las relaciones entre el ADPIC y la Convención de Biodiversidad, la protección del conocimiento tradicional y el folklore y otros nuevos desarrollos relevantes. Para ejecutar su trabajo, el consejo deberá guiarse por los objetivos y principios establecidos en los artículos 7 y 8 y tomar plenamente en consideración la dimensión del desarrollo. Esta última referencia a los artículos 7 y 8  –los cuales reconocen  el objetivo de promover la transferencia de tecnología y de considerar aspectos de salud pública, nutrición de la población, etc. al formular o modificar sus leyes sobre DPI– no deben ser subestimados, especialmente de cara a potenciales decisiones de los Paneles y del Órgano de Solución de Controversias. Otros acuerdos internacionales, como por ejemplo, el Tratado de la FAO sobre Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura, contemplan igualmente ciertas disposiciones, que limitan la posibilidad de obtener derechos de propiedad intelectual, los cuales ceden ante otras consideraciones relacionadas, en general, con otros valores y objetivos (seguridad alimentaria).

En segundo lugar, la importancia de las patentes vs. otros objetivos de desarrollo ha sido cuestionada. La propia OMC contiene una Declaración separada sobre DPI y acceso a medicamentos, la cual reitera la consideración que debe prestarse a objetivos de salud pública en el marco de los sistemas de propiedad intelectual. 

En tercer lugar, es importante tener presente la posición de los Estados Unidos respecto a algunas de las propuestas realizadas por países en desarrollo en los foros de la OMC, la OMPI y otros. 

Por último, del análisis de las disposiciones del Tratado de la FAO y el CBD y de las leyes que, sin estar sujetas a las disposiciones de cualquiera de las dos actas de la UPOV,  han tratado de implementar elementos sui generis para la protección de las variedades comerciales y de los derechos del obtentor.  En general, se puede decir que los siguientes son los principales aspectos por ser considerados.
1.
La implementación del derecho del agricultor 

Evidentemente, el concepto de derecho del agricultor resulta un tanto difuso a pesar de la conceptualización que el Tratado de la FAO ha pretendido hacer de este. Su implementación trasciende la normativa de propiedad intelectual y debe ser considerado en el contexto de la formulación e implementación de políticas agrícolas de manera mucho más amplia. Sin embargo, en el contexto de una legislación sobre propiedad intelectual en materia de obtenciones vegetales, al menos debe recoger los siguientes puntos:

1.1
El reuso de las semillas

Debe tenerse presente la disposición de la UPOV y la interpretación que de ella se ha realizado sobre los alcances del derecho del agricultor, entendido como la facultad de reusar semillas en su propia explotación o finca.  La UPOV ha señalado claramente que dicha excepción facultativa debe implementarse tomando en consideración los legítimos intereses del fitomejorador y dentro de límites razonables. No obstante, existe una discrecionalidad de los países sobre cuáles son esos límites razonables al considerar las propias realidades sociales, económicas y ambientales. 

En este orden de ideas, el Tratado de la FAO se refiere no solo a la práctica aceptada de reusar semillas, sino que la extiende a otras dos situaciones que la normativa UPOV no permite: el intercambio y la venta de estas. No obstante, la remisión del Tratado de la FAO a la legislación nacional e internacional, no parece otorgar a las naciones un derecho a establecer libremente el intercambio y venta, si a la vez tal proceder se encuentra limitado por la observancia de leyes –nacionales e internacionales– de propiedad intelectual.  Se sugiere observar los siguientes aspectos:

· El intercambio de semillas puede implementarse en el supuesto de considerarse que se trata de actos sin fines comerciales y estaría cubierto por la excepción del artículo 15. Esta interpretación resultaría ajustada además de las previsiones del CBD (art. 10) de fomentar prácticas consuetudinarias y respondería al espíritu de integración de las disposiciones de los tratados internacionales posteriores. 

· La venta de semillas resulta mucho más polémica debido a su evidente discrepancia con los alcances del derecho del agricultor que la misma UPOV ha indicado y cuya explicación se ha dado en líneas anteriores. A pesar de ello, la propia legislación de los Estados Unidos, país más interesado en la existencia de la obligación de ratificar la UPOV, permitió la venta en pequeña escala de semillas con anterioridad a la adopción de UPOV 91.  Sin embargo, establecer la venta de semillas posiblemente tenga consigo que la normativa sea considerada incompatible con el Convenio de la UPOV y, por ende, la legislación respectiva al ser consultada a dicho Consejo recibiría tal calificativo. 

· Considerando la realidad del sector agrícola y el tipo de agricultura y reuso de las semillas que existe en el país, se considera apropiado permitir un amplio reuso e intercambio y limitar la venta. Aunque la UPOV ha estipulado claramente que pueden establecerse límites o salvaguardas por el tipo de agricultor, cultivo o número de hectáreas, es evidente que un país puede escoger si permite el reuso sin pago adicional, a diferencia del sistema de la Unión Europea.

1.2
El concepto positivo del derecho del agricultor 

El concepto positivo de derecho del agricultor involucra aspectos diferentes, algunos de los cuales pueden ser realizados por medio del sistema de propiedad intelectual; otros, por el contrario, pertenecen a ámbitos diferentes (por ejemplo, participar en la toma de decisiones a nivel nacional, etc.).  En este sentido, fundamentalmente pertenecen al esquema de la propiedad intelectual la posibilidad de proteger variedades tradicionales o “landraces” en el sistema de obtenciones vegetales. Acá la pregunta clave que debe ser respondida es: ¿puede estipularse un mecanismo de protección que siga los lineamientos de la UPOV (DUS, novedad y poseer una denominación) y que a la vez contemple otros lineamientos especialmente diseñados para proteger la variedades más heterogéneas (mediante los requisitos de distinción e identificación)?  Al menos, sin estar sujeto a la reglas de la UPOV, la Ley de Bhutan y la Ley de la India (en alguna medida), así lo han hecho. Igualmente, la legislación portuguesa permite la protección del conocimiento asociado a variedades tradicionales. Considerando nuevamente el principio de integración, el de acumulación de las obligaciones internacionales y el llamado para que los regímenes ambientales y los comerciales se apoyen de forma recíproca, la respuesta que se brinda es positiva. Se sugiere estudiar la posibilidad de incluir en la legislación:

a)
El esquema de la UPOV para aquellas variedades de índole comercial. Con ello, se estará cumpliendo con los requisitos y las obligaciones que este Tratado posee. 

b) Un esquema diferente para el caso de las variedades tradicionales basado en los requisitos de identificación y distinción.  El autor debe, sin embargo, advertir que el diseño funcional de tal sistema es difícil y, en la práctica, dependerá de las exigencias puntuales, que se establezcan para las variedades tradicionales. En caso contrario, se corre el riesgo de recibir solicitudes de protección que se traslapan, no conocer con certeza lo tutelado y, por ende, en que caso se está ante transgresiones a los derechos, etc. La necesidad de precisar de alguna manera el nivel de identificación y,  a la vez, permitir la heterogeneidad en el material protegido resulta difícil de aplicar, especialmente porque los sistemas que operan de esa manera, apenas comienzan a andar o aún no lo hacen del todo. Al considerar la realidad del sector agrícola nacional puede no ser relevante.

c) En cuanto a los fondos, otro elemento que puede ser considerado como parte del concepto positivo del derecho del agricultor en materia de propiedad intelectual de forma que resulta compatible con el CBD y el propio tratado de la FAO, es la creación de un fondo, por ejemplo, resultante del pago de un derecho o contribución que las variedades comerciales deban sufragar. No se observa incongruencia en estipularlo con las reglas de la UPOV, en el tanto no se haga nugatorio o inefectiva la obtención del derecho del mejorador. El dinero resultante de este fondo podría ser utilizado en programas o proyectos tendientes a la conservación, especialmente in situ, de recursos fitogenéticos y la compensación por el mantenimiento de variedades tradicionales y recursos genéticos, al igual que parientes silvestres.  Los detalles de este fondo, en términos de operación, manejo, distribución de fondos, etc., deben ser discutidos puntualmente, y seguir, por supuesto, las regulaciones en materia de uso de fondos públicos.

2. Aspectos que permitan cumplir con las disposiciones del acceso a recursos genéticos y la distribución justa y equitativa de beneficios: el certificado de origen y la prueba de la existencia del PIC

Algunas de las leyes sui generis no basadas en la UPOV y las leyes de biodiversidad o propiedad intelectual de varios países como indicamos, contienen la obligación de  revelar el origen del material genético utilizado en la variedad o inclusive de la prueba de la existencia del consentimiento informado previo o de un  certificado de origen que establezca la legalidad del acceso al material genético o al conocimiento tradicional asociado. Esta disposición, contemplada a la fecha en el sistema de patentes pero teóricamente aplicable a los DOV, permitiría apoyar el cumplimiento de las disposiciones del CBD en materia de acceso a recursos genéticos y distribución de beneficios.

Cuadro 7

Posición del Consejo de la UPOV sobre el acceso a los recursos genéticos y la distribución de beneficios en materia de DOV (Adoptado por el Consejo de la UPOV en su sesión Nº. 37 del 23 de octubre del 2003)

	Acceso a recursos genéticos: el acceso a los recursos genéticos constituye un elemento clave para el progreso en materia de fitomejoramiento. La excepción del fitomejorador refleja la posición de que la comunidad de mejoradores del mundo necesita el acceso a todas las formas de material para mantener el mayor progreso en materia de fitomejoramiento y maximizar el uso de los recursos genéticos para el beneficio de la sociedad.

Revelación del origen: el fitomejorador usualmente debe, en el cuestionario técnico que acompaña a la solicitud de protección, proveer información sobre el origen genético de la variedad. UPOV fomenta informar sobre el origen del material genético  usado en la creación de la variedad cuando para facilitar su  examen, pero no acepta la revelación del origen como una condición adicional de protección.  El convenio requiere la protección tratándose de  variedades que sean nuevas, homogéneas, estables y distintas y que posean una denominación y no permite requerimientos adicionales.  En algunos casos, puede ser impráctico o difícil identificar el origen exacto del material genético empleado. La revelación del origen no debe ser introducida como condición para la protección de las variedades, sin perjuicio de hacerlo en legislación separada.
Consentimiento informado previo: UPOV fomenta el principio de transparencia y comportamientos éticos en materia de la legalidad del acceso al material genético, que incluye la prueba del consentimiento informado previo  y, por tanto, el acceso al material genético debe realizarse de conformidad con el marco legal del país de origen. Sin embargo, la Convención requiere que el derecho del fitomejorador no esté sujeto a ninguna otra condición que aquellas requeridas para la protección (art. 5 de UPOV 1991). Adicionalmente, se considera que las autoridades competentes no están en la mejor posición de verificar si el acceso al recurso genético ha tenido lugar de conformidad con la legislación aplicable en el país de origen del recurso. 

Distribución de beneficios: UPOV estaría preocupada si se establecieran mecanismos para asegurar la distribución de beneficios derivados del acceso a recursos filogenéticos usados en una nueva variedad. Inclusive, tal obligación sería incompatible con la excepción del fitomejorador que no requiere que los actos de mejoramiento realizados en otras variedades sean sujetos a restricción y los titulares de las variedades iniciales no están sujetos a ninguna compensación, excepto en el caso de variedades esencialmente derivadas.  Tal requerimiento puede traer consigo que los mejoradores no busquen proteger sus variedades o desarrollarlas. 
Agricultores de subsistencia: UPOV contiene una excepción, que permite la realización de actos de naturaleza no comercial y actos realizados en privado, los cuales están excluidos del alcance de los derechos del obtentor.

Continuación…

Reuso de semillas: el reuso de semillas es un mecanismo opcional de distribución de beneficios previsto en el Convenio. Sin embargo, tal provisión está sujeta a límites razonables y requiere la salvaguarda de los legítimos intereses del obtentor. Por ejemplo, ciertos países aplican la excepción solamente a ciertas especies o limitan su aplicación según el tamaño de la propiedad o el nivel de producción. 

Acceso y DOV: la legislación de acceso a recursos genéticos y los derechos de obtención vegetal persiguen diferentes objetivos, poseen distintos ámbitos de aplicación y requieren diferentes estructuras para administrarlas y monitorearlas.  Se considera apropiado incluirlas en legislación diferente, aunque las normativas deben ser  compatibles y  apoyarse recíprocamente.
Tecnologías de restricción genética (Decisión adoptada por el Consejo el 11 de abril del 2003):  aunque la UPOV no ha realizado un análisis detallado de estas tecnologías a la luz de los DPI, con respecto a las variedades vegetales que contengan tecnologías de restricción genética, deben ser protegidas si se satisfacen los requisitos básicos  de protección.

 


Fuente: UPOV.
Al respecto, las siguientes previsiones deben ser realizadas:

-
La existencia del certificado/revelación del origen/prueba de la legalidad del acceso en materia de propiedad intelectual es objeto de intensos debates de carácter político y jurídico.  Pocas leyes de obtenciones, especialmente en la India, consideran tal situación. En otros casos, la prueba de la legalidad del acceso se refiere a cualquier sistema de propiedad intelectual o incluso de aprobación de productos.
-
En el caso de las variedades de vegetales de dicha provisión, a menos de que sea cuidadosamente estructurada, encuentra ciertos obstáculos técnicos y prácticos:

1. Si se realiza en el marco del derecho de patentes, los indicados al analizar el acuerdo ADPIC y, en especial, el texto del CAFTA, pero únicamente aplicable a las patentes.

2. Si se realiza en el marco de la ley para proteger los derechos del fitomejorador, las dificultades derivadas del proceso de obtener nuevas variedades vegetales, dada la variedad de material genético que da pie a la creación de nuevas obtenciones y su origen geográfico. Diversas objeciones se han levantado en contra para aplicarse a variedades vegetales, por ejemplo, las dificultades que se presentan cuando se trata de variedades vegetales cuyo origen proviene de diferentes países y cruces y retrocruces; los obstáculos para determinar el origen del germoplasma de una variedad, el cual puede provenir de una combinación de genes provenientes de distintos países; lo impráctico de  estipular los beneficios, debido a que a diferencia de los productos farmacéuticos que pueden ser derivados o moldeados de un solo componente natural, las variedades vegetales tiene un origen que se remonta a diferentes países y comunidades, etcétera.

No obstante, es posible requerir al solicitante que realice su mejor esfuerzo por revelar el origen del material genético usado en la variedad y probar la existencia del consentimiento informado previo y la legalidad del acceso. Asimismo, debe permitirse que el solicitante justifique si desconoce tal origen, o bien, que manifieste que no se cuenta con legislación de acceso en el país de origen del material. De esa manera, no se estarían exigiendo requisitos o condiciones de imposible cumplimiento y, al mismo tiempo, se permitiría que el sistema de propiedad intelectual permita alcanzar los objetivos de las leyes de acceso y del CBD en general.  Debe destacarse que en varios países, este requisito se refiere al uso de material genético local (India, Costa Rica), por tanto si el país no posee regulaciones que así lo determinen, la factibilidad de esta disposición debe ser considerada.

La UPOV ha indicado que si el requisito se considera como una causal de nulidad o cancelación del derecho, contravendría sus reglas. A pesar de ello, es posible establecer que la falsa indicación del origen del material o sobre la legalidad del acceso antes mencionado, tendrá como consecuencia la imposición de sanciones penales, civiles o administrativas para lo cual debe redactarse las disposiciones penales apropiadas, considerando las particularidades del derecho penal y del derecho administrativo sancionador. 

Un país debe reflexionar si considera necesario y conveniente establecer esta exigencia, la cual además, puede ser apoyada a nivel internacional en las discusiones del régimen internacional de acceso a recursos genéticos del CBD que se ha explicado en líneas anteriores y, aunque es poco probable, por los resultados de las discusiones de la OMC.  Estos foros podrían –eventualmente– respaldar este tipo de inclusión de medidas de transparencia, aún y cuando se enfoquen en el sistema de patentes. 

· Se debe establecer la necesidad de obtener el PIC en el marco del sistema de la UPOV cuando se hace uso de variedades tradicionales o material genético, así como la procedencia de distribución de beneficios, lo cual  puede encontrar críticas en el marco de funcionamiento de los derechos de obtentor.  En el caso del derecho del obtentor, de conformidad con el texto de la UPOV 1978, el uso del material protegido por un segundo mejorador es libre; sistema restringido por la UPOV 1991 para el caso de variedades esencialmente derivadas. De exigirse la prueba del PIC, mientras que el uso de una variedad protegida puede hacerse libremente, con las condiciones antes establecidas, el uso del material genético inicial, debe cumplir con el permiso del dueño del recurso (el PIC precisamente). La pregunta es si esta doble disposición es conveniente.  Al menos, en opinión del autor, nada obsta para que así sea, aunque para algunos esta debería ser normativa de leyes de acceso y no de las leyes de obtención.

3.
Otros aspectos de interés

· Responsabilidad de los obtentores: una propuesta costarricense de Ley de Fitomejoradores dispone en un artículo lo siguiente: 

...el obtentor se encuentra obligado a declarar en una etiqueta o empaque, cuál será su rendimiento del material bajo condiciones determinadas. Si dicho material no provee dicho rendimiento en las condiciones estipuladas, los afectados podrán realizar los reclamos de daños y perjuicios ante las autoridades administrativas o judiciales, siguiendo lo preceptuado en la Ley de Promoción de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor (art. 19).

En este sentido, aunque dicha cláusula puede ser incorporada en leyes de DOV o  estar incluida en otros cuerpos legales, como los referidos a derechos del consumidor, no resulta claro cuán práctica y aceptable resulte dicha disposición al considerar los riesgos inherentes al fitomejoramiento como tal.

· Tecnología Terminator. Las llamadas tecnologías de restricción genética o terminator o traitor como también son conocidas se encuentran prohibidas en la Ley de la India.  Adicionalmente, diferentes foros, en especial la CBD y la FAO han considerado el tema, sin que exista un consenso sobre su prohibición o no. Si el país escoge el sistema sui generis de la UPOV 91 y, a la vez, prohíbe la tecnología terminator en derechos de obtención, puede considerarse el alcance de las excepciones del artículo 27 del TRIPs relativas a la protección del ambiente. 

En el caso de un sistema de variedades vegetales, si bien es cierto no se prevé dicha excepción, esta puede ser válidamente inferida en el tanto no es posible obligar a una nación a tutelar lo que su orden público y moral no toleran. La discusión parece, por el contrario, recaer en un aspecto técnico con implicaciones jurídicas: se consideran las tecnologías terminator contrarias a la moral, el orden público o que afectan el ambiente. Igualmente dado que el desarrollo de las mismas ha sido realizado fundamentalmente por Estados Unidos, cabe pensar en la oposición de este a tal exclusión.  De no encontrarse justificaciones de orden técnico, no existen razones desde la perspectiva de los DPI para realizar tal exclusión a la materia por proteger.

· Objetivos y propósitos de la legislación. Ciertamente una legislación en materia de obtenciones vegetales puede tener los objetivos y propósitos que se deseen contemplar. No obstante, si se pretende integrar los elementos del CBD y el tratado de la FAO y, en general, de la sostenibilidad, junto con los tradicionales objetivos de fomentar los derechos del fitomejorador, la disponibilidad de variedades nuevas, la investigación y el desarrollo de creaciones fitogenéticas, deben preverse objetivos de política pública, tales como conservar la biodiversidad; proteger efectivamente el derecho del agricultor; recompensar a este por su contribución al mantenimiento de la recursos genéticos,  etcétera.

· Licencias obligatorias.  El texto de la UPOV permite las licencias obligatorias en casos de interés público y están sujetas a una remuneración adecuada. Nada obsta para establecer amplias causales para considerar la procedencia de licencias obligatorias, entre ellas, el desasbatecimiento local, prácticas anticompetitivas, altos precios de las variedades, para satisfacer necesidades básicas de la población o de los agricultores, etcétera. 

· Prácticas anticompetitivas. En algunos ordenamientos jurídicos se ha sugerido contemplar disposiciones, que limiten cualquier restricción por la vía contractual de los derechos del agricultor. Se practica en ciertas naciones (particularmente  Estados Unidos) que, por medio de contratos de adhesión, al comprar las bolsas de semillas protegidas, se obliga al agricultor a aceptar condiciones; por ejemplo, no reutilizar semillas o no realizar investigaciones sobre ellas, etc., a pesar de estar permitidas por la legislación vigente en materia de obtenciones. Por ello, se ha sugerido una disposición que prevea la nulidad de tales cláusulas. Si bien es cierto, se considera que es procedente, debe indicarse que tal articulado puede más bien ser resorte de otro tipo de normativa como la legislación en materia de competencia o contratos. 

4.
Recomendaciones específicas para Costa Rica

con el propósito de integrar las diferentes 

obligaciones ambientales y la ratificación 

de UPOV 91

La ratificación/accesión costarricense al Convenio de UPOV fue acompañada del proceso de redacción de la normativa apropiada (Ley de Obtenciones Vegetales) para dar cumplimiento a los contenidos de dicho convenio. El país debería explorar: a) las opciones y flexibilidades que el convenio de UPOV permite, de manera que, a la vez que se cumpla con lo preceptuado en este, se tenga suficiente margen de maniobra para adecuar el contenido de la legislación a las realidades e intereses nacionales; b) la integración en la propuesta normativa- si el país lo considera apropiado- de las disposiciones relevantes derivadas de las obligaciones asumidas por el país al ratificar el Convenio sobre la Diversidad Biológica (Ley N.º 7416 del 26 de agosto de 1994) y la ratificación del Tratado Internacional de los Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura de la FAO, tal y como se ha explicado.

En este orden de ideas, el Informe aportes para el Análisis del Tratado de Libre Comercio entre Centroamérica, República Dominicana y los Estados Unidos, preparado por el proyecto  Estado de La Nación en el 2004, indica textualmente que “... la aprobación  de UPOV no es óbice para que los países definan una legislación particular que proteja sus recursos”. 

En las circunstancias actuales si se tiene la obligación de aprobar la UPOV, debe de inmediato y en virtud de lo anterior, “establecer una legislación que permita imponer excepciones necesarias al derecho en exclusiva del obtentor así como proteger la diversidad biológica y la salud pública. Dicha legislación podría tomar en consideración los siguientes aspectos entre otros: evaluar el impacto ambiental y los principios precautorios para la defensa de la biodiversidad; evaluar el impacto en la salud; proteger el patrimonio genético y la biodiversidad local imponiendo el consentimiento informado previo del uso de la biodiversidad mediante acuerdos que retribuyan alguna contraprestación  proporcional, razonable y ética con garantía proporcional de los beneficios; evitar la expropiación del conocimiento tradicional en medicina, alimentos y técnicas agrícolas; [...] También es importante anotar que la oposición total a cualquier regulación en esta materia debe considerar que existen empresas y ciudadanos costarricenses que son obtentores vegetales y que requieren de tal protección. 

Este párrafo introductorio permite, con fundamento en lo expuesto en el trabajo, realizar las siguientes recomendaciones:

4.1
La implementación del derecho del agricultor 

-
El reuso de las semillas. Con respecto al reuso de semillas es necesario reconocer que existen diferencias importantes entre los agricultores en el país, sea en función de su dimensión o de su orientación al mercado interno o a la exportación. Por tal motivo, al considerar los cuestionamientos formulados a las restricciones al reuso de semillas, se sugiere que se establezca de la forma más amplia posible, el derecho del agricultor a reusar e intercambiar semilla (cubierta por otra excepción en este último caso), sin perjuicio de que, producto de una discusión nacional, se excluyan categorías de agricultores (por ejemplo, por referencia a las clasificaciones existente de pequeño y mediano agricultor u otras).

-
El concepto positivo del derecho del agricultor.  Debido a que existe en el país una base normativa para el desarrollo de derechos intelectuales comunitarios sui géneris
, se sugiere que este proceso sea retomado, y en el marco de este se considere la tutela de las variedades tradicionales. Este proceso de consulta del artículo 83 de la Ley de Biodiversidad, comprende la determinación de la naturaleza, alcances y requisitos de los derechos intelectuales comunitarios sui géneris. 

4.2 Vinculación entre UPOV 91 y los regímenes de acceso

Como se ha analizado la Ley de Biodiversidad incluye la existencia del certificado de origen en el caso de acceso a recursos genéticos nacionales, y exige su presentación ante las Oficinas competentes para otorgar derechos, en este caso de obtención vegetal. Igualmente,  se contempla un mecanismo de consulta obligatorio con la Oficina Técnica de la CONABEGIO en el caso  innovaciones basadas en elementos de la biodiversidad.  La legislación de obtenciones debe mantener estas disposiciones, recogiéndolas de manera apropiada. Por ello se recomienda: incluir, claramente, dentro del concepto de formalidades al certificado de origen el cual únicamente procederá cuanto haya habido acceso local, sin importar si otro material genético ha sido utilizado; sancionar, sin la pérdida del derecho o nulidad, la falta de presentación de la misma
. Igualmente, a efecto de verificar el cumplimiento de estas condiciones, se debe mantener la consulta a la Oficina Técnica
. Nótese que la presentación del certificado garantiza que el procedimiento de acceso se siguió, lo que incluiría la negociación del Consentimiento Previo y la Distribución de Beneficios.

Respecto a la consulta prevista en la Ley de Biodiversidad esta se ha realizado en una ocasión
 pero en materia de patentes de invención.
Para coordinar con el Registro de Propiedad Intelectual se han realizado diversas  reuniones entre la Oficina Técnica y el Registro, incluyendo un Taller para la Creación de Capacidades en la aplicación del artículo 80 de la LB, realizado el 6 de agosto del 2008. Al mismo asistieron, los funcionarios de Registro, peritos, integrantes del Tribunal Registral, miembros de la CONAGEBIO y empleados de instituciones a las cuales el Registro solicita apoyo técnico. Desde esa oportunidad, tanto los examinadores de forma como los de fondo, están al tanto de que, en caso de observar que en la descripción de la invención se haga referencia a algún recurso genético o elemento de biodiversidad nacional, deberán comunicarlo a fin de proceder a realizar la consulta a la OT de la CONAGEBIO tal y como lo establece el artículo 80 de la ley 7788.

Actualmente, la oficina de patentes cuenta con examinadores de fondo externos y la calificación formal es realizada por abogados. A la fecha no se han identificado  solicitudes de patentes en los cuales se divulgue alguna invención que incluya elementos de biodiversidad o recursos genéticos extraídos en el territorio nacional. No  obstante, tanto en la calificación formal como en el examen de fondo, es obligación del encargado determinar lo anterior y comunicarlo a la Coordinación de la Oficina de Patentes y proceder con la consulta respectiva.

Las dificultades mencionadas para la implementación del requisito del artículo 80, radican en que el registro esta conformado por abogados especializados en propiedad intelectual, que no conocen con detalle la aplicación de la LB ni los conceptos que ella regula.  En todo caso, los examinadores de fondo, cuya área de formación profesional es más cercana a esta materia, son los responsables de determinar cuáles solicitudes deben ir en consulta.  Otro inconveniente consiste en que esta consulta se efectuaría en la etapa de estudio de fondo, lo que retrasaría la finalización del proceso de otorgamiento o denegatoria de la solicitud presentada. El principal problema, sin embargo, es que la divulgación del origen del material no sea uno de los requisitos  tratándose de solicitudes que vienen del extranjero, como sucede en la mayoría de los casos.

A la fecha solamente existe la consulta a  la OT de la CONAGEBIO de la solicitud de patente que se tramitaba bajo el expediente N.° 7415, denominada “PIRIDINONAS SUSTITUIDAS COMO MODULADORES DE P38 MAP QUINASAS”, el resumen aportado es el siguiente: 

Se describen compuestos de la Fórmula I y sus sales farmacéuticamente aceptables, en los que R1, R2, R3, R4 y R5 se definen en la presente. Estos compuestos son útiles para tratar enfermedades y afecciones causadas o exacerbadas por la actividad de p38 MAP quinasa desregulada y/o FNT. También se describen composiciones farmacéuticas que contienen los compuestos, métodos para preparar los compuestos y métodos de tratamiento que utilizan los compuestos.

Dicha solicitud fue enviada posteriormente al Taller citado por la vía de una consulta informal  del Registro. La OT emitió un oficio en el cual- entre otros puntos- se comentó que en los formularios que utiliza el registro no se incluye en ningún momento indicar el origen de las muestras. No obstante, se concluyó que las cepas de N.meningitidis, eran originarias de U.S.A, Alemania y Países Bajos. Además la Oficina Técnica manifestó que respecto a la información aportada en las reivindicaciones no se encuentra ninguna que se refiera al patentamiento de microorganismos, o secuencias ADN, nucleótidos, y /o aminoácidos, tal y como se encuentran en la naturaleza, por lo que la solicitud de patente no infringía lo estipulado en el artículo 78 de la LB.
Los funcionarios de la OT realizan con alguna periodicidad búsquedas en bases de datos de patentes para identificar posibles usos de recursos genéticos nacionales en una invención.  

	


Ni la Ley de Obtenciones Vegetales No 8631 -ni el reglamento- contemplan expresamente el requisito de la consulta. Se exceptúa de la protección, las plantas silvestres no mejoradas (art. 2). Asimismo, se considera una  variedad notoriamente conocida si se encuentra protegida por derechos intelectuales comunitarios sui géneris, hayan sido estos derechos registrados o no, de conformidad con lo establecido en los artículos 82 y 84 de la Ley de biodiversidad, N.º 7788, siempre y cuando la variedad se encuentre suficientemente descrita y sea posible verificar su existencia ( art. 4).
4.3
Otros aspectos de interés 

· Se sugiere para ser congruentes con la Ley de Biodiversidad y la nota al pie que se encuentra en el propio TLC, establecer objetivos de la legislación que comprendan la aplicación sinérgica de los diferentes instrumentos legales.

· Debido al vínculo que se ha realizado de los transgénicos en general y, en particular, de las tecnologías de restricción genética, expresamente indicar que el otorgamiento del título de variedad no conlleva la autorización de comercialización la cual esta sujeta, entre otras, al cumplimiento de la normativa sobre bioseguridad.

· En lo relativo a las prácticas anticompetitivas, igualmente se podría considerar, sin crear ninguna obligación o sistema nuevo, remitir a las disposiciones vigentes de la Ley de Promoción de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor, N.º 7472, y su reglamento, decreto Nº. 25234-MEIC.

· Las especies por proteger. El Convenio obliga a proteger en el momento de ratificarlo o acceder a él al menos 15 especies de plantas y en un plazo de 10 años todas ellas deben protegerse. El país puede seleccionar las especies prioritarias a ser protegidas inicialmente y si considera que la protección debe ser concedida gradualmente a especies, determinar a cuáles.

· Las licencias obligatorias permitidas por razones de interés público (art. 17 del Convenio de la UPOV). Esta figura legal constituye la contrapartida a los derechos exclusivos otorgados al titular de forma que en casos debidamente previstos y por motivos de interés público, tales como la seguridad alimentaria, el desabastecimiento, etc. se puede hacer uso de la planta sin el consentimiento del titular. Las causales que permitirían su uso pueden ser estructuradas mediante el concurso de los diferentes sectores.
Cuadro 8

Opciones y posibilidades normativas para  un proyecto

DE LEY DE OBTENCIONES VEGETALES

	OBJETIVOS

Pueden combinarse ambos.


	UPOV-CAFTA-ADPIC 

No se mencionan específicamente. Los objetivos pueden ser variados, proteger los derechos del fitomejorador, fomentar la investigación y el desarrollo de nuevas variedades de plantas, etc.
	CBD Y TI

No existe incompatibilidad en la estipulación de objetivos acordes con la CBD y el TI, por ejemplo, la conservación de la biodiversidad, la realización del derecho del agricultor, la seguridad alimentaria, etc.

	ÁMBITO
No existe, en la teoría, incompatibilidad para que el mismo sistema cubra los dos ámbitos (variedades comerciales y tradicionales), a condición de que en el caso del primero se sigan las reglas básicas de la UPOV.
	Variedades comerciales descubiertas y puestas a punto. No protege, por las dificultades para cumplir los requisitos de protección, a las variedades tradicionales más heterogéneas.
	Se puede proteger las variedades tradicionales como un subsector del conocimiento tradicional (CBD), o bien como una forma de realizar nacionalmente los derechos del agricultor (Tratado de la FAO). El establecimiento de requisitos más generales de identificación y distinción puede implicar considerables problemas técnicos.



	EXCEPCIONES AL ÁMBITO DE PROTECCIÓN
	No se prevén específicamente al ámbito de protección, aunque sí a los derechos conferidos (UPOV). En el caso del ADPIC, se requiere proteger todas las variedades, excepto que se encuentre en el supuesto de contravenir el orden público, la moral, etc. (art. 27). Aunque la protección gradual parece violentar el ADPIC, en general, se aceptan las reglas de la UPOV como sistema sui géneris que cumple con el artículo 27.3.b.
	Se puede pensar en excepciones al ámbito para conservar la biodiversidad. Tal sería el caso de las tecnologías de restricción genética (GURTS o terminator o traitor), siempre que se considere que afectan la biodiversidad.  En caso de realizarse tal exclusión debe justificarse a tenor del artículo 27 del ADPIC o XX del GATT. Considerar que UPOV ha manifestado que una variedad, que contenga estas tecnologías,  aún debería protegerse si satisface los requisitos establecidos.



	CONDICIONES DE PROTECCIÓN

Puede establecerse un sistema para proteger las variedades comerciales y otro para las tradicionales. En principio, no parece existir incompatibilidad con la UPOV, pero el criterio del Consejo puede ser distinto.
	Las variedades deben ser:

· homogéneas

· estables

· distintas

· nuevas

· poseer una denominación.
	Podría establecerse un sistema para proteger las variedades tradicionales, que sean solo distintas e identificables, a pesar de las dificultades para hacer operativo tal sistema.

	OTROS REQUISITOS

No puede denegarse la protección si se cumplen los requisitos del artículo 6, pero sujeto a formalidades y pago de tasas. El certificado/revelación del origen  puede considerarse una formalidad compatible con la UPOV y el ADPIC, pero el criterio de Estados Unidos y la propia UPOV ha sido contrario.


	Sujeto a las formalidades del caso y al pago de las tasas no pueden exigirse requisitos adicionales a los establecidos en el artículo 6 para otorgar la protección.  El ADPIC permite que se exijan formalidades razonables para el mantenimiento y adquisición de los derechos (art. 62).


	Si se requiere la demostración de la legalidad de la adquisición del material genético (certificado de origen), debe establecerse como un requisito formal de otorgamiento y no como un requisito sustantivo. En todo caso debe tenerse presente si tal certificado se refiere al uso de material genético doméstico o foráneo, las dificultades en el caso de variedades vegetales y la ausencia de legislación que exija dicho instrumento en otros países.



	DERECHO DEL AGRICULTOR-EXCEPCIONES A LOS DERECHOS

La nota del CAFTA reitera la facultad de  implementar el derecho del agricultor. La UPOV ha mencionado reiteradamente que, al establecerse excepciones a la resiembra, deben considerarse los derechos del fitomejorador.
	Según UPOV 1991, solo para resiembra en su propio campo y sujeto a considerar los legítimos intereses de terceros. Igualmente, se permiten actos con fines privados y no comerciales.  Según ADPIC, las excepciones no pueden derogar el derecho del titular (artículo 30 e interpretación de los Paneles de Solución de Controversias). 
	La restricción del intercambio de material genético puede contravenir el CBD (art. 10, inciso C). No obstante, la estipulación del Tratado de la FAO lo remite a la legislación nacional e internacional aplicable. Es factible: no limitar el reuso de semillas debido a consideraciones de tipo de cultivo, dimensión, número de hectáreas, etc. El intercambio de material, en el tanto se califique de un acto con fines privados no comerciales. La justificación de la venta resulta difícil.

	LICENCIAS OBLIGATORIAS

No se prevén problemas en permitir la procedencia de licencias obligatorias, sujetas a la determinación de la causal en cada caso concreto. En la práctica rara vez se ha hecho uso de ellas.
	Son posibles por casos de interés público, sujetas compensación del titular


	No se aborda el tema de forma directa, pero la conservación y el uso sostenible de la biodiversidad, pueden ser motivos de interés público para limitar los derechos del fitomejorador, sujeto a la justificación de cada caso concreto.

	NULIDAD Y CANCELACIÓN DEL DERECHO

Debe explorarse la nulidad del título en el caso de falsedad en la declaración del origen, prueba del PIC, etc. 


	La UPOV permite la nulidad del derecho otorgado en situaciones específicas numeradas en el artículo 21, pero fundamentalmente se orientan a la falta de requisitos para otorgar el título o si el solicitante-titular no era el verdadero obtentor.


	La sanción en el caso de falsedad en el certificado/revelación del origen puede considerarse una medida para coadyuvar con el cumplimiento del PIC y la distribución de beneficios y están sujetas a negociaciones en el CBD (el Régimen Internacional) y en la misma OMPI (Comité del Folklore y el PCT, fundamentalmente). No obstante, lo más factible es sancionar penal y civilmente la falta (ejemplo de leyes europeas de patentes) y no requerir la nulidad del título. En caso afirmativo, debe procederse a establecer claramente la descripción de la conducta penal.

	DERECHOS CONFERIDOS-AGOTAMIENTO DE LOS DERECHOS
	Claramente establecidos en el artículo 14  deben seguirse para cumplir con la UPOV. Resulta opcional únicamente en el caso de los productos hechos a partir de una variedad protegida.
	Si se desean proteger las variedades tradicionales pueden otorgarse los mismos derechos que en el caso de las variedades comerciales y seguir el sistema de la UPOV.

	DURACIÓN DEL DERECHO
	Expresamente previstos mínimos en la Convención, artículo 19.


	No aplica. Los derechos sobre variedades tradicionales pueden gozar de los mismos plazos de protección.


	AUTORIDAD COMPETENTE

Debe designarse una autoridad a cargo de las evaluaciones y el otorgamiento y cancelación de los títulos.
	Usualmente se trata de entidades relacionadas con la certificación de semillas o ministerios o secretarías de agricultura.
	Se puede establecer la necesidad de consultar previamente al otorgamiento de los derechos a las autoridades ambientales a cargo del tema del acceso a recursos genéticos y recabar su opinión. No obstante, cualquier oposición debe considerar las limitaciones impuestas para denegar o revocar los derechos.

	FONDO AMBIENTAL


	No se prevé.
	Puede establecer que parte del fee o tasa a ser pagado vaya a un fondo, cuya operación y estructura deberán ser definidas posteriormente, con el propósito de fomentar proyectos de conservación y uso sostenible de los recursos filogenéticos.  En el tanto, el monto no convierta en nugatorio el derecho no existen inconveniente en su estipulación.

	DEFINICIONES 


	Se encuentran varias definidas en el propio texto, que incluye variedad, variedad esencialmente derivada y otras.
	Si se incorporan otros elementos para hacer realidad nacional el derecho del agricultor (en sentido amplio), pueden ser  necesarias definiciones adicionales, por ejemplo, de variedades tradicionales, identificación, pequeño agricultor, etcétera.


Fuente
: Elaboración del autor.
PREGUNTAS DE REPASO

· ¿De qué manera, a su juicio, los principales elementos derivados de los tratados ambientales han sido incluidos en la Ley de Obtenciones Vegetales 91?

· ¿Cómo podría hacerse realidad el derecho del agricultor en una legislación de  obtenciones acorde con UPOV 91?

ANEXOS

ANEXO 1

El sistema sui gÉneris para la protección de los conocimientos tradicionales en la Ley de Biodiversidad 
 y normativa relacionada

1)
Antecedentes

El proceso de formulación de la Ley de Biodiversidad y especialmente las materias relacionadas con el tema del acceso, la protección del conocimiento tradicional y los derechos de propiedad intelectual constituyeron los tópicos más difíciles y conflictivos durante la redacción de la Ley. A efectos de comprender dicho proceso es importante detenerse brevemente en sus antecedentes  de mayor relevancia. 

De esta forma, en 1996, se presenta un proyecto de Ley de Biodiversidad, el cual obtuvo una reacción negativa de diferentes sectores de la sociedad, por considerarlo especialmente restrictivo, contrario a la realidad nacional y a la investigación científica. Múltiples observaciones se hicieron llegar a la Asamblea Legislativa, inclusive una propuesta completa de legislación preparada por la Comisión Asesora en Biodiversidad, la cual formalmente no estuvo nunca en curso legislativo.  En enero de 1997, se presenta una segunda versión de proyecto de ley, el cual, pese a considerar algunas de las principales objeciones realizadas a esta, repitió varios de los conceptos y disposiciones de su predecesor y, por tanto, se encontró con la misma oposición anteriormente indicada.  El impasse constatado debido a las visiones contrapuestas, condujo a la iniciativa de crear una Comisión Especial Mixta de la Asamblea Legislativa con el fin de redactar un proyecto de ley, sobre la base del borrador existente, con la promesa de la Asamblea de respetar lo que fuera acordado allí. La Comisión fue liderada por la Universidad Nacional y en ella participaron los principales partidos políticos, la Comisión Asesora en  Biodiversidad, la Mesa Campesina, la Mesa Indígena, la Unión de Cámaras, la Universidad de Costa Rica, el INBio, etcétera.

A finales de 1997, se concluyó el nuevo borrador de proyecto, que se envió al parlamento para su aprobación, el cual luego de realizar algunas modificaciones en el texto, finalmente lo convirtió en Ley de la República. Esta fue publicada en La Gaceta en mayo de 1998 y entró en vigencia desde esa fecha. 

La Ley viene a sentar las bases para los permisos y contratos de acceso. También, contiene definiciones sobre temas cruciales tales como acceso a los elementos bioquímicos y genéticos, bioprospección, consentimiento informado previo, elemento bioquímico y genético, innovación, permiso de acceso, etc. (art. 7).

La definición de acceso y la bioprospección permiten delimitar la aplicación de los procedimientos de acceso y a la vez solventar las dudas existentes en la materia.  Si una investigación tiene por propósito un inventario, descripción taxonómica, etc. se trata de una actividad ajena al acceso y es regulada en un cuerpo legal separado, la Ley de Conservación de la Vida Silvestre (arts. 36 y ss. especialmente).

Asimismo, ha venido a clarificar el régimen de propiedad de los recursos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad silvestre o domesticada, al declarar a estos de dominio público (art. 6), es decir pertenecen al Estado en condición de administrador, con lo cual se separan dos propiedades diferentes. La del recurso biológico u orgánico y la del recurso genético y bioquímico.

El procedimiento de acceso se encuentra regulado con bastante detalle en dos capítulos de la Ley. El órgano competente para conceder el acceso es en primera instancia la Oficina Técnica de la recién creada Comisión Nacional de Gestión de la Biodiversidad (CONAGEBIO), con carácter de desconcentración máxima y personería jurídica instrumental, dentro del Ministerio de Ambiente y Energía. Esta entidad se haya formada por entidades gubernamentales, como el Ministerio de Ambiente (quien la preside), el Ministerio de Comercio Exterior, Ministerio de Salud, el Ministerio de Agricultura, Instituto Costarricense de Pesca y Acuacultura, Comisión Nacional de Rectores; Mesa Indígena, Mesa Campesina, Unión Nacional de Cámaras, la  Federación Costarricense para la Conservación del Ambiente, el Director del Sistema Nacional de Áreas de Conservación (art. 15).

Esta debe formular las políticas sobre acceso y distribución de beneficios y puede revocar las resoluciones de la Oficina Técnica en materia de acceso (artículo 14). La Oficina Técnica tendrá como principal competencia la de tramitar, rechazar y fiscalizar las solicitudes de acceso a los recursos de la biodiversidad (art. 17 inciso a); coordinar con las Áreas de Conservación, el sector privado, los pueblos indígenas y las comunidades campesinas lo relativo al acceso (art. 17 inc. B); organizar y mantener actualizado un registro de solicitudes de acceso de los elementos de la biodiversidad, colecciones ex situ y de las personas físicas y jurídicas que se dediquen a la manipulación genética (inciso c); y recopilar y actualizar normativa relativa al cumplimiento de los acuerdos y directrices en materia de biodiversidad (inciso d).

En el Título V se definen los requisitos y los procedimientos de acceso a los elementos genéticos y bioquímicos y a la protección del conocimiento asociado. Le corresponde a la CONAGEBIO proponer las políticas de acceso sobre elementos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad ex situ e in situ y actuará como órgano de consulta obligatoria en los procedimientos de solicitud de protección de derechos intelectuales sobre la biodiversidad (art. 62).  La Ley regula los requisitos básicos para el acceso que incluyen el consentimiento informado previo, la distribución de beneficios y protección del conocimiento asociado y la forma en que las actividades contribuirán a la conservación (art. 63).  Se establece el procedimiento por seguir (art. 64), el derecho de objeción cultural (art. 66), el Registro de Derechos de Acceso y la protección de la información confidencial (art. 67).  En el capítulo siguiente, la Ley regula con mayor precisión el tema de los permisos para la investigación y la bioprospección (art. 69), su plazo y otras limitaciones y características (arts. 70 y 71), los requisitos de la solicitud de acceso (art. 72), la autorización de la Oficina Técnica de aquellos convenios suscritos entre particulares que contemplen acceso a los elementos genéticos y bioquímicos (art. 74) y la posibilidad de convenios marco con universidades y otros centros debidamente inscritos (art. 74).  Se establece que hasta un 10 por ciento de los presupuestos de investigación y un 50 por ciento de las regalías deberán ir al Área de Conservación, propietario privado o territorio indígena, además de los gastos por trámites (art. 76). 

El capítulo III norma sobre los límites de los derechos de propiedad (art. 78) y sobre la congruencia de estos derechos con los objetivos de conservar la biodiversidad (art. 79). En todo caso la Oficina Técnica deberá ser consultada en los proceso de otorgamiento de derechos de propiedad intelectual sobre elementos de la biodiversidad, siendo su oposición vinculante (art. 80).

Por último, la Ley viene a sentar las bases para la protección del conocimiento tradicional indígena y comunal  y para el inicio de un proceso participativo para la determinación y registro de estos derechos intelectuales comunitarios sui géneris (arts.  82 y siguientes). 

Como parte del marco sancionatorio se establece un sistema de multas para el acceso ilegal (art. 112).

Específicamente, en relación con la protección de los CT, varios aspectos fueron tomados en cuenta. Los problemas para aplicar mecanismos existentes para la protección de estos conocimientos, innovaciones y prácticas han sido puestos en evidencia por documentos desde  las más variadas ópticas. Si bien es cierto, algunas iniciativas para el uso de mecanismos tradicionales relacionados con la propiedad intelectual han sido esbozadas, tales como las indicaciones geográficas y denominaciones de origen, las marcas colectivas, los derechos de autor y conexos, secretos comerciales, patentes de invención, derechos de obtención, secretos comerciales, etc., existen fuertes discrepancias al respecto y se menciona la necesidad del desarrollo de esquemas sui géneris de protección, materia sobre la cual se han presentado ya algunas propuestas concretas.

El sistema costarricense de protección del conocimiento tradicional se fundamenta en varias premisas que es necesario exponer brevemente:

a) El esquema legal de acceso asegura el consentimiento informado previo y la distribución de beneficios tratándose de conocimientos tradicionales, para lo cual la Oficina Técnica y eventualmente por la misma Comisión Nacional de Biodiversidad, tiene potestades de control, autorización y revisión (arts. 63, 65, 66, 72, entre otros).

b) Desde este punto de vista se trata de una combinación entre mecanismos de acceso, contratos o licencias y un esquema sui géneris basado en registros.

c) Se reconoce la existencia y la validez de las distintas formas de conocimiento e innovación y la necesidad de protegerlas mediante el uso de los mecanismos apropiados (art. 77), sean patentes, secretos comerciales, derechos de autor, derechos del fitomejorador, derechos intelectuales comunitarios sui géneris, etc. (art. 78).

d) La legislación se orienta a la protección de los conocimientos mediante un sistema de registro, tema que ha sido apoyado por la doctrina. Así, se procederá a inventariar los derechos comunitarios intelectuales sui géneris que las comunidades soliciten proteger (art. 84).  No obstante, estos esquemas de registro han sido criticados por las dificultades que pueden traer consigo. Entre las críticas formuladas se encuentran: la necesidad de definir el acceso a la información; el control ejercido sobre ella misma; la posibilidad de que comunidades no involucradas en el acceso otorguen el consentimiento previo para conocimiento registrados a nombre de otros; etc.

e) Para la definición de los alcances, naturaleza y requisitos de estos derechos se debe iniciar un proceso participativo de consulta con las comunidades indígenas y campesinas (art. 83 de la Ley de Biodiversidad). Igualmente, el proceso determinará la forma en que el derecho intelectual comunitario será utilizado, quien ejercerá la titularidad e identificará los destinatarios de los beneficios (art. 85). 
2)
Razones para el establecimiento de un sistema sui géneris

La Ley de Biodiversidad de Costa Rica, N.º 7788 del mayo del 1998, contempla en diversas normas y, en especial, en el capítulo dedicado a los conocimientos tradicionales, disposiciones para la protección de dichos conocimientos, tal y como se explicará más adelante.  La Ley en su conjunto responde a la necesidad de implementar en su totalidad las provisiones del Convenio sobre la Diversidad Biológica, razón por la cual, igualmente se consideran provisiones para el cumplimiento con lo dispuesto por el artículo 8 inciso J del Convenio. En general, los mecanismos para convencionales de propiedad intelectual fueron considerados inapropiados para otorgar una tutela comprensiva al conocimiento tradicional que considerase todas las particularidades y connotaciones que este presenta. 

Desde el punto de vista técnico, limitaciones impuestas, por ejemplo, por el carácter temporal de la protección otorgada; la titularidad usualmente colectiva de las innovaciones; los requisitos (documentación y descripción, etc.) y costos asociados con la presentación de solicitudes; dificultades para poder cumplir con la condición de patentabilidad relativa a la novedad técnica en la mayoría de los casos, fueron algunas de las consideraciones que dieron pie a que se utilizara un sistema sui géneris o propio de protección, y no se recurriera a los esquemas convencionales o sui géneris de propiedad intelectual existentes. No obstante, lo anterior probablemente el principal motivo para el establecimiento de disposiciones sui géneris, lo constituyó, la divergencia entre los objetivos y concepciones que pernean a la propiedad intelectual, versus, aquellos que se encuentran en el derecho consuetudinario y las experiencias de las comunidades. 

Los principales propulsores dentro de la Comisión Especial que redactó la Ley de Biodiversidad del establecimiento en la misma de un mecanismo sui géneris de protección, expresaron, en general, sus reservas sobre la pertinencia de aplicar instrumentos tradicionales de propiedad intelectual en un contexto diferente como el indígena.  Inclusive, de allí que en el caso costarricense el nombre de la legislación adoptada en lo relativo al sistema sui géneris, sea “derechos intelectuales comunitarios”, con lo cual se pretendió evitar cualquier referencia en el título mismo a propiedad.  De esta forma, se buscó desvincular la idea de derechos intelectuales comunitarios de los mecanismos de propiedad intelectual, como patentes, derechos de autor y conexos, marcas, indicaciones geográficas, secretos comerciales, etc., los cuales se consideraron extraños a la tradición, las prácticas y los valores existentes en las comunidades indígenas y las locales.

3)
Principales elementos considerados en el sistema legal costarricense para la protección del conocimiento tradicional

-
Objetivos de política del sistema sui géneris

Los objetivos de política, que se persigan, influyen considerablemente sobre la estructura de las disposiciones legales diseñadas para alcanzarlos. Es evidente que si se tratara, por ejemplo, de evitar la apropiación indebida de dichos conocimientos, su divulgación y puesta en el dominio público, de forma que se permitiera conocerlos a efectos de evaluar la novedad de las solicitudes de patentes que involucren dicho conocimiento, sería suficiente (el conocimiento tradicional como arte previo). Igualmente, si el propósito fundamental fuera la conservación de tales conocimientos para su uso  mediante su registro en condiciones adecuadas, tal objetivo podría ser alcanzado. En el caso costarricense, no existen objetivos de política específicos que acompañen a las disposiciones relativas a la protección de ellos mismos. No obstante, de la generalidad de la legislación sí es posible determinar los principales propósitos que se persiguen. 

El artículo 10 de la Ley estipula los objetivos de esta, entre ellos, destacan: inciso 4 “regular el acceso y posibilitar con ello la distribución equitativa de los beneficios sociales, ambientales y económicos para todos los sectores de la sociedad, con especial atención a las comunidades locales y pueblos indígenas”. En este sentido, se  incluye el acceso al conocimiento tradicional asociado, se regula con miras a lograr la distribución de beneficios de diverso orden. 

En el inciso 6, igualmente se hace referencia a “Reconocer y compensar los conocimientos, prácticas y las innovaciones de los pueblos indígenas y las comunidades locales para la conservación y el uso ecológicamente sostenible de los elementos de la biodiversidad”.  En el artículo referente a los principios generales que contiene la Ley, se menciona como uno de ellos, el respecto por la diversidad cultural “La diversidad y prácticas culturales y conocimientos tradicionales asociados a los elementos de la diversidad deben ser, conforme al marco jurídico nacional e internacional, respetados y fomentados, particularmente en el caso de las comunidades campesinas, los pueblos indígenas y otros grupos culturales”. El artículo 77, por su parte, específicamente trata de la protección de los derechos de propiedad intelectual e industrial, dispone que: “El Estado reconoce la existencia y la validez de las formas de conocimiento e innovación y la necesidad de protegerlas, mediante el uso de mecanismos legales apropiados para cada caso específico”.

De la lectura de estas disposiciones, es posible concluir que los objetivos de política que persigue la Ley de Biodiversidad en lo tocante a los conocimientos tradicionales son tres: 

a) La distribución de beneficios derivados del acceso y uso del conocimiento.

b) El reconocimiento y el fomento de la existencia e importancia.

c) El respeto a este, lo cual, indirectamente, a pesar de no ser explícitamente mencionado en la ley, conlleva a considerar la necesidad de evitar su apropiación indebida por parte de terceros.

Curiosamente, a pesar de que los mecanismos que la ley costarricense prevé, como los registros de conocimientos, pueden tener el efecto de lograr su conservación, no se menciona como uno de los objetivos de política de manera expresa la preservación de los conocimientos tradicionales.

- Ámbito de protección

La legislación costarricense se refiere en distintas partes de su articulado a la protección de los conocimientos tradicionales asociados a la biodiversidad (por ejemplo, art. 7, inciso 2, 9, inciso 3, 10, inciso 6, 62, 66, 82, etc.).  Es especialmente relevante el artículo 7, sobre las definiciones.  Dispone dicho artículo que para los efectos de la Ley, se entenderán como comprendidos en el término biodiversidad, los elementos intangibles, como son: el conocimiento, la innovación y la práctica tradicional, individual o colectiva, con valor real o potencial asociado a recursos genéticos y bioquímicos.  El artículo 82 estipula que el Estado reconoce y protege expresamente, bajo el nombre común de derechos intelectuales comunitarios sui géneris, los conocimientos, las prácticas y las innovaciones de los pueblos indígenas y las comunidades locales, relacionadas con el empleo de los elementos de la biodiversidad y el conocimiento asociado.

La legislación costarricense se limita a las prácticas, las innovaciones y los conocimientos asociados con los elementos de la biodiversidad.  Otros tipos de conocimientos o prácticas no asociadas a elementos de la biodiversidad, especialmente en el caso de expresiones culturales tradicionales o folclore, no necesariamente se consideran comprendidas en el ámbito de protección de los derechos intelectuales comunitarios sui géneris.

-
Criterios de protección

La Ley no define ningún criterio o condición sustantiva de protección de los conocimientos tradicionales (ejemplo, cierta novedad comercial, etc.).  El artículo 83, manda que dentro de los 18 meses siguientes a la entrada en vigencia de esta Ley, la Comisión Nacional para la Gestión de la Biodiversidad, por medio de su Oficina Técnica y en asocio con las comunidades indígenas y campesinas, deberá definir un proceso participativo con las comunidades para determinar la naturaleza, los alcances y los requisitos de estos derechos para su formación definitiva.  La Comisión y las organizaciones involucradas dispondrán la forma, la metodología y los elementos  básicos del proceso participativo. Se supone que el proceso participativo con las comunidades y pueblos indígenas, deberá, dentro del marco jurídico nacional, determinar los criterios o condiciones (alcances y requisitos) que deben reunir los conocimientos, innovaciones y prácticas para ser  objeto de protección y registro.

-
Titularidad de los derechos

La legislación nacional supone que los  derechos intelectuales comunitarios sui géneris son de naturaleza comunitaria y, por ende, su titular está constituido por las comunidades locales y pueblos indígenas. Dicha titularidad resulta de naturaleza colectiva y será definida a lo interno de cada grupo local o indígena de conformidad con el derecho consuetudinario que los regule y les sea de aplicación. Las innovaciones de carácter o naturaleza individual no se consideran objeto de protección por medio del sistema sui generis, a pesar de la referencia a las prácticas individuales que existe en el artículo 7, inciso 2 antes mencionado.  

Igualmente, el proceso de consulta antes descrito, debe definir la forma en que el derecho intelectual comunitario sui géneris será utilizado y quién ejercerá su titularidad. Asimismo identificará los destinatarios de sus beneficios (art. 85).

Desde el punto de vista jurídico, en el caso costarricense, al tratarse de pueblos indígenas de conformidad con la Ley Indígena y su reglamento, las asociaciones de desarrollo integral indígena, una figura legal no propia de estos pueblos, posee la personería para ejercer los actos de representación a nombre de sus miembros. 

-
Ámbito de los derechos conferidos

En relación con los derechos conferidos, nuevamente el proceso de consulta con los interesados deberá definir la naturaleza, alcance y requisitos de estos derechos (art. 83), y la forma como el derecho intelectual comunitario sui géneris será utilizado y quién ejercerá su titularidad y se beneficiará de tales derechos (art. 85). Si se otorgarán derechos exclusivos, un sistema de remuneración o una combinación de ambos deberá ser decido en dicho proceso.

No obstante, desde el punto de vista defensivo o de medidas de naturaleza defensiva, el reconocimiento de estos derechos en el Registro de la Oficina Técnica de la Comisión, obligará a la Comisión a contestar negativamente cualquier consulta relativa a reconocer derechos intelectuales o industriales sobre el mismo elemento o conocimiento. Tal denegación, siempre que sea debidamente fundada, podrá hacerse por el mismo motivo aún y cuando el derecho sui generis no esté inscrito oficialmente (art. 84).  Esta disposición se vincula con la existencia de una consulta previa obligada que deben  realizar la Oficina Nacional de Semillas y los registros de propiedad intelectual e industrial antes de otorgar protección de propiedad intelectual o industrial a las innovaciones que involucren elementos de la biodiversidad. Siempre aportarán el certificado de origen emitido por la Oficina Técnica de la CONAGEBIO y el consentimiento previo.  La oposición fundada de la Oficina impedirá registrar la patente o protección de la innovación (art. 80). En este sentido, la legislación exige que de previo al otorgamiento de derechos de propiedad, se deba presentar el documento que acredite la legalidad del acceso (certificado de origen). Se trata de un requisito que va mucho más allá de la sola divulgación del origen del material genético o del uso del conocimiento tradicional.

En forma similar, el artículo 82 dispone que el reconocimiento de tales derechos implique que ninguna de las formas de protección de los derechos de propiedad intelectual o industrial afectarán tales prácticas históricas. El artículo 78, inciso 6, exceptúa de la protección por medio de derechos de propiedad intelectual convencionales: las invenciones esencialmente derivadas del conocimiento asociado a las prácticas biológicas tradicionales o culturales en el dominio público, al limitar esta vez tal posibilidad de otorgamiento de derechos de propiedad intelectual, únicamente a los conocimientos tradicionales en dominio público.

A pesar de las imprecisiones terminológicas de la ley, esencialmente se pretende que el sistema de registro (y aún los conocimientos no registrados) y el proceso de consulta obligatoria a la Oficina Técnica, impida la apropiación indebida de conocimientos tradicionales o el otorgamiento de derechos de propiedad intelectual. De esta manera, el registro permitiría, entre otros aspectos, destruir la novedad de una solicitud de patentes, y establecer el conocimiento tradicional dentro del arte previo al momento de revisar una solicitud de propiedad intelectual.

En síntesis, la Ley incluye medidas defensivas para la protección de los derechos comunitarios y deja al proceso de consulta la definición de las medidas positivas que se deriven del registro de conocimientos. Las excepciones a los derechos tampoco se precisan. 

-
Mecanismos de registro y otros procedimientos de adquisición y mantenimiento de los derechos

El registro establecido en la Ley es de naturaleza declarativa y no constitutiva. El derecho comunitario se reconoce jurídicamente por la sola existencia, sin que requiera declaración previa, reconocimiento expreso o registro oficial. Pueden tener prácticas que adquieran en el futuro tal categoría. No obstante, el proceso de consulta deberá aún definir las condiciones que deben reunir una práctica, innovación o conocimiento para ser sujeto de tutela mediante los derechos comunitarios intelectuales sui géneris (art. 82).

La Ley dispone de la realización de un inventario de los derechos comunitarios sui géneris específicos que las comunidades decidan proteger (de forma simultánea con el proceso de consulta antes citado) y mantendrá abierta la posibilidad de que en el futuro, se inscriban o reconozcan otros derechos que reúnan las mismas características. 

El reconocimiento de estos derechos de voluntario, gratuito, deberá hacerse de oficio o a solicitud de los interesados y sin formalidad alguna.

El sistema de registro constituye adicionalmente un mecanismo que permita a la Oficina Técnica responder las solicitudes de derechos de propiedad intelectual convencionales, que le sometan otros registros de propiedad intelectual o la Oficina Nacional de Semillas. 

La Ley no proporciona detalles sobre el funcionamiento del registro, su carácter confidencial o no, el registro de licencias o contratos que celebren las comunidades o pueblos indígenas sobre los conocimientos, las causales de denegación o anulación de una solicitud de registro, etc.  En gran medida estos y otros aspectos deberán ser definidos mediante el proceso participativo a que se ha hecho referencia a lo largo de este documento.  En principio, aunque el registro no esta sujeto a formalidades, no implica que no sea exigido cierto nivel de fijación de los conocimientos para facilitar su registro y protección futura, por lo que se debe definir con precisión el objeto de la materia a ser tutelada en cada caso.

-
Arreglos institucionales

El registro de derechos comunitarios, el proceso de consulta a los pueblos y las consultas sobre derechos de propiedad intelectual convencionales, se asigna a la Oficina Técnica de la CONAGEBIO. En el caso del proceso de consulta tal responsabilidad se comparte con la Mesa Indígena y la Mesa Campesina y con los propios interesados. Igualmente, a lo interno de los diferentes pueblos indígenas costarricenses, además de lo dispuesto por su derecho consuetudinario, deberán intervenir las asociaciones de desarrollo integral, como representantes de sus asociados o miembros, de conformidad con la Ley Indígena y su reglamento.

Otros deberes institucionales, como asesorar en la negociación de contratos de licencia o contratos de transferencia del conocimiento, coadyuvar en procesos para obtener la nulidad de derechos de propiedad intelectual otorgados en violación a lo dispuesto en la Ley, revisar periódicamente a la luz de la práctica los resultados del proceso, etc., no se mencionan en el caso nacional.

-
Cumplimiento de los derechos

Además de lo explicado en relación con la oposición en el caso de derechos de propiedad intelectual otorgados sobre conocimientos registrados o no, la legislación es omisa respecto al cumplimiento coactivo en el caso de infringir derechos comunitarios sui géneris.  No se definen medidas cautelares aplicables, procedimientos de orden civil, penal o administrativo específicos, ni la posibilidad de que dichos procesos sean iniciados de oficio o a gestión de parte por la Oficina Técnica en representación de los titulares de los derechos.  Esta constituye una importante debilidad de la ley, en el tanto, por ejemplo, las medidas establecidas en la Ley de Observancia de los Derechos de Propiedad Intelectual No. 8033 del 27 de octubre del 2000, no pueden ser aplicadas en el caso de violación de los derechos comunitarios sui generis, los cuales no se mencionan en lo supuestos de aplicación de dicha normativa.

Debido a lo anterior, el incumplimiento o transgresión de los derechos comunitarios obligaría a sus titulares a hacer uso de las medidas civiles y administrativas que el ordenamiento jurídico nacional prevé para los casos de responsabilidad civil, competencia desleal u otros, los cuales pueden no ser los canales más apropiados para obtener la detención inmediata del acto infractor y la reparación integral de los perjuicios obtenidos.  En casos excepcionales, si el derecho comunitario también puede ser protegido por medio de un sistema convencional de propiedad intelectual, por ejemplo, mediante la protección conferida por la Ley de Información No Divulgada, al tratarse de secretos comerciales e industriales, es posible acudir a las provisiones que dicha ley contempla en materia de cumplimiento.

En este sentido, y bien lo dispuesto en el proceso de consulta debe traducirse en normas legales, posiblemente bajo la forma de un decreto ejecutivo, es difícil, por razones de orden jurídico, que a nivel reglamentario puedan establecerse procedimientos efectivos para la observancia de los derechos o bien remitir a lo dispuesto en la Ley de Observancia.

-
Terminación y pérdida de los derechos

La Ley es omisa respecto al término de protección de los derechos.  Tampoco se refiere a su carácter indefinido. No obstante, se supone que, en el tanto el conocimiento reúna las características que el proceso participativo determinará, serán aplicables a un conocimiento para considerarlo, como un derecho comunitario sui géneris, su protección parece ser indefinida en el tiempo. 

Sobre las posibilidades de anular un registro y por ende de la pérdida del derecho comunitario, la Ley no contempla ninguna disposición Sin embargo, el proceso participativo al considerar los requisitos y alcances de la protección, debe considerar igualmente las causales de incumplimiento con tales requisitos que conlleven la anulación de un registro y la pérdida del derecho comunitario sui géneris ante determinadas situaciones hipotéticas (no pertenencia al pueblo indígena o comunidad local, falsedad de la información presentada para el registro, etc.).

-
Relación entre los sistemas sui géneris y los sistemas existentes de protección de los derechos de propiedad intelectual

La Ley de Biodiversidad dispone que “…se reconoce la existencia y validez de las formas de conocimiento e innovación y la necesidad de protegerlas, mediante el uso de mecanismos legales apropiados para cada caso específico” (art. 77). Igualmente, según el artículo 78, el Estado otorgará la protección antes indicada, entre otras formas, mediante patentes, secretos comerciales, derechos del fitomejorador, derechos comunitarios, derechos de autor, derechos de los agricultores.  Asimismo, el artículo 79 establece la congruencia entre los derechos de propiedad intelectual en las formas indicadas en el artículo 78, que serán reguladas por las legislaciones específicas de cada instituto.  Sin embargo, las resoluciones que se tomen en materia de protección de la propiedad intelectual relacionadas con la biodiversidad, deberán ser congruentes con los objetivos de esta ley, en aplicación del principio de integración.

La Ley no regula la posibilidad de obtener una doble protección para un derecho comunitario sui géneris. No obstante, al no excluir tal situación y remitir para la regulación de cada uno de los institutos de propiedad intelectual a la legislación específica de cada uno de ellos, sería entonces legalmente viable. No existe prohibición de utilizar, dentro del ámbito y condiciones respectivas, el derecho de patentes, información no divulgada y otros para proteger el mismo conocimiento si los requisitos sustantivos y formales se cumplen.

La legislación nacional pretende que el otorgamiento de derechos de propiedad intelectual no afecte negativamente las prácticas tradicionales, constituyéndose en un límite para el otorgamiento, por ejemplo, restringiendo el alcance de las reivindicaciones en el caso de patentes, etc.

-
Referencias al derecho consuetudinario

No existen referencias explícitas al derecho consuetudinario, pero la remisión misma al proceso participativo de consulta, implica, de alguna forma, la consideración del derecho consuetudinario para decidir aspectos claves para la protección del conocimiento tradicional, como la titularidad del derecho,  forma de utilización, etc. Asimismo, en la medida en que el Convenio 169 de la OIT y la normativa indígena en general, reconozca al derecho consuetudinario, ello sería de aplicación en el presente caso.

-
Reconocimiento de conocimientos tradicionales protegidos en otros países

La Ley no incluye tal posibilidad de reconocimiento, por ejemplo, basado en la reciprocidad. Tampoco se refiere al complejo asunto del conocimiento similar que es compartido por pueblos indígenas fuera de las fronteras del país.  En principio, únicamente puede protegerse o registrarse el conocimiento que se ha desarrollado en el territorio nacional por cualquiera que pueda considerarse como un pueblo indígena o una comunidad local, según las definiciones que se discuten en este momento como parte del proceso participativo. Reconocimiento de solicitudes de protección de otros lugares, no serían, en principio procedentes, excepto que reuniese a la vez las condiciones para ser protegidos como si se tratara de innovaciones, conocimientos y prácticas del país.

-
Interacción con otros marcos jurídicos: el acceso a los recursos genéticos

Específicamente, en relación con el acceso a los recursos genéticos, existe una importante interacción.  Lo anterior parte del hecho de que la definición de biodiversidad, contiene los “elementos intangibles”, como el conocimiento tradicional asociado. Igualmente, tratándose del acceso a los recursos genéticos en territorios indígenas, según se definen en los diferentes decretos que crean o demarcan los territorios o reservas indígenas,  el capítulo V de la Ley, relacionado con el “Acceso a los elementos genéticos y bioquímicos y a la protección del conocimiento asociado”, requiere la obtención del consentimiento informado previo por parte de los representantes de los pueblos indígenas (art. 63, inciso 1 y 65). Adicionalmente, como parte del procedimiento de acceso, la Oficina Técnica deberá refrendar el consentimiento informado previo y  velar por que se haya otorgado de conformidad con las disposiciones legales.  Es necesario, igualmente aportar los términos de transferencia de tecnología y distribución equitativa de beneficios, cuando los haya, acordados en los permisos, convenios y concesiones, así como el tipo de protección del conocimiento asociado que exijan los representantes del lugar donde se materializa el acceso (art. 63, inciso 2).  

Igualmente, el artículo 66 reconoce el derecho a la objeción cultural que asiste a las comunidades locales y pueblos indígenas para oponerse al acceso a sus recursos y al conocimiento tradicional asociado, por motivos, culturales, espirituales, sociales, económicos o de otra índole. 

En este orden de ideas, la legislación costarricense prevé la protección del conocimiento tradicional asociado a los recursos genéticos, al requerir el consentimiento informado previo y los términos mutuamente acordados de distribución de beneficios, mediante los cuales, los interesados otorgan el respectivo permiso para su uso. En este caso, por medio de un mecanismo diferente a la asignación de derechos exclusivos otorgados a los titulares del conocimiento se protege el acceso y el uso colocando las condiciones de autorización en la esfera de poder de los pueblos indígenas y de las comunidades locales. 

4)
Otras disposiciones relacionadas con el marco jurídico son las siguientes:

La Ley Indígena Nº. 6172 del 16 de noviembre de 1977 establece que las comunidades indígenas tienen plena capacidad jurídica para adquirir derechos y contraer obligaciones de toda clase (art. 2). Se declara propiedad de las comunidades indígenas las Reservas mencionadas en el artículo 1 de la Ley (art. 2).  Las Reservas Indígenas son inalienables, imprescriptibles, no transferibles y exclusivas de los indígenas que las habitan.  Los no indígenas no podrán alquilar, arrendar, comprar o de cualquier otra adquirir terrenos o fincas dentro de estas reservas.  

Todo traspaso o negociación de tierras o mejoras de estas entre los no indígenas y los indígenas se considera absolutamente nulo (art. 3).  Las Reservas estarán regidas por los indígenas en sus estructuras comunitarias tradicionales o las leyes de la república que los rijan, bajo la coordinación y asesoría el CONAI. La propiedad en los territorios indígenas ha sido considerada “...como excepción, el derecho de propiedad colectiva en nuestro país.  Se trata de un derecho de propiedad especial, creado para definir el papel del Estado frente a ese derecho, para tutelar una realidad establecida mucho antes....” (Juzgado Agrario de Limón, Resolución Nº. 53-93 de las 8:00 horas del 13 de octubre de 1993).  En los territorios indígenas no es posible reivindicar la propiedad debido a su carácter de inalienable (Sentencia de la Sala Primera de la Corte No. 223 de las 15:30 horas del 6 de julio de 1990). 

El reglamento de la Ley Indígena, decreto Nº. 8487-G, establece que para el ejercicio de los derechos y el cumplimiento de las obligaciones a que se refiere el artículo 2 de la Ley Indígena, las comunidades indígenas adoptarán la organización prevista en la Ley Nº. 3859 de la Dirección Nacional de Asociaciones de Desarrollo Comunal.  Desde el punto de vista jurídico, la titularidad de las tierras corresponde entonces a las Asociaciones de Desarrollo Integral Indígenas (ADI). 

Solamente los indígenas podrán construir casas, talar árboles, explotar recursos maderables o plantas cultivos para su provecho dentro de los límites de las reservas. Los recursos minerales que se encuentren en el subsuelo son patrimonio del Estado y de las comunidades  indígenas y los nuevos permisos o la renovación de los existentes para la exploración y la explotación minera requerirán la autorización de la Comisión Nacional de Asuntos Indígenas (art. 6).

Igualmente, en relación con los deberes del Estado y los derechos de las poblaciones indígenas, resulta de gran interés el Convenio Nº. 169 de la OIT sobre Pueblos Indígenas y Tribales en Estados Independientes.

5)
Incorporación de las colecciones ex situ
La legislación no hace referencia a las colecciones ex situ en el marco de las disposiciones relativas al sistema sui géneris propuesto.  En general, en relación con las colecciones ex situ debidamente registradas, se establece que el reglamento de la Ley fijará el procedimiento de autorización del respectivo permiso (art. 69).  Este tratamiento diferenciado tiene su origen en el reconocimiento de las características particulares que afrontan las colecciones ex situ (particularmente las agrícolas), desde el punto de vista del acceso y uso de los materiales conservados.

En atención al transitorio Nº 1 de las Normas de Acceso antes citado, se ha publicado  el reglamento para el acceso a los recursos genéticos en condiciones ex situ Nº. 33697  en La Gaceta del 18 de abril del 2007. A partir de la publicación de este Decreto Ejecutivo, el acceso a los elementos y recursos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad en condiciones ex situ, deberá ajustarse a este reglamento y a lo establecido por el Decreto Ejecutivo Nº. 31514-MINAE (del 3 de octubre del 2003 en lo que corresponda) (art. 1). 

Las condiciones ex situ se refieren a la permanencia de los elementos de la biodiversidad fuera de sus hábitats naturales.  Lo anterior incluye tanto las colecciones sistematizadas, así como los recursos genéticos y bioquímicos ex situ en forma no sistematizada, mantenidos por personas físicas o jurídicas, públicas o privadas (art. 2). 

El Transitorio II (Acceso a recursos fitogenéticos para la alimentación y la agricultura en condiciones ex situ) establece que en  tanto no exista una normativa jurídica específica para la implementación del Tratado Internacional de Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura ratificado mediante Ley Nº 8539 del 17 de julio del 2006 publicada en La Gaceta Nº 185 del 25 de septiembre del 2006, que pudiera establecer otra disposición al respecto.  La Autoridad Nacional para la aplicación de dicho Tratado en el tema de acceso a los recursos fitogenéticos para la alimentación y la agricultura, será la Comisión Nacional para la Gestión de la Biodiversidad (CONAGEBIO) y su Oficina Técnica, de conformidad con la Ley de Biodiversidad N.º 7788 del 30 de abril de 1998 y el Decreto Ejecutivo MINAE- Nº. 31514 del 3 de octubre del 2003, para lo cual la CONAGEBIO y su Oficina Técnica utilizarán como órgano de consulta a la Comisión Nacional de Recursos Fitogenéticos (CONAREFI). 

De conformidad con el transitorio III (Registro de colecciones ex situ).  Los propietarios o responsables de colecciones ex situ, o sus representantes legales, tendrán un plazo máximo de diez meses a partir de la publicación de este Decreto Ejecutivo, para registrar sus colecciones ante la Oficina Técnica de la CONAGEBIO.  La Oficina Técnica establecerá los formatos correspondientes.

6)
Principales lecciones derivadas del proceso de redacción de la ley

Los aspectos más controversiales de la discusión podemos ubicarlos en los siguientes puntos:

-
El acceso y la entidad encargada de otorgar los permisos y autorizaciones. Diversos sectores participantes han considerado que el sistema actual con las autorizaciones otorgadas por el Sistema Nacional de Áreas de Conservación era inapropiado, por lo que debía buscarse un espacio más amplio y con una mayor representación de diferentes sectores y puntos de vista. De ahí que la creación de una Comisión en la práctica destinada a lidiar con el acceso a los recursos genéticos, más algunos aspectos relacionados (ej. Estrategia Nacional de Biodiversidad, negociaciones del Convenio sobre la Diversidad Biológica, etc), integrada con diversos sectores, propiciaría un espacio adecuado y crearía una mayor credibilidad sobre el control estatal de los recursos.

-
El carácter de dominio público de los recursos genéticos y someter a los mismos a un régimen  de propiedad estatal, independientemente del propietario del recurso biológico o del predio en el cual se encuentre. Asimismo, las consecuencias legales que ello trae sobre los derechos otorgados a los solicitantes de acceso sobre los recursos genéticos entregados y sus sucesivas modificaciones.

-
La congruencia del sistema de propiedad intelectual con las normas de la Ley de Biodiversidad en su conjunto. Sobre este punto diversas exclusiones se han establecido (ver artículo 78). La compatibilidad de algunas de ellas con el Acuerdo ADPIC resulta discutible.

-
Las posiciones contrapuestas entre quienes concebían al acceso como una forma de legitimar la biopiratería y quienes, por el contrario, defendían dicho mecanismo como una forma de usar sosteniblemente los recursos genéticos y bioquímicos. Ello se refleja en la creación de procedimiento más complejos y burocráticos o más sencillos, etcétera.

-
La falta de información por parte de algunos de los sectores y su escasa participación real en las discusiones, los cuales solo expresaron sus puntos de vista con relación a algunos temas puntuales. Ello implica que la creación de capacidad de cara al diseño de estos marcos legales resulta crítica. 

-
Resultó asimismo importante que los principales aspectos de la negociación quedarán reflejados en la propia Ley y solo se remitiera a la reglamentación para tratar aspectos operativos.
7)
Direcciones futuras

A nivel local, se requiere dar una formulación jurídica a las recomendaciones derivadas del proceso participativo y hacerlas consistentes con lo previsto por el resto del ordenamiento jurídico nacional.  Dos borradores, con distintos grados de avance, se han elaborado por parte de la Mesa Indígena y la Mesa Campesina, los cuales deberán ser presentados a la CONAGEBIO para su análisis técnico. Estos dos borradores, o eventualmente uno solo que integre las dos propuestas, deberán ser consultados de previo a su respectiva publicación.

Se deben considerar algunos aspectos que no han sido abordados de manera apropiada, como la observancia de los derechos, posibilidades de reconocimiento de títulos extranjeros, quizá bajo condiciones de reciprocidad, ampliación de la materia protegida a expresiones culturales tradicionales y otros.

ANEXO 2

Regulaciones específicas sobre organismos 
genéticamente modificados en materia agrícola

a)
Disposiciones de la Ley de Protección Fitosanitaria y normativa conexa

Como ocurre en otros países de nuestro continente, el marco regulatorio más desarrollado se refiere a la biotecnología agrícola
.  En el caso costarricense, el principal instrumento jurídico existente se encuentra en la Ley de Protección Fitosanitaria No. 7664 del 8 de abril de 1997 y en su reglamento Nº. 26921- MAG del 22 de mayo de 1998 y sus reformas. Debe indicarse, como antecedente de interés, que el marco regulatorio nacional existente antes de la promulgación de dicha legislación estuvo constituido por la Ley de Sanidad Vegetal, Nº. 6248 del 2 de mayo de 1978 y alguna normativa relacionada con la misma.  

La Ley de Protección Fitosanitaria al establecer las funciones del Servicio de Protección Fitosanitaria
, claramente menciona el tema de los organismos genéticamente modificados, los cuales desarrolla en los artículos 40 y ss. Estas regulaciones crean la Comisión Técnica en Bioseguridad (art. 40). Las personas físicas o jurídicas que importen, investiguen, exporten, movilicen, liberen al ambiente, multipliquen y comercialicen vegetales transgénicos, organismos modificados genéticamente o sus productos para uso agrícola producidos fuera o dentro del país, deberán obtener autorización del Servicio (art. 41), los anteriores organismos quedan sujetos a las reglamentaciones técnicas, normas y medidas que se emitan.  El Servicio puede revocar las autorizaciones  o modificarlas con fundamento en criterios técnicos (art. 42) y prohibir el traslado, investigación, experimentación, liberación al ambiente, multiplicación y comercialización de los mismos con el fin de proteger la salud humana, animal, la agricultura y el ambiente (art. 42).  De esta forma, aunque en el ámbito agrícola, expresamente las preocupaciones sobre salud humana son señaladas.

El reglamento a la Ley de Protección Fitosanitaria en forma precisa regula las funciones e integración del Comité Técnico (arts. 111 a 116).  El Comité Técnico Asesor en Bioseguridad fue inicialmente creado como una Comisión adscrita al MAG mediante decreto N.o  25-219 MAG-MICIT del 16 de junio de 1996. Posteriormente la Ley de Protección Fitosanitaria, Nº. 7664 del 8 de abril de 1997, elevó a rango de ley a la Comisión Técnica Nacional de Bioseguridad, como órgano asesor del Servicio Fitosanitario del Estado en biotecnología. Al Comité Técnico se le asignan las siguientes funciones de interés (art. 111):

1) Asesorar a las instituciones públicas en el campo de la bioseguridad.

2) Asesor al Servicio y la Oficina Nacional. de Semillas en el establecimiento y ejecución de medidas y procedimientos técnicos, así como la elaboración de proyectos de decretos ejecutivos y reglamentos necesarios para regular la importación, movilización, experimentación, liberación al ambiente, multiplicación, comercialización y uso de plantas transgénicas y otros organismos modificados por técnicas de ingeniería genética.

3) Asesor a las instituciones oficiales encargadas de emitir las autorizaciones para importar, experimentar, movilizar, liberar al ambiente, multiplicar y comercializar plantas u otros organismos modificados genéticamente por técnicas de ingeniería genética.

4) Promover la divulgación, la capacitación y el entrenamiento en aspectos de bioseguridad.

Como se observa, las funciones del Comité van más allá únicamente del asesoramiento en materia agropecuaria, al indicarse, por ejemplo, en el inciso 3, el brindar criterios técnicos a otras instituciones en materia de ingeniería genética (no solo al Servicio de Protección Fitosanitaria). 

Igualmente, el inciso 2 y 3 se refieren a plantas u otros organismos sin limitarse, como sí lo efectúa la Ley, a la materia agrícola. 

La integración de la Comisión, según fue modificada por decreto Nº. 31946 del 9 de julio del 2004 es la siguiente (art. 112): 

1. Un representante del Ministerio de Ciencia y Tecnología

2. Dos representantes del Ministerio de Agricultura

3. Dos representantes del Ministerio de Ambiente y Energía

4. Un representante de la Oficina Nacional de Semillas

5. Dos representantes de la Academia Nacional de Ciencias

6. Un representante de la Federación para la Conservación del Ambiente

7. Un representante de la Red de Coordinación en Biodiversidad.

El Comité cuenta con un Presidente (el representante del Servicio de Protección), un vicepresidente y un secretario (art. 113). Los miembros duran en sus cargos dos años con posibilidad de ser reelectos. La institución que lo nombra puede removerlos libremente (art. 114). Las decisiones se tomarán por mayoría simple de miembros. El quórum para sesionar debe ser de al menos 5 miembros y 2 de ellos deben ser funcionarios gubernamentales (art. 115).

Cabe destacar que la Comisión o Comité busca integrar, una alta capacidad científica si se observa que dos de sus miembros provienen de la Academia Nacional de Ciencias. No obstante, el Ministerio de Salud no forma parte de la misma.

Los requisitos para la importación y liberación de material transgénico o sus productos para uso en agricultura, el certificado de liberación al ambiente y el procedimiento para emitirlo (arts. 117 y 118) se regulan al destacar que las autorizaciones no incluyen la comercialización del organismo como alimento. De esta manera, toda persona física o jurídica, que desee liberar al ambiente o importar materiales transgénicos o sus productos, requiere un certificado fitosanitario de liberación al ambiente y cumplir con los requisitos fitosanitarios de importación.  
Para la movilización dentro del país se necesita que el interesado de aviso a la Dirección de acuerdo al Formato BIO-4. El Servicio, en coordinación con la Comisión de Bioseguridad emitirá los requisitos fitosanitarios y las medidas de bioseguridad de los materiales transgénicos (art. 117). Para obtener el certificado de liberación al ambiente, el interesado debe presentar la solicitud en el formato BIO-2 a la Dirección en original y dos copias.  

El Servicio emitirá la resolución respectiva en un plazo de 30 días, en la cual se aprueba o deniega la solicitud. Si la información no se encuentra completa, se solicitará al interesado la información faltante, quien tendrá un plazo de 60 días hábiles para presentarla. En casos excepcionales y a criterio del Servicio, el plazo podrá ser prorrogado a petición de parte. 

Si la información se encuentra completa el Servicio tendrá un plazo máximo de 60 días naturales para responder. Se someterá la solicitud a revisión de la Comisión Técnica de Bioseguridad y, una vez obtenido el dictamen favorable, el Servicio concederá el respectivo certificado de liberación al ambiente, conforme al formato BIO-3. El certificado de liberación y el permiso fitosanitario de importación emitidos son válidos únicamente para la liberación al campo y/o importación y/movilización, investigación o reproducción del material, pero no incluyen la comercialización en el país de productos transgénicos como alimentos. Todos los ensayos y movilizaciones, que se hagan de material transgénico en el territorio nacional, son objeto de solicitud y vigilancia por parte de la Dirección (art. 118). 

El sistema costarricense prevé para la liberación, movilización, etc., de OGM, la utilización de formularios específicos denominados BIO. Igualmente, la información exigida en los BIO resulta, en lo esencial, compatible con la que el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad menciona en su Anexo I.
Es obligatorio el registro de aquellos que se dediquen a las actividades indicadas en el artículo 40 de la Ley, así como de quienes deseen manipular genéticamente material transgénico u otros organismos, y de todo proyecto que incluya manipulación genética de tales materiales (art. 119). Se exige que se firme una carta de compromiso en la cual se asume la responsabilidad por el manejo o destrucción del producto una vez que termine el proyecto, de forma tal que se evite su escape al ambiente (art. 120) y que los productos por liberarse, movilizarse o importarse se identifiquen y etiqueten de conformidad con el formato BIO-5 (art. 122).  

Se regula la ubicación y almacenamiento del producto, únicamente en las áreas especificadas en la solicitud, (art. 121), la supervisión de campo de las pruebas, los cuales en caso de incremento de semillas, deberán de ser supervisadas por la Oficina Nacional de Semillas (ONS), en estrecha coordinación con el Servicio (art. 123), reportes mensuales y finales sobre las características y el comportamiento del producto transgénico, así como cualquier situación extraordinaria que se haya producido (art. 124). 

También se regula la información de liberaciones accidentales del producto al Servicio quien tomará las acciones pertinentes (art. 125), las modificaciones imprevistas (si presenta signos de ser plaga, muerte, que deben de notificarse 24 horas después de acaecidas, art. 126), la movilización interna del organismo para lo cual se debe contar con la respectiva autorización, de conformidad con el formato BIO-1 (art. 127), la obligación  de manejar en forma apropiada el material de empaque, envase y cualquier otro material que acompañe al organismo, de forma que se prevenga la diseminación y su establecimiento (art. 128).  

La persona física o jurídica a quien se le haya otorgado el permiso y el certificado deberá informar al Servicio, la fecha de llegada del producto a su destino final, o si por alguna razón no se realizó la importación (art. 129). Para la comercialización de estos organismos deberán de ser identificados como tales en la etiqueta donde el consumidor reconozca las características del producto (art. 131). Dicha disposición no ha sido desarrollada ni implementada ante la ausencia de solicitudes para comercialización interna  de este tipo de productos.  Las informaciones aportadas para los registros gozarán de confidencialidad (art. 132). Las solicitudes de autorizaciones deben publicarse en un diario de circulación nacional a costa del interesado, describiendo en términos simples el proyecto. 

Las aprobaciones  deberán ser publicadas en el diario oficial a costa del interesado, con una descripción accesible del proceso que se va a llevar a cabo y sus posibles impactos (art. 133).  Por último, se establece que toda persona que pretenda introducir al país OGM para uso en agricultura, deberá informar previamente al Servicio, so pena de las sanciones del artículo 73 de la Ley.  Esta establece las siguientes sanciones de naturaleza penal: será sancionado con prisión de tres a diez años quien, con intención de causar daños a la agricultura, el ambiente  o la salud humana o animal, importe, libere al ambiente, o comercialice vegetales transgénicos u otros organismos modificados genéticamente o sus productos o agentes de control biológico u otros tipos de organismos para uso agrícola. El decreto Nº 32486-MAG, publicado en La Gaceta del 22 de julio del 2005, norma la realización de auditorías de bioseguridad agrícola del MAG.

Las regulaciones costarricenses, si bien poseen algunas deficiencias (mención a productos sin definirlos ni conocer el alcance de la regulación en la materia; menor desarrollo en lo referente a la comercialización; aplicabilidad real a los granos para consumo y procesamiento; etc.) constituyen un marco jurídico moderno. 

Igualmente, a pesar de que la redacción es suficientemente amplia para incluir la comercialización y los organismos vivos modificados para procesamiento, consumo humano y animal, las limitaciones al uso agrícola, nuevamente parecen excluir la competencia de la Gerencia de Biotecnología en materia de estos organismos, sin perjuicio de sus funciones asesoras como indica el reglamento del Servicio de Protección Fitosanitaria.  También existen algunas normas generales que hacen mención al etiquetado y a los productos, pero su alcance es poco claro y a la fecha no existen reglamentaciones específicas en la materia. 

En particular, debe mencionarse que los representantes de las organizaciones no gubernamentales no han firmado el respectivo compromiso de confidencialidad como miembros de la Comisión.  No obstante, a pesar de ellos quedarían igualmente cubiertos por los preceptos de la Ley de Información No Divulgada respecto a la protección de los secretos comerciales tal y como se indica más adelante.  La Gerencia de Biotecnología del Ministerio ha considerado que, debido al carácter asesor de la Comisión, este puede decidir qué información le transmite a la misma; de manera que puede no enviarse información considerada de naturaleza confidencial (conocida también por sus siglas en inglés como CBI). 

En este orden de ideas, debe indicarse que la Ley de Información No Divulgada, Nº. 7975 del 18 de enero del 2000 y sus reformas, protege los secretos comerciales e industriales de personas físicas o jurídicas.  La Información No Divulgada debe reunir los requisitos del artículo 2: ser secreta, estar bajo el control de una persona que haya adoptado medidas razonables para mantenerla secreta y tener un valor comercial. Las solicitudes de permisos relacionados con plantas transgénicas, en el tanto cumplan con dichos requisitos, estarían cubiertas por esta Ley. La Ley prohíbe el uso o divulgación de la misma sin consentimiento del titular a toda persona que con motivo del cargo, empleo, trabajo, etc. tenga acceso a la Información No Divulgada y sobre cuya confidencialidad se le haya prevenido en forma expresa. Dicha obligación subsiste aún después de dejar el cargo y su incumplimiento posee una sanción penal. Igualmente, en el caso de competidores serían aplicables las reglas sobre competencia desleal de la Ley de Protección de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor, Nº. 7472, particularmente su artículo 17.

b)
Disposiciones de la Ley de Biodiversidad

En Costa Rica, el papel de entidad rectora en ambiente lo cumple el Ministerio de Ambiente Energía y Telecomunicaciones (MINAET), quien según la Ley Orgánica del Ambiente y la Ley específica de su creación, debe formular, planificar y ejecutar las políticas de recursos naturales, energéticas, mineras y de protección ambiental del Gobierno de la República, así como encargarse de la dirección, el control, la fiscalización, promoción y el desarrollo de los campos mencionados. 
De acuerdo con la Ley de Conversión del Ministerio de Industria, Energía y Minas, en Ministerio de  Recursos Naturales, Energía y Minas N. º 7152 del 21 de junio de 1990, le corresponde además al Ministerio de Ambiente y Energía (art. 2):

· Fomentar el desarrollo de los recursos naturales, energéticos y mineros.
· Promover y administrar la legislación sobre conservación y uso racional de los recursos naturales a efecto de obtener un desarrollo sostenido de ellos y velar por su cumplimiento. 
· Dictar, mediante decreto ejecutivo, normas y regulaciones con carácter obligatorio, relativas al uso racional y a la protección de los recursos naturales, la energía y las minas. 
· Promover y administrar la legislación sobre exploración, explotación distribución,  protección, manejo y procesamiento de los recursos naturales relacionados con el área de su competencia y velar por su cumplimiento. 

· Tramitar y otorgar los permisos y concesiones referentes a la materia de su competencia. 
· Propiciar, la suscripción de tratados, convenios y acuerdos internacionales, así como representar al gobierno de la República en los actos de su competencia. 

· Y fomentar y desarrollar programas de formación ambiental en todos los niveles educativos y hacia el público en general.
En materia de OGM, se cuenta con las disposiciones contenidas en la Ley de Biodiversidad Nº 7788 de mayo de 1998.  La Ley contiene un capítulo sobre Garantías de Seguridad Ambiental. Se establece que para prevenir daños o perjuicios, presentes o futuros, a la salud humana, animal vegetal o a la integridad de los ecosistemas, en el reglamento de esta Ley se establecerán los mecanismos y procedimientos para el acceso a los elementos de la biodiversidad con fines de investigación, desarrollo, producción, aplicación, liberación o introducción de organismos genéticamente modificados o exóticos (art. 44).  El Estado tiene la obligación de evitar cualquier riesgo o peligro que amenace la permanencia de los ecosistemas.  También deberá prevenir, mitigar o restaurar los daños ambientales que amenacen la vida y deterioren su calidad.  La responsabilidad civil de los titulares o responsables del manejo de los OGM por los daños y perjuicios causados se fija en la Ley Orgánica del Ambiente, el Código Civil y otras leyes aplicables. La responsabilidad penal se prescribe en el ordenamiento jurídico existente (art. 45).

Cualquier persona que se proponga importar, exportar, experimentar, movilizar, liberar al ambiente, multiplicar, comercializar y usar para investigación organismos genéticamente modificados en materia agropecuaria, creados dentro o fuera de Costa Rica, deberá obtener el permiso previo del Servicio de Protección. Cada tres meses, este Servicio entregará un Informe a la Comisión. Obligatoriamente deberán solicitar  a la Comisión Técnica Nacional de Bioseguridad un dictamen que será vinculante y determinará las medidas necesarias para la evaluación y el manejo del riesgo.  

Toda persona que realice labores de manipulación genética esta obligada a inscribirse en el registro de la Oficina Técnica (art. 46).  Cualquier persona podrá ser parte del proceso de tramitación del permiso y suministrar sus observaciones. Asimismo, podrá solicitar la revocatoria o revisión de cualquier permiso otorgado (art. 47). La Oficina Técnica, con base en criterios científicos y de seguridad, podrá modificar o revocar cualquier permiso otorgado y ante situaciones de peligro inminente, imprevisibles o incumplimiento de las disposiciones legales, podrá tomar una serie de medidas legales (decomiso, reexpedición, retención, etc., según el art. 48).

Como se observa, la Ley de Biodiversidad contiene algunas diferencias de importancia con relación con lo dispuesto en la Ley Protección Fitosanitaria: se amplía el ámbito a las especies exóticas; se indica que el Dictamen de la Comisión tiene carácter vinculante; se establece la atribución de la Oficina Técnica de la Comisión Nacional para la Gestión de la Biodiversidad (CONAGEBIO) del Ministerio de Ambiente y Energía de revocar permisos otorgados por el Servicio
; y de exigir el registro de quienes realicen manipulación genética ante la Oficina Técnica.  Esta potestad, a cargo de una Comisión con menos experiencia y conocimientos técnicos de la seguridad en biotecnología no parece conveniente.  

Tampoco resulta claro el papel del registro ante la Oficina Técnica en relación con lo dispuesto en la Ley de Protección Fitosanitaria y su reglamento. Debido a que la Oficina Técnica inició operaciones en el 2002 y a que su mandato primordial se relaciona con el acceso a los recursos genéticos y la distribución de beneficios, dicha Oficina no ha asumido esta responsabilidad del registro. El reglamento de la Ley de Biodiversidad denominado, Normas de Acceso a los recursos genéticos y bioquímicos, publicado en La Gaceta del 15 de diciembre del 2003, no contiene ninguna estipulación relativa a éste.
 No obstante, funcionarios de la Oficina Técnica han indicado que se pretende utilizar el registro del MAG de forma común  a ambas instituciones.

Por último, cabe reiterar que el MINAE, a través del Sistema Nacional de Áreas de Conservación, constituye el punto focal del Convenio de Biodiversidad.

c)
Disposiciones relacionadas con las evaluaciones de impacto ambiental
Según la Ley Orgánica, las actividades humanas que alteren o destruyan elementos del ambiente o generen residuos, materiales tóxicos o peligrosos, requerirán una evaluación del impacto ambiental por parte de la Secretaría Técnica Nacional (SETENA).  Su aprobación previa por la SETENA será requisito indispensable para iniciar las actividades obras o proyectos (art. 17).  Las leyes y reglamentos indicarán cuáles actividades, obras o proyectos requerirán de una evaluación de impacto ambiental. A paso seguido, se regulan aspectos tales como el proceso de aprobación, las garantías, obligatoriedad de las resoluciones de la SETENA, publicidad del expediente, etc. 
El reglamento de procedimientos de la SETENA Nº. 31849- MINAE-S-MOPT-MAG-MEIC publicado en La Gaceta del 28 de junio del 2004 y sus reformas, precisa cuáles actividades deben someterse obligatoriamente a un estudio de impacto ambiental y cuáles deben sujetarse a otros procedimientos dependiendo de ciertas condiciones específicas de cada proyecto. Estos se clasifican en categorías A, B1, B2 y C dependiendo de su impacto ambiental potencial. Asimismo, el reglamento establece procedimientos y documentación para obtener la viabilidad ambiental (licencia) requisito necesario para iniciar las actividades. 

El capítulo VII de la Ley de Biodiversidad trata exclusivamente sobre la Evaluación de Impacto Ambiental de los proyectos de acceso que la Oficina Técnica de la Comisión considere que  puedan afectar la biodiversidad (art. 92).  Los siguientes artículos, que regulan la materia, contienen disposiciones sobre las guías para la realización de las evaluaciones de impacto, la concertación de la auditoria ambiental y la notificación internacional. Sin embargo, al menos, en los siguientes casos se podría exigir una evaluación de impacto ambiental:

Cuadro 9

Proyectos sujetos a evaluación o estudio (EsIA) 
por otras leyes o reglamentos 

	Actividad
	Leyes y reglamentos

	Importación de especies de vida silvestre, que a criterio del SINAC requieran de Estudio de Impacto Ambiental; (evaluación). 
	Ley de Conservación y Vida Silvestre N°. 7317, Artículo 26.

	Proyectos que a juicio de la Oficina Técnica Nacional para la Gestión de la Biodiversidad (CONAGEBIO) puedan afectar la biodiversidad; (evaluación). 
	Ley de Biodiversidad N°. 7788, 

Artículo 92.



No existe ninguna norma expresa que exija dicha evaluación en el caso de OGM.

d)
Disposiciones relevantes de la Ley de Creación de la Oficina Nacional de Semillas

La Ley N°. 6289 del 4 de diciembre de 1978 crea la Oficina Nacional de Semillas, adscrita al Ministerio de Agricultura y Ganadería.  Dicha Ley se encuentra reglamentada por decreto, Nº. 12907-A del 31 de octubre de 1989.  Su función es “la promoción y protección, el mejoramiento, control, y el uso de semillas de calidad superior, con el objeto de fomentar su uso, para lo que establecerá las normas y mecanismos de control necesarios para su circulación y comercio” (art. 1). La Oficina tendrá como finalidad específica la promoción y organización de la producción y el uso de semillas de calidad superior y podrá intervenir en todas las etapas del proceso. La ley dispone que las semillas que se verán sujetas a su regulación son aquellas “especies de utilidad para el hombre” (art. 3).

Semilla es “todo grano, tubérculo, bulbo o cualquier parte viva del vegetal, que se utilice para reproducir una especie” (art. 5), y variedad comercial es “el conjunto de individuos botánicos cultivados, que se distinguen por determinados caracteres morfológicos, fisiológicos, citológicos, químicos u otros de carácter agrícola o económicos, y que se puedan perpetuar por reproducción” (art.  6).  La certificación de semillas se concibe como un proceso integral que garantiza la calidad de estas, mediante el control de su producción (art. 7).

Entre las funciones de la Oficina Nacional de Semillas de interés, la Ley indica las siguientes (art. 8):

· Planificar y fomentar la producción nacional de semillas.

· Llevar un registro de variedades comerciales, con recomendaciones o restricciones en su uso, así como un registro de variedades protegidas. 

· Establecer las normas y controles para la protección de los derechos del obtentor de nuevas variedades.

· Establecer las normas de calidad para las semillas que se importen.

· Fijar, las zonas en que, por motivos técnicos, se regule el cultivo y la producción de determinadas variedades.

· Llevar el  control del análisis de la semilla.

· Coordinar la labor de los centros del sector productor de semilla, relacionados con producción, procesamiento, almacenamiento, distribución y comercialización de semillas en el país.

· Llevar el registro de las importaciones y exportaciones de semilla y establecer controles para comercializarla en el país, observando los criterios de protección de la salud y la vida de personas y animales, la preservación de los vegetales y del medio ambiente y la prevención de prácticas que puedan inducir a error.

De conformidad con el artículo 15, la Oficina Nacional de Semillas tendrá las siguientes funciones:

a) Establecer los sistemas de certificación de las distintas categorías de semillas, tanto para el comercio nacional como para el internacional.

b) Aplicar los controles necesarios para que la certificación de semillas se realice de acuerdo con las normas establecidas.

c) Llevar el registro de variedades comerciales de plantas y el registro de variedades protegidas, y proponer, en su caso, el establecimiento de variedades recomendadas o restringidas.

d) Llevar el registro, al que se refiere el artículo décimo.

e) Conceder o anular, oportunamente, certificados de registro.

f) Llevar el registro de las importaciones y exportaciones de semilla y establecer controles para comercializarla en el país, observando los criterios de protección de la salud y la vida de personas y animales, la preservación de los vegetales y del medio ambiente y la prevención de prácticas que puedan inducir a error.

Para cumplir con lo anterior deberá:

i)
Acatar las normas internacionales relevantes, cuando existan, sin constituir obstáculos innecesarios para el comercio internacional.

ii)
Aplicar las normas en forma no discriminatoria, es decir, tanto para las semillas importadas como para las producidas localmente.

La Oficina no autorizará la comercialización de semilla, que no cumpla con lo estipulado aquí y en el reglamento respectivo. La Oficina deberá mantener registros de autorizaciones de comerciantes de semillas y, en general, regulará el comercio entre productores, procesadores y comerciantes para garantizar la calidad de la semilla. La Ley dispone sobre el etiquetado de los envases (art. 28) e infracciones y sanciones (art. 25).

La Oficina Nacional de Semillas cuenta con un reglamento para la importación, exportación y comercialización de semillas, publicado en La Gaceta del 18 de abril del 2005, el cual exige el registro del importador y de toda importación o exportación de semillas (arts. 3 y 4). Se incluye la denegatoria de la solicitud de registro de importación cuando, entre otros, deba impedirse para proteger la  actividad agrícola, el  interés público para preservar los vegetales o evitar daños al ambiente, así como las semillas que provienen de países donde pesen restricciones fitosanitarias establecidas por el Servicio (art. 8).

El registro es requisito para el desalmacenaje aduanal (arts. 6 y 7). Este reglamento regula los requisitos para el registro de importadores de semillas (art. 3); incluyendo los procedimientos y causales para denegar la importación (arts. 4 a10); la verificación posterior de la calidad de las semillas (art. 11 y ss); el registro de exportadores de semillas (arts. 19 y ss) y los requisitos para la exportación de semillas (art. 20); los muestreos y análisis de calidad (arts. 26 y ss); la obligatoriedad del envase en el caso de comercialización de semillas y los requisitos de rotulación del mismo (arts. 35 y ss); la fiscalización y el monitoreo de la calidad de las semillas por parte de la Oficina Nacional de Semillas (arts. 41 y ss); las responsabilidades y funciones de la Oficina (arts. 46 y 47) y los deberes de los importadores, exportadores y comercializadores (art. 48).  

Estos últimos incluyen: estar debidamente inscritos en el Registro de la Oficina; brindar las facilidades a los inspectores oficiales para las labores de inspección y fiscalización de los procesos de distribución y comercialización de semillas y verificación de normas de calidad; poseer adecuadas instalaciones para el almacenamiento y manejo de la semilla; suministrar la información requerida por la Oficina Nacional de Semillas; y cumplir las normas legales y técnicas vigentes para el control oficial.

Sobre el Registro de Variedades Comerciales.  Una de las funciones más relevantes de la Oficina consiste en llevar el Registro de Variedades Comerciales, cuyos requisitos son de interés para este documento.
De conformidad con el artículo 56, se inscribirán en el Registro de Variedades Comerciales las variedades que reúnan las condiciones técnicas y legales establecidas en la Ley de Semillas, su reglamento y normas complementarias que se determinen para tal fin, posean un valor agronómico de uso comercial. No será necesaria la inscripción cuando se trate de variedades cuya semilla se destinará exclusivamente a la exportación, excepto cuando se trate de semilla certificada, en cuyo caso se requerirá únicamente de la descripción varietal para efectos de registro, información que serviría de referencia para las inspecciones de campo dentro del sistema de certificación. 
Desde el punto de vista de la bioseguridad son importantes varias acotaciones.  Primero, la ONS participa, como se indico anteriormente, en el control de las liberaciones en el  campo que involucren semilla genéticamente modificada. En segundo lugar, es necesario el registro del importador o exportador de semillas como condición para el ingreso de las mismas, aunque en sentido estricto no se trata de una autorización propiamente dicha.  Por último, en los casos en que se vendan o comercialicen semillas transgénicas en el país dicha Oficina le corresponderá su registro. 

A la fecha, en coordinación con la ONS, se han autorizado múltiples proyectos de liberación de campo de materiales transgénicos, según se indica en los cuadros que se presentan seguidamente.

Cuadro 10
Número de eventos transgénicos autorizados 
en Costa Rica, por año, según cultivo

	Periodo
	Maíz
	Soya
	Algodón
	Banano
	Arroz
	Tiquisque
	Petunia
	Total

	1991-92
	
	1
	
	
	
	
	
	1

	1992-93
	1
	
	6
	
	
	
	
	7

	1994-95
	
	13
	
	
	
	
	
	13

	1995-96
	1
	23
	
	1
	
	
	1*
	25

	1996-97
	1
	18
	8
	
	
	
	
	27

	1997-98
	
	38
	9
	
	
	
	
	47

	1998-99
	4
	42
	14
	
	
	1
	
	61

	1999-00
	5
	39
	13
	
	1
	
	
	58

	2000-01
	3
	61
	12
	2
	1
	
	
	79

	2001-02
	
	62
	33
	
	1
	
	
	96

	2002-03
	
	41
	81
	2
	1
	
	
	125

	2003-04
	
	23
	98
	2
	1
	
	
	124

	Total
	15
	361
	274
	7
	5
	1
	
	663


*Este evento no se contabiliza por cuanto no se llegó a autorizar.  Se incluye únicamente para informar sobre la solicitud planteada.

Fuente: Walter Quirós, Oficina Nacional de Semillas.

Debe aclararse que, en los eventos de investigación, se indica únicamente en el año de aprobación o inicio del proyecto, excepto en el caso del arroz (CIBCM), en el que se contabiliza cada nueva siembra en campo. 

Cuadro 11

Número de eventos autorizados en Costa Rica, 
según el rasgo transgénico, por cultivo. 
Acumulado durante periodo 1991 a 2003(04)

	Rasgo transgénico
	Soya
	Algodón
	Maíz
	Banano
	Arroz
	Tiquisque

	Tolerancia a glifosato (RR)1/
	356
	105
	9
	
	
	

	Resistencia a lepidópteros (Bt)2/
	
	  42
	4
	
	
	

	(RR + Bt)3/
	
	106
	1
	
	
	

	Tolerancia a bromoxinil (BNX)
	
	    1
	
	
	
	

	(BNX + Bt)
	
	    1
	
	
	
	

	Resist. virus hoja blanca y PPT4/
	
	
	
	
	5
	

	Resist. a sigatoka negra 
	
	
	
	5
	
	

	Maduración de fruta
	
	
	
	1
	
	

	Resist. virus rayado fino y PPT5/
	
	
	1
	
	
	

	Resist. glufosinato de amonio 
	  5
	  19
	
	
	
	

	Genes marcadores
	
	
	
	
	
	1

	Genes promotores + Gus
	
	
	
	1
	
	

	Total
	361
	274
	15
	7
	5
	1


Fuente: Wálter Quirós. Oficina Nacional de Semillas.
1/ Incluye al RR Flex

2/ Incluye los diferentes genes Bt: Cry1Ac (Bt1 ó Bollgard I), Cry2Ab, Cry1Ab, Cry1F, Vip3A, así como la combinación de éstos: Bt2 ó Bollgard II (Cry1Ac + Cry2Ab)

3/ Se presentan diferentes combinaciones de genes: 

   
BR (RR + Bt1)

   
DR (RR + Bt2)

   
DG (RG + Bt1,2)

    
PR (RR + Cry1F)

    
VR (RR + VIP3A)

    
FD (RR Flex + Bt2) 

4/, 5/: El PPT es el herbicida fosfonitricina (Glufosinato de Amonio): conocido comercialmente como Liberty o Basta.

e)
Disposiciones de la Ley de Promoción y Fomento de la Actividad Agropecuaria Orgánica

Esta Ley contiene varias referencias al tema de los organismos genéticamente modificados, especialmente orientadas a evitar la ¨contaminación genética
¨.

El artículo  21 dice literalmente: 

El Estado, por medio del MAG, definirá reglamentariamente los requisitos y procedimientos a seguir para prevenir la contaminación genética de los recursos genéticos locales con organismos genéticamente modificados. Asimismo, implementará los mecanismos de control necesarios para velar por su cumplimiento, y definirá y aplicará las medidas y las acciones de protección para cultivos orgánicos, tales como áreas de contención, planes de manejo, entre otros.

Los funcionarios públicos, que no ejerzan los controles necesarios para evitar que una finca dedicada al cultivo orgánico sea contaminada con organismos genéticamente modificados, serán responsables, solidariamente con el Estado, de los daños y perjuicios ocasionados, de conformidad con lo que al respecto establece la Ley General de la Administración Pública.
El artículo 22 se refiere a la protección de la producción orgánica ante el riesgo de contaminación con organismos modificados genéticamente y dispone: 

Sin perjuicio de los controles establecidos en la Ley de Protección Fitosanitaria, Nº. 7664 de 8 de abril de 1997, los permisos para sembrar, reproducir, intercambiar o multiplicar organismos genéticamente modificados serán concedidos por el Ministerio de Agricultura y Ganadería, a través de la instancia competente.  Para otorgar dichos permisos y en el caso  de que exista una duda razonable fundamentada en criterios técnicos y científicos, sobre los posibles efectos adversos que pueda tener el material transgénico en  solicitud sobre cultivos orgánicos presentes en la zona, el Estado solicitará al productor que pide el permiso para la siembra de transgénicos, la evidencia técnica correspondiente para minimizar el riesgo de dichos efectos, la cual será valorada técnicamente para el otorgamiento del permiso.  Como insumo para establecer los criterios técnicos necesarios, el procedimiento para otorgar el permiso deberá cumplir con una consulta no vinculante por parte de las autoridades que deben resolver a las personas y organizaciones de personas productoras orgánicas registradas ante el MAG que tengan presencia en la zona.


En aquellos casos en que las fincas de producción orgánica o en transición a producción orgánica estén expuestas a una amenaza de contaminación con organismos transgénicos, el Ministerio de Agricultura y Ganadería deberá definir medidas de protección tales como barreras físicas  adecuadas, áreas de contención y planes de manejo, que protejan y garanticen la integridad del área, igualmente fiscalizará la aplicación de estas medidas.   En todos los casos, si se produce una contaminación, esta debe documentarse en los registros de la finca y el productor orgánico se comunicará de forma inmediata con la agencia certificadora.  Los productos en tal situación deberán ser identificados y separados del resto.


Si se comprueba la producción no autorizada de transgénicos en áreas aledañas o cercanas a las de producción orgánica, los funcionarios del Ministerio de Agricultura y Ganadería, deberán de manera inmediata, tomar las medidas que sean necesarias para evitar la contaminación de los cultivos orgánicos y del ambiente.  Para esto deberán recabar, dentro del marco del debido proceso, el material probatorio para los eventuales procesos judiciales.  Para estos efectos, el Ministerio de Agricultura y Ganadería contará con las potestades establecidas en el artículo 42 de la Ley de Protección Fitosanitaria, Nº. 7664 del 8 de abril de 1997.  En tales casos, el Ministerio de Agricultura y Ganadería deberá realizar los estudios correspondientes, a efectos de descartar o determinar los daños y perjuicios ocasionados a la producción orgánica. 

Asimismo, se prohíbe la utilización, producción y experimentación de organismos genéticamente modificados u organismos transgénicos en la actividad agropecuaria orgánica (art.31).

Por último, se considera como delitos específicos  sancionados con pena de prisión de uno  a tres años (art. 33). 

a) Quien con dolo o ánimo de lucro, utilice organismos genéticamente modificados o sus productos derivados en la actividad agropecuaria orgánica debidamente certificada o en transición, siempre que no se configure un delito de mayor gravedad; 

Quien, si contar con los permisos correspondientes, lleve a cabo la siembra o la producción de organismos genéticamente modificados en zonas dedicadas a la actividad agropecuaria orgánica y en las zonas de protección de los cultivos orgánicos definidos  por el Ministerio de Agricultura y Ganadería de conformidad con lo dispuesto en esta Ley, siempre y cuando no se configure un delito de mayor gravedad. La Ley fue reglamentada mediante el decreto No. 35242-MAG-H-MEIC publicado en La Gaceta del 4 de junio del 2009.
ANEXO 3 

Legislación y políticas relacionadas con el acceso 
a los recursos genéticos y bioquímicos

La Ley de Biodiversidad (LB) N.º 7788 del 27 de mayo de 1998
 regula con detalle los requisitos y los procedimientos en materia de acceso a recursos genéticos y distribución de beneficios. La legislación incluye definiciones sobre temas tales como acceso a los elementos bioquímicos y genéticos; bioprospección; consentimiento informado previo; elemento bioquímico y genético; innovación, permiso de acceso, etc. (art. 7).  Asimismo, ha venido a clarificar el régimen de propiedad de los recursos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad silvestre o domesticada declarando los mismos de dominio público (art. 6), es decir pertenecen al Estado en condición de administrador, con lo cual se separan dos propiedades diferentes: la del recurso biológico u orgánico y la del recurso genético y bioquímico. 

A continuación se presentan algunos aspectos relevantes de la LB y de su reglamentación.

a)
Ámbito de aplicación

La Legislación se aplica 

...sobre los elementos de la biodiversidad que se encuentren bajo la soberanía del Estado, así como sobre los procesos y las actividades realizados bajo su jurisdicción o control, con independencia de aquellas cuyos efectos se manifiestan dentro o fuera de la jurisdicción nacional. Esta Ley regulará específicamente el uso, manejo, el conocimiento asociado y la distribución de los beneficios y costos derivados del aprovechamiento de los elementos de la biodiversidad. (Art. 3).  

Asimismo, el artículo 6 (dominio público) establece que 

...las propiedades bioquímicas y genéticas de los elementos de la biodiversidad silvestre o domesticados, son de dominio público. El Estado autorizará la exploración, la investigación, la bioprospección, el uso y el aprovechamiento de los elementos de la biodiversidad que constituyan bienes de dominio público, así como la utilización de todos los recursos genéticos y bioquímicos, por medio de las normas de acceso establecidas en el Capítulo V de esta Ley. 

Igualmente, de conformidad con el artículo 62 y 69, todo programa de investigación o bioprospección sobre material genético o bioquímico de la biodiversidad que pretenda realizarse en el territorio costarricense requiere de permiso de acceso, a menos que se encuentren cubiertas por alguna de las excepciones que la misma prevé. Estas excepciones (art. 4), se refieren fundamentalmente al acceso a los recursos genéticos humanos; el intercambio de recursos genéticos y bioquímicos y el conocimiento tradicional asociado resultante de prácticas tradicionales de pueblos indígenas y comunidades locales, cuando no tengan fines de lucro; y las universidades públicas las cuales contaban con el plazo de un año (hasta 7 de mayo de 1999
) para establecer sus propios controles y reglamentaciones para sus investigaciones que impliquen acceso y no posean fines de lucro. De no ser este el caso todos los sectores (farmacéutico, agrícola, biotecnológico, ornamentales, hierbas medicinales, etc.) en el tanto accesen el componente genético están sujetas a la aplicación de la Ley y deben seguir los procedimientos de acceso.  En síntesis el ámbito de aplicación comprende todos los elementos de la biodiversidad que se encuentren bajo la soberanía del Estado (art. 3) y todo programa de investigación o bioprospección que pretende realizarse en el territorio costarricense requiere permiso de acceso (artículo 69).  En este sentido, las regulaciones de acceso se aplican a los recursos genéticos en tierras públicas o privadas, ambientes terrestres o marinos, en condiciones ex situ o in situ y en territorios indígenas
.

Se establece la posibilidad de fijar mediante un reglamento separado los procedimientos para el permiso de acceso de las colecciones ex situ debidamente registradas ante la Oficina Técnica de la Comisión (artículo 69). Dicha reglamentación se encuentra en el Decreto Nº. 33697-MINAE, publicado en La Gaceta del 18 de abril del 2007.

La Ley crea la Comisión Nacional para la Gestión de la Biodiversidad (CONAGEBIO) con personería jurídica instrumental y como órgano desconcentrado del Ministerio de Ambiente y Energía (art. 14)
. Entre sus atribuciones se cuenta “Formular las políticas y responsabilidades establecidas en los capítulos IV, V (Acceso a los elementos genéticos y bioquímicos y protección del conocimiento asociado) y VI de la Ley y coordinarlos con los diversos organismos responsables en la materia (inciso 2) y formular y coordinar las políticas para el acceso de los elementos de la biodiversidad y el conocimiento asociado que asegure la adecuada transferencia científico-técnica y la distribución justa de los beneficios, que para efectos del Título V de esta Ley se denominarán Normas Generales (inciso 3)
. 
La Comisión ejecutará sus acuerdos y resoluciones e instruirá sus procedimientos por medio del Director Ejecutivo de la Oficina Técnica -de ahora en adelante OT- (artículo 16). La Comisión se haya formada por entidades gubernamentales, como el Ministerio de Ambiente (quien la preside), el Ministerio de Comercio Exterior, Ministerio de Salud, el Ministerio de Agricultura, Instituto Costarricense de Pesca y Acuacultura, Comisión Nacional de Rectores; Mesa Indígena, Mesa Campesina, Unión Nacional de Cámaras, la  Federación Costarricense para la Conservación del Ambiente, el Director del Sistema Nacional de Áreas de Conservación (art. 15).  Esta debe formular las políticas sobre acceso y distribución de beneficios y puede revocar las resoluciones de la Oficina Técnica en materia de acceso (art. 14). 

De conformidad con el artículo 62 le corresponde a la CONAGEBIO proponer las políticas de acceso sobre elementos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad ex situ e in situ y actuará como órgano de consulta obligatoria en los procedimientos de solicitud de protección de derechos intelectuales sobre la biodiversidad.

La Oficina Técnica de la Comisión  estará integrada por un Director Ejecutivo y el personal indicado en el reglamento de la Ley. La Oficina Técnica tendrá como principal competencia la de tramitar, rechazar y fiscalizar las solicitudes de acceso a los recursos de la biodiversidad (art. 17 inciso a); coordinar con las Áreas de Conservación, el sector privado, los pueblos indígenas y las comunidades campesinas lo relativo al acceso (art. 17 inc. b); organizar y mantener actualizado un registro de solicitudes de acceso de los elementos de la biodiversidad, colecciones ex situ y de las personas físicas y jurídicas que se dediquen a la manipulación genética (inciso c) y  recopilar y actualizar la normativa relativa al cumplimiento de los acuerdos y directrices en materia de biodiversidad (inciso d).  

2. Procedimiento de acceso

Según el artículo 71 de la Ley de Biodiversidad (características y condiciones de los permisos de acceso), los requisitos para el acceso se determinarán en forma diferente para las investigaciones sin fines comerciales respecto de las que no lo son, pero en el caso de las primeras deberá comprobarse fehacientemente que no existe interés de lucro. Sin embargo, las Normas de Acceso tratan fundamentalmente igual a la investigación básica y la bioprospección (art. 9 de las Normas). La Oficina Técnica ha elaborado modelos o formatos para la presentación de los documentos y los requisitos en cumplimiento de los trámites que establece la Ley y las normas de acceso. 

Fuente: <http://www.conagebio.com
>.

c)
Requisitos y características fundamentales del procedimiento de acceso

La Ley regula los requisitos básicos para el acceso, que incluyen el consentimiento informado previo por parte de los proveedores del recurso, el refrendo de dicho consentimiento por parte de la OT, los términos de transferencia de tecnología y distribución equitativa de beneficios, cuando los haya, el tipo de protección del conocimiento asociado que exijan los representantes del lugar donde se materializó el acceso, la definición de los modos en los que dichas actividades contribuirán a la conservación de las especies y los ecosistemas, y la designación de un representante legal en el país, cuando se trate de personas físicas domiciliadas en el extranjero (art. 63).  Se establece el procedimiento a seguir (art. 64); la necesidad de que con la solicitud de acceso se deba adjuntar el consentimiento informado previo del propietario del fundo donde se desarrollará la actividad, la autoridad de la comunidad indígena si se trata de sus Territorios y el Director del Área de Conservación (artículo 65); el derecho de objeción cultural (art. 66); el Registro de Derechos de Acceso y la protección de la información confidencial, excepto en caso de “bioseguridad” (art. 67). 

En la Sección II del Capítulo V de la Ley se regula con mayor precisión el tema de los permisos para la investigación y la bioprospección (art. 69).  Tendrán un plazo de 3 años prorrogables, son personales e intransmisibles y se encuentran limitados materialmente a los elementos genéticos y bioquímicos autorizados y al área o territorio que expresamente se indique en ellos (art. 70). Se establece que los permisos de acceso para la investigación o bioprospección o aprovechamiento económico no otorgan derechos ni los delegan solamente permiten realizar las actividades sobre los elementos de la biodiversidad previamente establecidos.  
En ellos, se estipularán claramente el certificado de origen, la posibilidad o prohibición para extraer muestras, los informes periódicos y la verificación y control, la publicidad y propiedad de los resultados, así como cualquier otra condición aplicable a juicio de la OT (art. 71). Los requisitos de la solicitud de acceso básicamente están constituidos por los siguientes: nombre e identificación del interesado o los datos de identificación del titular de poder bajo el cual gestiona; nombre e identificación del investigador responsable; ubicación exacta del lugar y los elementos de la biodiversidad que serán objeto de investigación, con indicación del propietario, el administrador o el poseedor del inmueble; un cronograma descriptivo de actividades; objetivos y finalidad que persigue; manifestación de haber realizado la declaración bajo juramento; lugar para notificaciones; y debe acompañarse del consentimiento informado previo (art. 72). Se establece el registro de personas físicas o jurídicas que realizan actividades de bioprospección, el cual no otorga derechos (art. 73). 
Asimismo, la Oficina Técnica autorizará aquellos convenios suscritos entre particulares, nacionales o extranjeros, o entre ellos y las instituciones registradas para tal efecto, que contemplen acceso a los elementos genéticos y bioquímicos (art. 74). Se contempla la  posibilidad de suscribir convenios marco entre la CONAGEBIO y universidades y otros centros debidamente inscritos (art. 74). Se establece que, hasta un 10 por ciento de los presupuestos de investigación y hasta un 50 por ciento de las regalías, deberán ir al Área de Conservación, propietario privado o territorio indígena, además de los gastos por trámites (art. 76).  En caso de que la OT autorice el uso constante del material genético o de extractos bioquímicos, con fines comerciales, se exigirá al interesado obtener una concesión para explotarlos (art. 75).

El reglamento afirma las competencias institucionales establecidas en la Ley (art. 5 del decreto N.o 31154-MINAE).  Reitera los diferentes tipos de permisos que previó la ley: investigación básica, bioprospección y aprovechamiento económico.  En el momento en que alguno de estos califique para otro permiso (investigación básica que pase a tener naturaleza comercial o bioprospección que culmine en aprovechamiento económico) se deberán cumplir con los requisitos respectivos de cada caso (art. 7).  El reglamento requiere el registro del interesado en realizar actividades de acceso (art. 8) y fija los  requisitos y documentos a ser presentados.  Estos son: nombre e identificación completa del interesado, incluyendo lugar para notificaciones; si los solicitantes son personas físicas o jurídicas, domiciliadas en el extranjero, designarán un representante legal, residente en el país; y tipo de permiso que piensa solicitar en primera instancia (bioprospección, investigación básica o aprovechamiento económico). 

Igualmente se establecen los requisitos para solicitar el permiso de acceso para investigación básica, bioprospección o aprovechamiento económico (art. 9). Debe llenarse un formulario de solicitud y presentarse una guía técnica (art. 9 puntos 1 y 2). Una vez presentada esta información, el interesado, previa emisión del carné que lo autorice para tal efecto, podrá negociar el consentimiento informado previo (art. 9.3), para lo cual puede utilizarse el modelo de convenio elaborado por la Oficina Técnica.  
Este consentimiento debe ser refrendado por la OT (art. 12) la cual puede realizar consultas de campo si las considera necesarias. Adicionalmente, el punto 9.4 fija los requisitos en el caso de investigación básica o bioprospección y el 9.5 los requisitos en el caso de permisos para aprovechamiento económico. 

El procedimiento a nivel del reglamento se regula en los artículos 10 y siguientes.  La OT concederá un plazo de 15 días naturales para prevenir al interesado que se presenten requisitos o documentos faltantes. Para la presentación de los estos contará con un plazo de 10 días hábiles, en caso de no ser presentados se archivará la solicitud. Posteriormente se dispondrá de un plazo de 30 días naturales para resolver (art. 10).  Los procedimientos para el caso de concesiones (si se ha solicitado acceso al menos seis veces en un período de 5 años al mismo recurso genético o bioquímico con fines comerciales) se indican, en cuyo caso el Ministro es el competente para otorgarla (art. 11).  La resolución que apruebe o rechace el permiso debe ser justificada y una vez que se ha aprobado el  permiso de acceso se entrega el correspondiente pasaporte de acceso, el cual autoriza al interesado a ingresar al lugar donde se materializará.  

Se reafirma que el CPI requiere el refrendo de la OT, la cual lo emitirá considerando los principios y objetivos del Convenio y la Ley de Biodiversidad y el ordenamiento jurídico costarricense. La Oficina podrá realizar consultas y solicitar a las partes involucradas en el CPI información adicional (art. 12). La resolución de aprobación contendrá además el plazo del permiso; la obligación del interesado de depositar hasta un 10 por ciento del presupuesto de investigación y hasta un 50 por ciento de las regalías a favor del proveedor del recurso si procede, así como cualquier otro beneficio o transferencia de tecnología que forme parte del consentimiento previo; la obligación de presentar reportes y su periodicidad; y cualquier otra condición o restricción que la OT considere necesaria (art. 13).  
Las solicitudes y resoluciones deben ser publicadas en la página de internet de la Comisión dentro de los 8 días hábiles siguientes respetando los secretos comerciales y lo dispuesto en la Ley de Información No Divulgada (art. 15).  Contra la resolución  de la OT que rechace el permiso o si existe disconformidad del interesado o proveedor del recurso, se dispone de 3 días hábiles para plantear el recurso de revocatoria ante la misma y la apelación ante la CONAGEBIO quien agotará la vía administrativa (art. 16). Se estipula el pago de tasas administrativas por las gestiones (las cuales aún no se han fijado mediante el respectivo decreto, art. 17). Para exportar los materiales se deben cumplir con las formalidades de la legislación nacional (art. 18). La OT también extiende un certificado de origen o legal procedencia (art. 19 de las Normas).  El mismo ha sido emitido en un caso a solicitud del interesado. La interpretación de la Oficina Técnica es que este procede a solicitud del interesado únicamente.

La OT realizará las tareas de verificación y control, para lo cual puede coordinar con el proveedor del recurso y podrá realizar inspecciones en el lugar (art. 20). Igualmente se reitera la potestad de suscribir convenios marco con la CONAGEBIO (art. 21) para acceso in situ y/o ex situ.  Se indica que la finalidad de estos convenios es  facilitar los trámites y la gestión de los permisos de acceso. Se reitera la potestad de la Oficina Técnica de autorizar contratos y acuerdos de transferencia de materiales suscritos entre particulares que involucren acceso (art. 22).

El plazo máximo del permiso es de tres años renovables (art. 23). Igualmente, pueden restringirse o condicionarse por una serie de factores establecidos en el art. 24.  También, se regulan las sanciones, incluyendo la suspensión temporal y cancelación de los permisos de acceso en los casos de incumplimiento de los mismos (art. 27), así como las multas (hasta 12 salarios base) en casos de acceso no autorizado o si no se han observado los términos del permiso (art. 28).  Eventualmente puede requerirse la viabilidad ambiental de la Secretaría Técnica Nacional o SETENA (art. 26), para otorgar la autorización.
d)
El caso de las colecciones ex situ
En atención al transitorio N.o 1 de las Normas de Acceso antes citado, se publicó el Decreto N.º 33697-MINAE en La Gaceta del 18 de abril del 2007, denominado Reglamento para el Acceso a los Elementos y Recursos Genéticos y Bioquímicos de la Biodiversidad en Condiciones Ex situ.

El Decreto Ejecutivo se aplicará sobre los elementos y recursos genéticos y bioquímicos de los componentes de la biodiversidad, ya sean silvestres o domesticados, terrestres, marinos, de agua dulce o aéreos, en condiciones ex situ, ya sea en colecciones de personas físicas o jurídicas, públicas o privadas, ubicadas en cualquier parte del territorio nacional, según lo define el artículo 6 de la Constitución Política, o en formas no sistematizadas, según el artículo 5 de este Decreto. 

A partir de la publicación de este Decreto Ejecutivo, el acceso a los elementos y recursos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad en condiciones ex situ, deberá ajustarse a este reglamento y a lo establecido por el Decreto Ejecutivo N.º 31514-MINAE en lo que corresponda (art. 1). 

Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 4.º de la Ley de Biodiversidad, se excluyen de la aplicación de este Reglamento, los elementos y recursos de la biodiversidad en condiciones ex situ utilizados como recursos orgánicos, que continuarán regulados por la Ley Forestal N.° 7575 de 13 de diciembre de 1996 publicada en La Gaceta N.° 72 de 16 de abril de 1996 y reformas, la Ley de Conservación de la Vida Silvestre N.° 7317 de 30 de octubre de 1992 publicada en La Gaceta N.° 235 de 7 de diciembre de 1992 y reformas, la Ley de Creación del INCOPESCA N.° 7384 de 16 de marzo de 1994 publicada en La Gaceta N°. 62 de 29 de marzo de 1994 y reformas, la Ley de Pesca y Acuicultura N.° 8436 de 1° de marzo de 2005 publicada en La Gaceta N.° 78 de 25 de abril del 2005 y reformas, la Ley de Protección Fitosanitaria N.° 7664 de 8 de abril de 1997 publicada en La Gaceta N.° 83 de 2 de mayo de 1997 y reformas, la Ley de Semillas N.° 6289 de 4 de diciembre 1978 publicada en La Gaceta N.º 7 de 10 de enero de 1979 (art. 2).

También se excluye el intercambio de los recursos genéticos y bioquímicos y el conocimiento asociado resultante de prácticas, usos y costumbres sin fines de lucro, entre los pueblos indígenas y las comunidades locales de conformidad con el artículo 4.º de la Ley de Biodiversidad.

El acceso a elementos y recursos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad animal domesticada, se regulará de conformidad con el Transitorio I de este Decreto Ejecutivo. 

La CONAGEBIO es la Autoridad Nacional competente para proponer las políticas sobre el acceso a los elementos y recursos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad  y a su conocimiento asociado, que aseguren la adecuada transferencia científico-técnica y tecnológica, así como la distribución justa y equitativa de los beneficios derivados del acceso.  La Oficina Técnica de la CONAGEBIO, de conformidad con el artículo 17 de la Ley de Biodiversidad, será la encargada de tramitar, aprobar, rechazar y fiscalizar las solicitudes de acceso a los elementos y recursos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad en condiciones ex situ, así como a su conocimiento asociado. 

La CONAGEBIO, a través de su Oficina Técnica, actuará como Punto Focal en el tema de acceso a los elementos y recursos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad y distribución de los beneficios derivados  del acceso ante la Secretaría del Convenio sobre Diversidad Biológica (art. 3).

Las condiciones ex situ se refieren a la permanencia de los elementos de la biodiversidad fuera de sus hábitats naturales.  Lo anterior incluye tanto las colecciones sistematizadas, así como los recursos genéticos y bioquímicos ex situ en forma no sistematizada, mantenidos por personas físicas o jurídicas, públicas o privadas. 

Para accesar a los elementos y recursos genéticos y bioquímicos en cualquiera de las dos modalidades ex situ, se requiere la obtención de un permiso de acceso por parte del interesado, siguiendo el procedimiento establecido en este Decreto Ejecutivo.

Los elementos y los recursos genéticos y los bioquímicos ex situ pueden ser conservados vivos en campo, en cámaras de refrigeración, en congelación, en crioconservación e in vitro, o conservados muertos ya sean secos o  húmedos (art. 5).

Los propietarios o los responsables, sean personas físicas o jurídicas, públicas o privadas, o sus representantes, deberán registrar sus colecciones ex situ sistematizadas en la Oficina Técnica, de acuerdo con un formulario elaborado y suministrado por la misma (art. 6).

Sobre los requisitos para solicitar el permiso de acceso para investigación básica, bioprospección o aprovechamiento económico, el interesado o su representante, deberá completar adecuadamente y en lo que sea aplicable, los formularios disponibles en la Oficina Técnica, así como adjuntar los documentos que se señalan en el artículo 9 del Decreto Ejecutivo Nº. 31514-MINAE, según se trate de una solicitud de acceso para investigación básica, bioprospección o aprovechamiento económico.

Si el interesado presentara un acuerdo privado de transferencia de material, tal como está definido en el artículo 6 del Decreto Ejecutivo Nº. 31514-MINAE y según lo establecido en el artículo 22 de ese mismo reglamento, deberá ajustarse en la medida de lo posible al acuerdo modelo incluido en el Anexo I de este Decreto Ejecutivo.

El consentimiento previamente informado y las condiciones mutuamente acordadas se deberán obtener y negociar con los propietarios, responsables o representantes de los materiales mantenidos en condiciones ex situ de acuerdo con el contrato modelo dispuesto por la Oficina Técnica.

En los casos en que sea posible determinar la procedencia y el origen de los materiales que van a ser accesados de una colección establecida previamente a la entrada en vigencia de este decreto, los beneficios podrán compartirse también con los proveedores originales. 

Si se trata de un acceso a colecciones sistematizadas nuevas –de conformidad con el artículo 8.º de este Decreto Ejecutivo- o acceso a las accesiones nuevas en colecciones establecidas previamente a la entrada en vigencia del Decreto Ejecutivo, los beneficios deberán compartirse en la medida de lo posible, también con los proveedores originales de los mismos; y en este caso, el interesado o el propietario, responsable o representante de los materiales mantenidos en condiciones ex situ, aportará a la Oficina Técnica como uno de los documentos necesarios para darle curso a la solicitud del permiso de acceso, una copia del consentimiento previamente informado y las condiciones mutuamente acordadas con el proveedor original de los recursos.

Adicionalmente, desde el momento del registro de interesados y para cualquier tipo de solicitud, el interesado se compromete bajo la fe de juramento a respetar el código de conducta que se incluye en el anexo II de este Decreto Ejecutivo, el cual será revisado periódicamente por la Oficina Técnica. Este compromiso será señalado también por la Oficina Técnica en la resolución que aprueba el respectivo permiso de acceso o en el convenio marco.  El interesado deberá suscribirse a las modificaciones que surjan de la revisión del código de conducta (art. 7).

La Oficina Técnica exigirá a los poseedores, propietarios y representantes de nuevas colecciones ex situ sistematizadas –establecidas a partir de la publicación de este Decreto Ejecutivo–, indicar el origen y/o procedencia de los materiales accesados.

Entre las condiciones mutuamente acordadas y el consentimiento previamente informado negociados entre los propietarios, poseedores o administradores de la nueva colección y los proveedores originales de los elementos y recursos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad, deberá preveerse en la medida de lo posible, un acuerdo sobre posibles beneficios que pudieran derivarse a partir de un acceso posterior a estos elementos y recursos genéticos y bioquímicos  por parte de un tercero (art. 8).

La resolución que emita la Oficina Técnica, deberá indicar claramente si la solicitud fue aprobada o rechazada y las justificaciones técnicas, sociales o ambientales en que se fundamenta este acto.  La misma será notificada al interesado.  En los casos de acceso a elementos y recursos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad en condiciones ex situ, la Oficina Técnica determinará la necesidad de emitir el pasaporte correspondiente (art. 9).

Es particularmente relevante lo dispuesto en el artículo 10 (exportación y certificado de legal procedencia) donde se indica que el permiso no exonera al interesado de cumplir con los requisitos para exportar materiales vivos. En caso de que se requiera exportar materiales, el interesado deberá necesariamente solicitar el certificado de legal procedencia, el cual acompañará en todo momento al material.  Este será expedido en los términos establecidos por el artículo 19 de las Normas de Acceso in situ y la Oficina contará con un plazo no mayor de quince días naturales para expedirlo a partir de la solicitud. Las resoluciones y permisos de acceso in situ podrán solicitar al interesado que deposite duplicados en alguna de las colecciones ex situ existentes, considerando el espacio y disponibilidad de recursos de las colecciones. El interesado indicará el origen del material y acatará las disposiciones técnicas para el depósito establecidas en la resolución. El acceso posterior solo podrá efectuarse para fines de investigación básica (art. 12).

En el caso de que un propietario, poseedor o responsable de una colección ex situ, decida abandonar, destruir o exportar una parte o la totalidad de esa colección, notificará a la Oficina Técnica, quien podrá buscar la colaboración de otras instancias para el mantenimiento de material de interés proveniente de estas colecciones, en concordancia con el artículo 57 de la Ley de Biodiversidad (art. 14).

La Oficina Técnica, por propia iniciativa o a solicitud del interesado, en coordinación con entes públicos o privados, nacionales o internacionales, podrá apoyar iniciativas, programas o proyectos, gestión de recursos, difusión de tecnologías, incentivos, asistencia técnica, capacitación, entre otros, para promover la conservación ex situ (art. 15).

El Transitorio II, acceso a recursos fitogenéticos para la alimentación y la agricultura en condiciones ex situ establece que en tanto no exista una normativa jurídica específica para la implementación del Tratado Internacional de Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura ratificado mediante Ley N.º 8539 del 17 de julio del 2006 publicada en La Gaceta N.º 185 del 25 de setiembre del 2006, que pudiera establecer otra disposición al respecto, la Autoridad Nacional para la aplicación de dicho Tratado en el tema de acceso a los recursos fitogenéticos para la alimentación y la agricultura, será la Comisión Nacional para la Gestión de la Biodiversidad (CONAGEBIO) y su Oficina Técnica, de conformidad con la Ley de Biodiversidad N.º 7788 y el Decreto Ejecutivo MINAE- N.º 31514, para lo cual la CONAGEBIO y su Oficina Técnica utilizarán como órgano de consulta a la Comisión Nacional de Recursos Fitogenéticos (CONAREFI). 

Igualmente, de conformidad con el transitorio III (Registro de colecciones ex situ) los propietarios o responsables de colecciones ex situ, o sus representantes legales, tendrán un plazo máximo de diez meses a partir de la publicación de este Decreto Ejecutivo, para registrar sus colecciones ante la Oficina Técnica de la CONAGEBIO.  La Oficina Técnica establecerá los formatos correspondientes.

	Cuadro 12 

Permisos de Acceso a los Elementos y Recursos Genéticos 

y Bioquímicos de la Biodiversidad aprobados 

durante el periodo 2004- Junio 2007

	Tipo
	2004
	2005
	2006
	2007
	Total

	Investigación básica
	2
	25
	27
	15
	69

	Bioprospección
	2
	4
	4
	2
	12

	Total
	4
	29
	31
	17
	81


Fuente: Oficina Técnica de la CONAGEBIO.

e)
El caso particular de la Universidad de Costa Rica

Con respecto a los alcances del transitorio al artículo 4, antes mencionado, existen posiciones divergentes entre la  Universidad y la Oficina Técnica, las cuales se resumen brevemente a continuación:

Universidad de Costa Rica: la Universidad de Costa Rica afirma que dicha institución, junto con la Oficina Técnica, son los únicos órganos competentes para otorgar los permisos de acceso y por ende, la Universidad únicamente debe limitarse a solicitar el permiso de ingreso y recolecta al Sistema Nacional de Áreas de Conservación (en los casos en que el acceso se verifique en áreas protegidas estatales). El procedimiento interno de la Universidad para autorizar el acceso a los investigadores de la misma se estableció inicialmente por el “Reglamento de Acceso a la Biodiversidad en Actividades de Docencia, Acción Social e Investigación Sin Fines de Lucro en la Universidad de Costa Rica”, publicado en La Gaceta Universitaria del 31 de mayo de 1999 Nº. 13-99 y modificado mediante publicación realizada en La Gaceta Universitaria 9-05 del 29 de setiembre del 2005. Por su naturaleza jurídica y ante el concepto legal de lucro (distribución de beneficios entre socios o propietarios), la Universidad sostiene que todas sus investigaciones son sin fines de lucro y, por ende, estarían reguladas únicamente por el reglamento interno antes citado.

Oficina Técnica de la CONAGEBIO. Por el contrario, la Oficina sostiene, a pesar de la redacción del transitorio  del artículo 4, que la Universidad de Costa Rica si debe solicitar el permiso de acceso ante esta instancia y cumplir con la normativa de acceso. Lo anterior lo justifica, con los siguientes argumentos: 

· A pesar de la autonomía universitaria garantizada constitucionalmente (arts. 84 y 88 de la Carta Magna) las Universidades no están desvinculadas del ordenamiento jurídico estatal entendido como un todo normativo. Por ende, quedarán sometidas a aquellas disposiciones  que afectan de igual forma a todos los destinatarios por cuanto se trata de situaciones comunes a dichos sujetos y que escapan o no están comprendidas dentro de su especialización funcional (que se refiere a la organización, gobierno y potestades administrativas y docentes relacionadas con el servicio universitario de alta cultura superior, Opinión Jurídica de la Procuraduría OJ-091-98 del 2 de noviembre de 1998, Dictámenes Nº. C-086 del 5 de junio de 1996 y C-191-98 del 10 de setiembre de 1998, entre otros y Sentencias 1313 de la Sala Constitucional del 26 de marzo de 1993, 6940 del 20 de diciembre de 1996 y 01242-99 del 19 de febrero de 1999).  Las regulaciones de la Ley de Biodiversidad y de las Normas de Acceso no se refieren a esta especialización funcional exclusiva de las universidades sino a una situación abstracta aplicable a cualquier sujeto del ordenamiento jurídico.  La Asamblea Legislativa en todo caso si puede regular aspectos que afecten las universidades en el tanto no obstaculice, reste o disminuya las potestades administrativas, políticas y organizativas necesarias para cumplir sus fines.

· En sentido estricto, el Reglamento de la Universidad de Costa Rica fue publicado fuera del plazo que otorgaba el transitorio de la Ley de Biodiversidad. Dicho reglamento fue publicado el 31 de mayo de 1999, fecha a partir de la cual cobraba vigencia.

· Al tratarse de bienes de dominio público (los elementos y recursos genéticos y bioquímicos) de conformidad con el artículo 6 de la Ley de Biodiversidad, se requiere la intervención de la Oficina Técnica otorgando los respectivos permisos de acceso.

· De aceptarse la interpretación de la Universidad se estaría frente a una  contradicción normativa entre la exclusión indicada y el artículo 74 de la Ley de Biodiversidad, que permite los acuerdos marco con universidades. Igualmente, en el caso del acceso a recursos orgánicos o biológicos contemplado en la Ley de Conservación de la Vida Silvestre y normativa conexa, la Universidad debe cumplirlo como cualquier otro sujeto.

· Tampoco resultaría claro quién otorga el consentimiento informado previo o CIP, que exige el artículo 15 del Convenio sobre la Diversidad Biológica en los casos de investigaciones básicas, a tenor del reglamento modificado de acceso de la Universidad.

La Procuraduría finalmente mediante Dictamen N.º C 240-2006 del 12 de junio del 2006 dispuso lo siguiente:

“En conclusión y con base en lo dicho, por haber contemplar en su reglamentación interna los controles y regulaciones aplicables a la actividad académica y de investigación que implica acceso a los elementos de la biodiversidad, la UCR no está obligada a solicitar a la CONAGEBIO los permisos de acceso para la investigación básica a que se refiere el artículo 17.1 del decreto 31514-MINAE.  Consecuentemente, el SINAC no puede requerir este permiso para permitir el ingreso a las áreas silvestres protegidas.”

La ley de biodiversidad N.º 7788 y el decreto N.º 31514-MINAE son aplicables a la UCR en todo aquello que no tenga que ver con el acceso a los elementos
.
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� Algunos aspectos de la introducción han sido tomados de Cabrera y Sánchez, 2003.


� Por ejemplo, el Consejo del Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC) de la Organización Mundial del Comercio (OMC), el Comité de Comercio y Medio Ambiente de dicha Organización, el Convenio sobre la Diversidad Biológica, la Organización Mundial para la Propiedad Industrial ( OMPI), entre otros.


�  Sobre las implicaciones de los derechos de propiedad intelectual sobre el desarrollo en general y en particular en el caso de la biodiversidad y la seguridad alimentaria, se recomienda ver el trabajo de ICTSD-UNCTAD, Intellectual Property Rights: implications for development. Policy Discussion Paper, Geneva, 2003 y el  Reporte de la Comisión sobre Derechos de Propiedad Intelectual, “Integrating intellectual property rights and development policy”, Londres, setiembre del 2002. Disponible en <http://� HYPERLINK "http://www.iprcomission.org" ��www.iprcomission.org�>. Última visita el 21 de noviembre del 2006. Ambos documentos proveen un detallado y objetivo análisis de las implicaciones de ciertas tendencias en materia de propiedad intelectual sobre el desarrollo incluyendo agricultura y recursos genéticos, conocimiento tradicional, acceso a recursos genéticos y distribución de beneficios. 


� Por ejemplo, recientemente la Oficina Suiza de Propiedad Intelectual ha establecido una Unidad de Desarrollo sostenible para atender asuntos relacionados con propiedad intelectual y cambio climático, biodiversidad, conocimiento tradicional, etc. Cfr. Henninger, Thomas, Swiss IP Office establishes Unit on Sustainable Development, en Bio-Res, ICTSD, Geneva, October, 2009. Asimismo, a raíz de las negociaciones en materia de cambio climático se ha insistido en el papel de los DPI en la transferencia y difusión de tecnologías eficientes energéticamente. Cfr sobre este punto  Srinivas, Ravi, Climate change, technology transfer and intellectual property rights, RIS Discussion Paper No 53, India, 2009 y Cannady, Cinthya, Access to climate change technology by developing countries; ICTSD, Issue Paper  N.º 25, Ginebra, 2009.  De forma relacionada también se discuten las implicaciones del patentamiento de genes de resistencia al cambio climático sobre las estrategias para adaptar las prácticas agrícolas a las modificaciones del clima.   


� Este artículo prevé una obligación de mejor esfuerzo para patentar plantas, la cual podría honrarse, por ejemplo, mediante la presentación de un proyecto de ley en esa dirección, aunque el mismo no fuere finalmente aprobado. Igualmente, los países que otorguen actualmente protección a las plantas mediante el sistema de patentes, deben mantener el status quo. 


� Una invención se considera reclamada cuando se incluye en las reivindicaciones la actividad inventiva por proteger.


�  La proliferación de tratados bilaterales de comercio, inversión o propiedad intelectual han implicado una elevación sustancial de los estándares de protección existentes en el ADPIC. En virtud de lo anterior, algunos autores han abogado por una moratoria en esta tendencia a crear nuevos estándares de protección, pues como se ha  indicado  los países en desarrollo tienen poco que ganar (Reichman, 2003).


� Algo similar, aunque escapa a los alcances de este trabajo, se ha venido indicando en relación con  los tratados bilaterales de inversión. (Correa, 2004). 


�  Resulta interesente conocer las políticas de  Estados Unidos al respecto, por ser uno de los principales impulsores de los ADPIC-Plus. La Autoridad de Promoción Comercial o TPA de ese país ha establecido los objetivos de  su política en materia de DPI en sus negociaciones comerciales, las cuales pretenden: promover la adecuada y efectiva salvaguarda de los derechos de propiedad intelectual, incluyendo: la rápida y completa implementación del ADPIC; asegurar que cualquier tratado multilateral o bilateral de comercio refleje estándares de protección similares a los contenidos en la legislación estadounidense; prevea una fuerte protección a las nuevas y emergentes tecnologías y a los nuevos métodos para transmitir y distribuir productos que involucren propiedad intelectual; prevenir o eliminar la discriminación que afecte la disponibilidad, ámbito, adquisición, mantenimiento, uso y observancia de los DPI; proveer fuertes medidas de observancia, entre las que se incluyen mecanismos efectivos y expeditos de naturaleza civil, administrativa y penal. Se menciona el respeto a la Declaración de Doha sobre el Acuerdo ADPIC y la Salud Pública. Posteriormente, un acuerdo bipartidista (conocido como Acuerdo Bipartito de Política Comercial, finalizado en mayo del 2007) estableció nuevas consideraciones en materia de propiedad intelectual (fundamentalmente relacionados el tema acceso a medicamentos) a ser incorporadas en los Tratados de Libre Comercio. Sobre las disposiciones contenidas en acuerdos bilaterales y regionales de comercio y la legislación federal en materia de propiedad intelectual, véase, Abott, Frederick, Intellectual property provisions of bilateral and regional trade agreements in light of U.S. Federal Law, ICTSD Issue Paper No. 12, Geneva, 2006. Para el caso de la Unión Europea, aunque sus acuerdos también incorporan disposiciones ADPIC-Plus, lo han hecho de manera más general y flexible. Cfr. Santa Cruz, Maximiliano, Intellectual Property Provisions in European Union Trade Agreements. Implications for developing Countries, International Centre for Trade and Sustainable Development, Issue Paper N.o 20, Junio del 2007,  Aguinada, Sergio y Cabrera Medaglia, Jorge, La protección de la propiedad intelectual en el marco de un Acuerdo de Asociación Centroamérica-Unión Europea, en Evaluación de Impacto Ambiental para Centroamérica, La Serie, Tomo 7, Comercio y Ambiente, UICN, 2008 y Spence, Malcom, Negotiating Trade, Innovation and Intellectual Property:  Lessons from a Cariforum-EPA experience form a negotiator´s perspective, International Centre for Trade and Sustainable Development, Policy Brief N.º 4, September  2009.


�   No existe, sin embargo, una interpretación unívoca respecto a las consecuencias de este lenguaje sobre la posibilidad de exigir la revelación del origen. Además, en la región andina, según algunos comentaristas, la situación se presenta diferente y las obligaciones de revelación y prueba de la legalidad del accesocontenidas en las Decisiones Andinas prevalecen sobre el Acuerdo de Promoción Comercial;  por ejemplo, el negociado entre Perú y los Estados Unidos. El autor no considera, por razones legales y técnicas, que el lenguaje de la disposición citada conlleve una limitación a la posibilidad de exigir la revelación del origen.


� Vivas (2003) y Cabrera (2004). 


� El foro para tratar los temas relacionados con la propiedad intelectual había sido tradicionalmente la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual.  No obstante, debido a la ausencia de mecanismos eficaces de solución de controversias ante los casos de incumplimientos de la legislación, el entonces GATT se considero la alternativa más viable para cambiar de foro las negociaciones y establecer estándares mínimos en el GATT, así como mecanismos de observancia de los derechos conferidos. Cfr. Reichman, 1998. No obstante,  recientemente, se busca otorgar a la OMPI un rol como regulador principal de los temas de propiedad intelectual, especialmente si consideramos la propuesta de negociar un Tratado Sustantivo en Materia de Patentes (conocido por sus siglas en inglés como el SPLT), cfr. Correa y Musungu, 2002.


� Debe destacarse que en dicho momento existían importantes divergencias respecto al alcance de la revisión. Para algunos, especialmente países desarrollados, debía centrarse en aspectos de implementación. Por su parte, mayoritariamente los países en desarrollo abogaban por una revisión sustantiva, que incluso pudiera concluir con una modificación del texto. Véase los documentos y resúmenes presentados por los países y elaborados por el Consejo del ADPIC. Disponible en <http://� HYPERLINK "http://www.wto.org" ��www.wto.org�>. Última visita 12 de noviembre del 2006 y en el sitio del Centro Internacional de Comercio y Desarrollo Sostenible <http://� HYPERLINK "http://www.ictsd.org" ��www.ictsd.org�>. Última visita 12 diciembre del 2006. 


� En el párrafo 32.2, relativo al tema de comercio y ambiente, se instruye al Consejo del ADPIC  a continuar su agenda de trabajo con particular énfasis en las disposiciones del ADPIC. Igualmente, el párrafo 31.1 también se incluyen negociaciones sobre la relación entre la OMC y los Acuerdos Ambientales Multilaterales.


� Básicamente, se requiere que la variedad sea homogénea, estable, nueva (en sentido comercial) y distinta. Debe, además, poseer una denominación. 


� No obstante, en general, se considera que la UPOV no es necesaria ni suficiente para cumplir con tal disposición por las razones siguientes: 1. No es necesaria, pues no es requerida por el artículo 27.3.b; 2. No es suficiente, pues el mandato del ADPIC requieren un sistema que debe diferir del de UPOV 91. Por ejemplo, el otorgamiento del Trato Nacional solo a los miembros de UPOV (con base en el principio de reciprocidad) sería violatorio del ADPIC. Asimismo, la UPOV permite la protección inicial de una cantidad reducida de variedades, mientras que el artículo 27.3.b se refiere a todas las variedades vegetales. 


� El un caso llevado ante el Mecanismo de Solución de Disputas de la OMC, el Panel concluyó que cualquier excepción de los derechos del titular que sustancialmente reduzcan los derechos del inventor sería inconsistente con el artículo 30 de la OMC. Ello implica que aún, en el caso de patentes como vía escogida de solución para el caso de las variedades, las excepciones típicas del DOV podrían considerarse incompatibles con el artículo 30 del ADPIC. Caso de la Ley Canadiense de Patentes del año 2000.





� Aunque el ADPIC no menciona a los derechos del obtentor expresamente, en un caso ante la OMC,  el Órgano de Apelación manifestó al analizar la sección 211 de Ley Ómnibus de 1998 de los Estados Unidos que los derechos sui géneris indicados en el artículo 27.3.b constituyen una forma de propiedad intelectual cubierta  por el ADPIC. 








� Véase igualmente Sain, Cabrera y Quemé, 1999. La descripción que sigue se basa en los contenidos del Acta de 1991, excepto que se indique lo contrario. Véase, además, sobre la implementación de los sistemas UPOV en diversos países en desarrollo los siguientes estudios: Louwaars, N.P., et al. Impact of strengthened intellectual property rights regimes on the plant breeding industry in developing countries, Universidad de Wagenigen, 2005; Queen Mary Intellectual Property Research Institute, Assessing the economic implications of different models requirement to protect plant varieties, Report Work, N.° 6, Impacts of IPR rules on Sustainable Development, London, 2006, y UPOV, UPOV Report on the Impact of Plant Variety Protection, Geneva, 2005.


� Se trata de aquellos actos realizados de buena fe antes de la solicitud u otorgamiento de la patente, que hacen uso del procedimiento o del producto o tenía planes serios de hacerlo.


� Por ejemplo, el Convenio Europeo de Patentes excluye en el artículo 53, expresamente, la patentabilidad de las variedades vegetales y las razas de animales. No obstante, la Oficina Europea de Patentes ha interpretado esta norma restrictivamente en el sentido de permitir patentes para  plantas o animales, que no constituyan una variedad, en los términos del Convenio de UPOV. Con ello, en el caso europeo al igual que en los Estados Unidos, es perfectamente posible patentar plantas, sus partes, secuencias genéticas, células, proteínas, entre otras, siempre y cuando se cumplan los requisitos básicos de la patentabilidad.


� Cfr. el sitio de la UPOV para obtener información sobre los países miembros de las diferentes Actas y otros datos de interés sobre el funcionamiento. Disponible en <http://� HYPERLINK "http://www.upov.int" ��www.upov.int�>. Última visita 11 diciembre del 2006.


� En el país podrían, eventualmente, registrarse variedades de frijol y ornamentales como las heliconias, especies frutales, entre otras.


� La prueba para determinar el cumplimiento de los requisitos por parte de la variedad sobre la cual se solicita protección se conoce como DUS por sus siglas en inglés o DHE en español. La UPOV ha elaborado diversos documentos, que brindan orientación y directrices para el examen del DHE. Incluso existe un Comité Técnico y Grupos de Trabajo. 


� Una variedad esencialmente derivada debe satisfacer dos criterios generales. El primero de ellos, técnico, es que la variedad debe distinguirse claramente de la variedad inicial respecto a los caracteres esenciales; pero debe derivar principalmente de la variedad inicial. El segundo legal (la dependencia): la variedad inicial debe estar protegida y no puede ser a su vez una variedad esencialmente derivada. Sobre este concepto y la literatura existente de relevancia se recomienda ver a Rapella, Miguel, El concepto de variedad esencialmente derivada y la excepción al fitomejorador dentro del derecho del obtentor, ponencia presentada al Segundo Congreso Nacional e Internacional sobre Agrobiotecnología, propiedad intelectual y políticas públicas; Córdoba, Argentina, 2008.


� Las regalías se definen como el precio que se paga por la reutilización de las semillas. Por ejemplo, por reutilizar material restante de una variedad protegida, debe pagarse un precio menor (solo el 30 %) del valor que tendría comprar nueva semilla.


� Nuevas regulaciones y jurisprudencia de la Unión Europea y los Estados Unidos, con excepciones y diferencias en su aplicación, han limitado el derecho del agricultor a reutilizar las semillas sin pagar una suma de dinero al titular de los derechos. Véase un resumen de las disposiciones existentes en diferentes sistemas jurídicos que restringen el derecho del agricultor a la resiembra en GRAIN, Farmers privilege under attack, 2003. 


� El reglamento (regulaciones) de la Ley entró en vigencia el 7 de diciembre del 2006.


� Cfr. Gene Camping, Status of the Rights of Farmers and Breeders in Asia, 2004. Este estudio presenta un análisis de diferentes leyes o proyectos de ley en esa región con especial énfasis en los elementos relacionados con la conservación de la biodiversidad y los derechos del agricultor. Igualmente, véase el trabajo de Robinson, David, Exploring the components and elements of sui géneris systems for plant variety protection and traditional knowledge in Asia; ICTSD, Ginebra, 2007. Disponible en <http://www. ictsd.org>.


� Igualmente, el sector formal de mejoradores  de dicho país ha expresado que la legislación mezcla dos aspectos diferentes los derechos del agricultor y aquellos de los fitomejoradores (Dhar, 2002). Algunos comentadores piensan que el Consejo de la UPOV —si la India desea acceder— a la UPOV- requerirá modificaciones a la normativa especialmente en el caso de los derechos establecidos para los agricultores.





� Véase  <http://� HYPERLINK "http://www.megadiverse.com" ��www.megadiverse.com�>. Última visita el 21 de noviembre del 2006.


� La reunión Ministerial del Grupo celebrada con ocasión de la VII Conferencia de las Partes en Malasia  aceptó como parte al Congo y Madagascar.





� A pesar de que el lenguaje de la Cumbre se refiere solo a distribución de beneficios,  la reunión del Programa de Trabajo del Convenio (Montreal, marzo del 2003) recomendó que el Grupo de Trabajo sobre ABS en su segunda reunión considerara el proceso, naturaleza, ámbito, elementos y modalidades de un régimen internacional de acceso a recursos genéticos y distribución de beneficios.


� Si se analiza el documento resultante de la reunión de Tailandia, prácticamente todo lo concebiblemente relacionado con ABS se menciona.


� Dicho Grupo se reunió en Perú del 22 al 25 de enero del 2007. El reporte final se encuentra contenido en el documento UNEP/CBD/WG-ABS/5/2 del 20 de febrero del 2008. Disponible en <http: � HYPERLINK "http://www.cbd.int" �www.cbd.int�>. Última visita 20 de junio del 2010.





� Los resultados se encuentran en el documento UNEP/CBD/WG-ABS/5/8 de fecha 15 de octubre del 2007 y disponible en <http://� HYPERLINK "http://www.biodiv.org" ��www.biodiv.org�>. La Sexta Reunión se realizó del 21 al 25 de enero del 2008. Un nuevo texto sustantivo sobre los objetivos, naturaleza, ámbito y principales componentes (acceso, distribución de beneficios, conocimiento tradicional, cumplimiento y construcción de capacidades) fue desarrollado. . 


� UNEP/CBD/WG-ABS/7/3 February 2009. Disponible en <http://www.cbd.int>. 


� UNEP/CBD/WG-ABS/7/2 December 2008. Disponible en <http://www.cbd.int>.


� UNEP/CBD/WG-ABS/8/ 2 July, 2009. Disponible en <http://www.cbd.int>.


� Uno de ellos de interés para esta investigación sobre la relación del Régimen, con la OMC, la OMPI y la UPOV, cfr. Cabrera Medaglia, Jorge The relationship between the International Regimen, the World Trade Organization, the World Intellectual Property Organization and the Convention for the Protection of New Varieties of Plants, documento preparado para la Secretaría del  CBD, abril del 2009. Disponible en  <http://�HYPERLINK "http://www.biodiv.org"�www.biodiv.org�>.


� Decisión IX/12, Anexo I, III (componentes del RI) C (Cumplimiento). 


� UNEP/CBD/WG-ABS/7/8. Disponible en <http:// � HYPERLINK "http://www.cbd.int" �www.cbd.int�>. 


� UNEP/CBD/WG-ABS/7/8. Disponible en <http://� HYPERLINK "http://www.cbd.int" �www.cbd.int�>. 


� UNEP/CBD/WG-ABS/8/8 del 20 de noviembre de 2009. Disponible en <http://� HYPERLINK "http://www.cbd.int" �www.cbd.int�>. También se aprobó la inclusión, a título de anexo II al informe, de las propuestas de texto operativo dejado en suspenso por considerar en la siguiente reunión del Grupo de Trabajo, básicamente relacionadas con aspectos institucionales, operativos, definiciones y preámbulo del Régimen  establecido.


� El artículo 28 establece que cualquier Protocolo al Convenio debe ser notificado a las Partes con al menos 6 meses de antelación.  


� Report of the meeting of the Group of Technical Experts on an international recognized certificate of origin/source/legal provenance UNEP/CBD/WG-ABS/5/7. Disponible en <http://� HYPERLINK "http://www.cbd.int" �www.cbd.int�>. 


� La transferencia de tecnología también ha sido identificada como una opción de distribución de beneficios en las Guías de Bonn, Apéndice 2.


� Sobre la evolución y actividades realizadas por la Comisión de Recursos Genéticos como entidad que, de forma interina, se encargará del funcionamiento el tratado hasta su entrada en vigor. Cfr. Disponible en <http:// � HYPERLINK "http://www.fao/ag/cgrfa" ��www.fao/ag/cgrfa�>. Última visita 15 de diciembre del 2006. Véase, además, Mohamed Ali Mekour, A global instrument on agrobiodiversity: the international treaty on plant genetic resources for food and agriculture, Environmental Law and Policy, FAO, 2002,  Cooper, David, The International Treaty on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture, RECIEL, London, 11( 1), 2002 y la Revista Recursos Naturales y Ambiente, El Sistema Multilateral de acceso y distribución de beneficios del Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura, N.º 53, abril del 2008, CATIE, Turrialba. 


� La Decisión II-7 de la Segunda Conferencia de las Partes en 1995 ya había reconocido las características diferenciales de los Recursos Genéticos Agrícolas.


� El Tratado entró en vigencia el día 29 de julio del 2004 al recibir la ratificación número 50. 


� Según un estudio, aunque existen diferentes enfoques con respecto al contenido de los derechos de los agricultores, pueden ubicarse en dos grandes categorías: el “enfoque de la propiedad” y el del “manejo o custodia”. De conformidad con el primero, se trataría del derecho de los agricultores de ser compensados por los materiales genéticos que poseen y que son utilizados en la generación de variedades comerciales. En cambio, para el segundo se conceptualizaría como el derecho que les permita a los agricultores continuar custodiando e innovando sobre los recursos genéticos. El estudio además identifica tres retos principales para la realización del derecho del agricultor: a) mantener el espacio legal para el desarrollo de las prácticas tradicionales de los agricultores; b) crear mecanismos de apoyo a las contribuciones de los agricultores al “pool” global de recursos genéticos; c) habilitar la participación de estos en los procesos de toma de decisiones. Cfr. Andersen, Regine, Protecting Farmer´s Rights in the global IPR Regime, Policy Brief, SAWTEE, 2007. Ejemplos prácticos de la realización de los derechos del agricultor pueden encontrarse en el sito web del Farmer´s Rights Project <http://� HYPERLINK "http://www.fni.no/farmers" ��www.fni.no/farmers�>. y Andersen, Regine y Winge, Tone, Sucess Stories from the realization of Farmer´s Rights related to plant genetic resources for food and agriculture, Background Study N.º.7, Noruega, 2008. 


� El Preámbulo estipula que los derechos reconocidos en el presente Tratado para conservar, utilizar, intercambiar y vender semillas y otro material de propagación conservados en las fincas es fundamental para la aplicación de los derechos de los agricultores.


� No obstante, se ha interpretado que los materiales no contemplados en el Anexo I distribuido por los Centros Internacionales de Investigación Agrícola (CGIAR) y otras entidades consideradas en el artículo 15.5 del Tratado, se deben distribuir siguiendo el Acuerdo de Transferencia de Materiales utilizado para los recursos genéticos incluidos en el Sistema Multilateral. Esta interpretación ampliaría ostensiblemente el ámbito de aplicación del Sistema. Cfr. Secretariat of the CGIAR System Wide Genetic Resources Programa ( SGRP), The Scope of access and benefit sharing under the International Treaty Roma, May, 2008.


� Cfr. el texto y las Decisiones de la Primera, Segunda y Tercera Reunión del Órgano Gubernativo en <http://www.planttreaty.org>. En la segunda Reunión, el Órgano Gubernativo decidió sobre temas como el reglamento financiero del Órgano, la estrategia de financiamiento y su implementación; la relación del Órgano Rector con el Global Crop Diversity Trust; la implementación del sistema multilateral de acceso (mayormente mediante muestras enviadas por Centros Internacionales); la aceptación del Director de la FAO del carácter de Tercera Parte Beneficiaria; el uso sostenible de los recursos filogenéticos, la utilización del Acuerdo de Transferencia de Materiales por parte de los Centros Internacionales para cultivos no incluidos en el Anexo I y colectados antes de la vigencia del Tratado, la realización del derecho del agricultor; la relación con otras organizaciones internacionales y el tema del presupuesto. La Tercera Reunión, entre otros aspectos, consideró los primeros proyectos financiados por el Fondo constituido para distribuir beneficios ( con aportes voluntarios de algunos países) y una resolución sobre los derechos del agricultor, entre otros de interés para este documento.Cfr. además sobre la evolución del Tratado, Halewood, Michael y Nadozie, Kent, Living Priority to the Commons; the International Treaty on Plant Genetic for Food and Agricultura ( ITPGRFA), en Tansey, Geoff y Rajotte, Tasmin (eds.), The Future Control of Food; Earthscan, United Kingdom, 2008.


� Otros aspectos relacionados con este trabajo también se discuten en diferentes Comités de la OMPI como el “Comité Permanente de Derecho de Patentes” en su trabajo de elaboración de un Tratado Sustantivo en Derecho de Patentes y Grupo de Trabajo para la Reforma del Tratado de Cooperación de Patentes.


� Véanse otros detalles en � HYPERLINK "http://www.wipo.int/tk/en/igc/" �http://www.wipo.int/tk/en/igc/�. Última visita el 12 de diciembre del 2006.


� El mandato del Grupo incluye la posibilidad de negociar un instrumento legalmente vinculante en materia de conocimientos tradicionales, cuyo outline fue ya presentado por el Grupo Africano.  Asimismo, la Secretaría presentó un detallado documento en el cual se identifican posibles objetivos y principios fundamentales para la protección del conocimiento tradicional, Cfr. WIPO/GRTKF/IC/7/5. Disponible en  <� HYPERLINK "http://www.wipo.int/tk/en/igc/" �http://www.wipo.int/tk/en/igc/�>. Última visita 20 de junio del 2010. 


� Véanse otros detalles en <� HYPERLINK "http://www.wipo.int/tk/en/igc/" �http://www.wipo.int/tk/en/igc/�>. Última visita el 12 de diciembre del 2006.


�  Para preparar el documento un procedimiento de consulta e intercambio de información fue especialmente establecido. 


� Sin embargo, cabe destacar la propuesta elaborada por la Unión Europea y presentada al Comité, en materia de revelación del origen o fuente de recursos genéticos y conocimiento tradicional asociado en solicitudes de patentes (del 16 de noviembre del 2004) que, en síntesis, propone un requisito obligatorio debería ser introducido para revelar el país de origen o fuente en solicitudes de patentes; el requisito aplicaría a las solicitudes nacionales, regionales e internacionales; el solicitante debe declarar el país de origen y si no es conocido, la fuente específica de la cual el inventor ha tenido acceso físico; la invención debe estar basada directamente en recursos genéticos; el requisito aplicaría en el caso de conocimiento tradicional, concepto que aún requiere de mayor estudio; si el solicitante de la patente no presenta la información, a pesar de habérsele otorgado la posibilidad de remediar la omisión, la solicitud no será procesada; si la información es incorrecta o incompleta, deberían preverse sanciones efectivas, proporcionales y disuasivas, fuera del derecho de patentes; se debe introducir un procedimiento de notificación a ser realizado por las Oficinas de Patentes,  por ejemplo al Mecanismo de Intercambio de Información (CHM) del Convenio de Biodiversidad, con el propósito de poner en conocimiento del país de origen la respectiva solicitud.  


� Incluso, la India había propuesto que el Comité de Recursos Genéticos tenga reuniones conjuntas con el Comité sobre Derecho de Patentes.


� Cfr. WIPO; Intellectual Property and Traditional Knowledge, Booklet N.º 2. 


� Asimismo, el Comité ha desarrollado un borrador de objetivos y principios fundamentales en materia de expresiones culturales tradicionales o folclore, que puede ser parte de los mecanismos para la protección del conocimiento tradicional en sentido lato, diferencia que el Comité ha venido realizando entre protección en sentido estricto (CT) y lato (expresiones culturales tradicionales). 


� La Asamblea General decidió que el Comité continuara discutiendo sobre los temas de su mandato durante el próximo bienio (2007-2009). En particular, se insiste en enfocarse en la dimensión internacional de estos temas –sin perjuicio de las discusiones en otros foros– y sin descartar cualquier resultado incluyendo el desarrollo de un instrumento o instrumentos internacionales. 


� La Asamblea General decidió establecer un Comité Permanente sobre Propiedad Intelectual y Desarrollo. El Comité se reunió en dos oportunidades en el 2008 y en el 2009.


� Para un análisis de las diferentes propuestas presentadas  véaseel documento WT/GC/W/591/TN/C/W/50 de fecha 9 de junio del 2008 disponible en www.wto.org.


� Los principales impulsores de estas propuestas son el Grupo de Países Africanos mediante el documento denominado “Taking Forward the Review of Article 27.3.b of the TRIPS Agreement” y de un Grupo de Países en Desarrollo, algunos de ellos Megadiversos, encabezados por Brasil y la India (más Bolivia, Cuba, Ecuador, República Dominicana, Perú, Tailandia y Venezuela). Véase en <� HYPERLINK "http://www.docsonline.wto.org/DDFDocuments" �http://www.docsonline.wto.org/DDFDocuments�>. Última visita el 15 de diciembre del 2006. Aunque las propuestas difieren en su lenguaje y en ciertas consideraciones legales, en general buscan introducir el requisito de la revelación del origen y la prueba de la legalidad del acceso en el sistema de patentes. Véase un resumen de las respuesta de diferentes países sobre el otorgamiento de patentes a plantas y animales o las características del sistema de protección de las variedades vegetales existentes en IP/C/W/273/Rev., febrero del 2003. Disponible en <http://www.wto.org>. Algunos países en desarrollo presentaron a principios del 2004 un Check list de los elementos que deberían ser discutidos, el cual sirvió de base para orientar las discusiones.


� Posteriormente, el 14 de junio del 2006, Noruega presentó su propia propuesta para introducir la revelación del origen. De conformidad con esta, se trataría se un requisito obligatorio a ser introducido en el art. 29 del ADPIC; se debe revelar el país proveedor y de ser posible el país de origen de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado, este último aunque no tenga conexión con los recursos genéticos. Si el país exige el consentimiento informado previo para otorgar el acceso, se debe comprobar el cumplimiento con dicha legislación, o bien declarar que esta no existe. En caso de no revelar el origen en la solicitud esta no se procesaría; en caso de que la patente hubiera sido otorgada, la no revelación no sería causa de nulidad de la patente, pero deben establecerse otras sanciones. Por último, se indica que este requisito debe ser compatible con el Tratado de la FAO (Sistema Multilateral de Acceso).





� El Director Adjunto ha iniciado las consultas mediante la presentación de un documento con 11 diferentes preguntas, relacionadas con el tema, que serán respondidas por los Miembros como parte del proceso de consultas. 


� Esta propuesta ha sido apoyada por aproximadamente 80 países en desarrollo incluyendo el Grupo Africano y el Grupo de Países Menos Adelantados.


� WT/GC/W/564 con fecha 31 de mayo del 2006. Disponible en <http://www.wto.org>. 


� Aunque la mayoría de las discusiones actuales en el seno de la OMC en materia de la relación entre DPI y biodiversidad se han limitado a la inclusión o no de la revelación del origen en el texto del ADPIC, en la sesión del Consejo del ADPIC de marzo del 2010, Bolivia ha vuelto a plantear la revisión del artículo 27. 3. B para eliminar la referencia a patentabilidad de formas de vida (microorganismos, plantas y animales)  incluyendo los procesos no esencialmente biológicos y microbiológicos. Cfr. IP/C/W/545. Disponible en <http://www.wto,org>.


� Por ejemplo, Brasil, la Comunidad Andina, Costa Rica, China, Panamá, Venezuela, Egipto, Bolivia, India, Sudáfrica, Tailandia, Vietnam, entre otros, y por parte de las naciones desarrolladas: Bélgica, Dinamarca, Noruega, Suiza, Suecia, la Comunidad Europea. Cfr Hoare, Alison, Background Paper for the Chatham House Workshop: “Disclosure Requirements in Patent Applications - Options and Perspectives of Users and Providers of Genetic Resources.” 9-10th February 2006, Energy, Environment and Development Programme, Chatham House. Para un análisis de las diferencias y la manera como los países han adoptado el instrumento, Henninger, Thomas, Disclosure requirements in patent law and related measures. An overview of existing national and  regional  legislation on IP and biodiversity, documento presentado al Diálogo Andino sobre Medidas relacionadas con la Biodiversidad y el sistema de propiedad intelectual; ICTSD y otros, Lima, marzo del 2010. Igualmente, se recomienda revisar los documentos presentados a la Reunión No.16 del Comité de la OMPI antes mencionado, sobre experiencias nacionales en materia de propiedad intelectual y recursos genéticos, que describen la manera como algunos ordenamientos jurídicos han incorporado e implementado la revelación del origen. Cfr: <� HYPERLINK "http://www.wipo.int/meetings/en/details.jsp?meeting_id=20162" \t "_blank" �http://www.wipo.int/meetings/en/details.jsp?meeting_id=20162�>. Última visita 3 de mayo del 2010.


  


� Correa, Carlos. “Alcances jurídicos de las exigencias de divulgación del origen en el sistema de patentes y derechos de obtentor, documentos de investigación, iniciativa para prevenir la biopiratería”. Año 1, N.º 2, agosto del 2005.


� Correa, óp cit.


� Cfr. Correa, óp. cit.


� Girsberger, Martin, Transparency measures under patent law regarding genetic resources and tradicional knowledge, The Journal of World Intellectual Property, July 2004, Vol. 7, Nº. 4, Ginebra. 


� Según un cuestionario de la OMPI, WIPO/GRTKF/IC/1/6 de abril del 2001. Disponible en <http://www.wipo.int> que recopila información sobre prácticas de varios países relativas a la protección de las invenciones biotecnológicas, se cita como tópicos de interés por ser conocidos: la posibilidad de patentar o no plantas y animales si reúnen los requisitos básicos; la extensión de la negativa a realizarlo (plantas y animales per se, variedades y razas, etc.); la protección de  nuevos usos del material biológico, de los microorganismos y los procesos microbiológicos, que incluirá aquellos solo aislados, de procesos esencialmente biológicos, de secuencias genéticas aun aquellas, que son idénticas a las existentes en la naturaleza.





� Véase también, Cabrera Medaglia, Jorge, Derechos de Propiedad Intelectual y Diversidad Biológica: consideraciones para América Latina, en “Generación y protección del conocimiento. Propiedad Intelectual, innovación y crecimiento económico, Martínez, Jorge Mario (ed.), CEPAL, México, 2008”.


� Esta investigación no tratará de las implicaciones éticas, legales y económicas relacionadas con la revelación del genoma humano en febrero del 2001 por dos equipos de investigadores y publicado en la revista Nature. Este tópico y la apropiabilidad de los resultados y su protección mediante los DPI u otros esquemas propietarios están fuera del alcance de esta investigación, pero, sin duda, la temática es de gran interés para la genómica vegetal. 


� Según Tansey (1999), las expresiones del artículo 27 del ADPIC sujetas a interpretación son plantas, animales, microorganismos, procedimientos esencialmente biológicos, no biológicos, microbiológicos, variedades vegetales, eficaz y sui géneris.


� Al tratarse de genes humanos, los fragmentos sin utilidad conocida se denominan “expresed sequense tags” y como afirma Bergel “Conceder patentes sobre estos fragmentos de ADN, es decir, monopolizar en sus inventores casi todos lo avances técnicos siguientes (secuencia completa del ADN, productos que codifican y los usos de estos productos), a juicio de Strauss, contravendría el principio básico del derecho de patentes acerca de que el alcance de la protección, que brinda una patente debe ser proporcional a la contribución, que efectúa el inventor al estado de la técnica (Bergel, 1997).


� Desde los años noventa, el número de patentes de secuencias ha aumentado dramáticamente. En el 2000 más de 355 000 secuencias fueron publicadas en las patentes, un incremento del 5000 % sobre 1990 y que todo aumentará debido a la expansión de la genómica.


� Cfr. Además, Cullet, Phillippe, Farmer liability and GM contamination: The Schmeiser Judgement; en Economic and Political Weekly, June, 2004.


� Cfr. Correa, Carlos, La disputa Monsanto vs. Argentina sobre la soya transgénica, en Revista Puentes, julio del 2007, CINPE, San José. 


� Se han obtenido sentencias favorables a los importadores en Reino Unido y España; a la espera de fallos en Dinamarca y Holanda. 


� El yacón (Smallantus sonchifolius), planta nativa de los Andes pariente del girasol, tiene sabor dulce, pero no engorda. El cuerpo humano no es capaz de metabolizar el azúcar de esta planta, por lo que su eventual utilización en alimentos significaría que los que están a dieta podrían comer muchos más dulces sin engordar. La planta fue entregada por el Centro Internacional de la Papa a funcionarios peruanos y luego salió del país hacia Japón. En la nación asiática se han otorgado patentes a derivados y se encuentra sembrando el tubérculo. No se requirió el consentimiento previo ni se convino ningún arreglo de distribución de beneficios.














� Se trata de un arroz transgénico, que se encuentra enriquecido con vitamina A. Por ende, su consumo permitiría un suministro de dicha vitamina e impediría las consecuencias de su carencia.


� Sin embargo, debe aclararse que en algunos países no existe ninguna patente relacionada con los componentes de dicha tecnología, por lo cual su explotación local no implica infracciones legales. 


� Sobre el tema del papel de los DPI  y su relación con el acceso a la biotecnología, véase además Agricultural Biotechnologies in Developing Countries: options and opportunities in crops, forestry, livestock, fisheries and agro-industry to face the challenges of food insecurity and climate change, FAO International Technical Conference (ABDC 10), Guadalajara, marzo del 2010.


� Es el caso de las patentes sobre productos, de procedimientos que cubren el producto directamente obtenido por ellos o de nuevos usos.


� Precisamente, para enfrentar esta problemática, entre otros motivos, se negoció el Tratado Internacional de la FAO que se explicó líneas atrás.


� El 7 de octubre del 2007, mediante referéndum, se aprobó el Tratado. La Ley es la N.º 8622 publicada en La Gaceta del 21 de diciembre del 2007, Alcance N.º 40. 


�Por ejemplo, reformas a la  Ley de Patentes de Invención, Dibujos y Modelos Industriales y de Utilidad Nº. 6867 del 5 de abril de 1983, por Ley N.º 7979 del 31 de enero del 2000, Ley de Marcas y Otros Signos Distintivos Nº. 7978 del 1 de febrero del 2000, Ley de Información No Divulgada Nº. 7975 del 18 de enero del 2000, Ley de Derechos de Autor y Derechos Conexos modificada en el 2000 y la Ley de Observancia de Propiedad Intelectual N.º 8039 publicada el 27 de octubre del 2000. 


� Proyecto publicado en La Gaceta del 10 de agosto de 1999, posteriormente archivado.  En algún momento, con anterioridad a la discusión de la agenda de implementación, se había presentado a la Asamblea Legislativa el texto de la Convención de UPOV Acta 91 para su eventual ratificación, pero esta iniciativa no prosperó ante la oposición de sectores de la sociedad civil y de un grupo de diputados.


� La Procuraduría General de la República, en Dictamen N.º 274 del 13 de noviembre del 2000, manifestó que si bien es cierto la Ley de Creación de la Oficina Nacional de Semillas N.º 6289 del 4 de Diciembre de 1978, al establecer en el inciso g del artículo 8 como una de las funciones de la Oficina, la de establecer normas y controles para la protección de los derechos del obtentor y llevar el registro de nuevas variedades protegidas (art. 10 y 15 inciso c), se requiere  una reglamentación de dichos numerales. En un inicio, la  Oficina Nacional de Semillas, que por ley debe llevar el registro de variedades, procuró hacerlo mediante la figura del reglamento, en lugar de por medio de una ley formal, aunque evidentemente este enfoque presenta algunas dificultades legales, especialmente al tratarse de las sanciones por ser impuestas. 


� Fundamentalmente, estos grupos forman parte de la Red de Organizaciones en Biodiversidad que integra a ONG ambientalistas, grupos campesinos e indígenas y académicos, tal como se analizará más adelante.


� Este inciso fue modificado por la Ley Nº. 8686 publicada en La Gaceta del 26 de noviembre del 2008, una de las denominadas leyes de implementación del Tratado de Libre Comercio. 


� Las reformas a la Ley de Marcas, a la Ley de Patentes y la Ley de Biodiversidad, Ley N.º 8632 del 28 de marzo del 2008, había modificado este inciso indicando en su lugar “los microorganismos tal y como se encuentran en la naturaleza”. 


� Las reformas introducidas por la Ley No. 8632 a la Ley de Marcas y otras leyes modificó los incisos c y d del artículo 4 de la Ley de Patentes (exclusiones a la patentabilidad), de la siguiente  manera: c) Las plantas y los animales, excepto los microorganismos, siempre y cuando no sean microorganismos tal y como se encuentran en la naturaleza; d)  los procedimientos esencialmente biológicos para la producción de plantas o animales, que no sean los procedimientos no biológicos ni microbiológicos.








� La Asociación de Desarrollo Integral del Territorio Indígena de Salitre, presentó una acción de inconstitucionalidad alegando la ausencia de consulta a los pueblos indígenas que exige el artículo 6 del Convenio 169 de la OIT. La acción fue admitida por la resolución  de la Sala de las 13:40 del 29 de julio del 2009.





� La Sala Constitucional mediante voto 4570, del 26 de marzo del 2008, al resolver la Consulta Preceptiva relacionada con UPOV 91, no encontró vicios de inconstitucionalidad. Dos magistrados salvaron el voto y consideraron inconstitucional el trámite utilizado. Véase,  además, el voto 9469 del 3 de julio del 2007. En este último, la Sala Constitucional se pronuncia sobre el TLC (tanto en materia de trámites y procedimientos como de fondo) ante una consulta realizada al efecto. Por mayoría, se consideró que no presenta roces con el Derecho de la Constitución, aunque el voto no analizó el tema de la protección de las  obtenciones vegetales.  


� Debe indicarse que antes de la aprobación de la Ley de Obtenciones y del Convenio de UPOV Acta de 1991, una solicitud para iniciar la recolección de firmas para la realización de un referéndum sobre su aprobación, fue presentada y acogida para su respectiva tramitación. No obstante, ante la publicación de las respectivas leyes, el Tribunal Supremo de Elecciones archivó la solicitud por la falta de interés jurídico. 


� Quizá, con lo anterior, se explique por las críticas que se han efectuado al rendimiento de las variedades transgénicas, a las cuales se le ha denunciado no cumplen con las promesas realizadas a los agricultores para su adopción. 


� La Sala Constitucional mediante voto 2521 del 22 de febrero del 2008 al resolver la consulta facultativa sobre el entonces proyecto de ley no encontró —por voto de mayoría— vicios de inconstitucionalidad.  Varios votos salvados sí consideraron inconstitucional el proyecto en mención.


� Reformado por Ley N.º 8686. 


� Cfr. particularmente los siguientes documentos: Chávez, Jorge Arturo, “El TLC Centroamérica-Estados Unidos: elementos del debate de gremios y sociedad civil en Costa Rica”, CEPAL, México, marzo del 2005; Chávez, Jorge (ed.), “El TLC en discusión”, Cátedra Víctor Manuel Sanabria y Centro Dominico de Investigación, Heredia, febrero del 2005. 


� Cfr. Isaac Rojas, Un Modelo insustentable nos imponen a través del Tratado de Libre Comercio entre Centroamérica y Estados Unidos, en Implicaciones Ambientales del TLC, Instituto de Investigaciones Sociales, Universidad de Costa Rica, abril del 2004.


� Algunas de estas organizaciones también forman parte de la Red de Biodiversidad.


� Es importante mencionar a la Cámara Nacional de Productos Genéricos, quien libró una ardua lucha contra las normas del TLC en materia de patentes y datos de prueba para agroquímicos y medicamentos, pero que de forma más general cuestionó los alcances del TLC en materia de propiedad intelectual.


� Informe de Notables sobre el TLC, Editorial UNED, San José, 2005.


� El documento de posición nacional preparado por Comex no realiza mención específica a la protección de variedades vegetales o el Convenio UPOV, cfr. Tratado de Libre Comercio entre Centroamérica y Estados Unidos: posición nacional, San José, 2003. En términos del proceso de consulta se indica que se preguntó al Ministerio Público, Ministerio de Justicia, la Caja Costarricense del Seguro Social, el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología, la Cámara de Insumos Agropecuarios; la Asociación de Compositores y Autores, le Editorial Costa Rica y la Editorial Tecnológica, la Federación Centroamericana de Laboratorios Farmacéuticos FEDEFARMA y la Cámara Nacional de Productores Genéricos.


� COMEX, Tratado de Libre Comercio entre Centroamérica y los Estados Unidos, documento explicativo, San José, 2004.


� Quizá lo anterior se explique por las críticas que se han efectuado al rendimiento de las variedades transgénicas, a las cuales se le achaca que  no cumplen con las promesas realizadas a los agricultores para su adopción. No obstante, un reciente informe elaborado por PG. Economcis Limited, Focus on Yield. Biotech Crops: evidence, outcomes and impacts 1996-2006, agosto del 2008, concluyen que los impactos en la producción han sido positivos para los cuatro cultivos que analiza: maíz, soya, algodón y canola.


� Debe resaltarse que durante el proceso de discusión de los derechos intelectuales comunitarios un actor importante ha sido la Mesa Nacional Campesina. Adicionalmente, el artículo 78 de la Ley de Biodiversidad específicamente se refiere al derecho del agricultor como uno de los mecanismos para proteger las distintas formas de conocimientos e innovación.


� Como se indicó, esta disposición que no sanciona con la nulidad la falta de presentación, está sujeta a negociaciones en la OMC (para patentes) y en el Régimen Internacional del Convenio de Biodiversidad (de forma más general) y, por lo tanto, esta recomendación podría cambiar dependiendo de los desarrollos que puedan acaecer en esos foros.


� El decreto N.º 34958-MINAET-COMEX, reglamenta el artículo 80 de la LB, es decir la consulta previa obligatoria prevista en ese numeral, antes de otorgar derechos de propiedad intelectual e industrial a las innovaciones que involucren elementos de la biodiversidad. El reglamento (art. 3) limita la oposición de la falta de cumplimiento con los requisitos de patentabilidad (no menciona que sucede en el caso de variedades vestales). Igualmente, ante la ausencia el  incumplimiento de la legislación de acceso (arts. 5 y 6 ),únicamente se prevé una multa (establecida vía reglamento) mientras el solicitante de la patente no se ponga a derecho (posibilidad regulada en el artículo 7).  El reglamento no menciona que sucede con  el trámite de otorgamiento de la patente, pero todo parece indicar que continúa a pesar de lo que dispone la LB respecto a la obligación de presentar el certificado de origen o legal cumplimiento. Al respecto la Sala Constitucional resolvión una acción de inconstitucionalidad contra el mismo indicando Voto 17058-12.. Acción de inconstitucionalidad contra el Decreto Ejecutivo No. 34958 MINAET-COMEX. Publicado en el alcance No. 53 de La Gaceta 242, 15-12-2008. "Reglamento al artículo 80 de la Ley de Biodiversidad". La norma se impugna en cuanto lesiona el derecho de participación ciudadana en los asuntos relacionados con el Gobierno de la República, derivado del Principio Democrático (artículo 9 párrafo primero de la Constitución Política), específicamente el derecho de participación en el proceso de emisión de normas de aplicación general, susceptibles de afectar directamente el derecho de la población a un ambiente sano y ecológicamente equilibrado, incluyendo la protección efectiva de la biodiversidad y sus elementos asociados. Estos derechos fueron violentados durante el procedimiento seguido por el Poder Ejecutivo para la aprobación del reglamento impugnado con lo que se lesiona también el precepto 50 constitucional, según el cual toda persona está legitimada para denunciar los actos que infrinjan este derecho y exigir la reparación del daño causado, pues en la medida en que se afecta el derecho del pueblo a participar, se está obstaculizando el ejercicio de esa amplia legitimación que nuestra Constitución reconoce. El Decreto impugnado, tiene por objeto regular la materia ambiental, en concreto la protección de la biodiversidad nacional y sus elementos asociados, como el conocimiento tradicional de las comunidades locales derivado de su uso o conservación. Reglamenta el artículo 80 de la Ley de Biodiversidad número 7788, de fundamental importancia para garantizar la protección de la biodiversidad. Su consecuencia directa es la limitación, restricción e incluso modificación de los efectos y alcances de la norma legal. Sin embargo, el reglamento no fue sometido a un proceso de información o consulta a la población costarricense de previo a su promulgación definitiva, incumpliéndose de esta forma la obligación de consulta de los anteproyectos de disposiciones de carácter general, establecida en el artículo 361.2 de la Ley General de la Administración pública, por lo que se negó a la población en general, que tiene un interés difuso en la protección efectiva de la biodiversidad nacional, como las organizaciones representativas de intereses generales o corporativos que igualmente pueden resultar afectos por cualquier innovación o modificación normativa que incida sobre elementos que protegen elementos de la biodiversidad, lo que viola el derecho constitucional a la participación ciudadana y el principio democrático. Con base en las consideraciones dadas en la sentencia se declara con lugar la acción. En consecuencia, se anula el Decreto Ejecutivo No. 34958 MINAET-COMEX, publicado en el Alcance No. 53 de La Gaceta No. 242 del 15 de diciembre de 2008, que es el Reglamento al artículo 80 de la Ley de Biodiversidad. Esta sentencia tiene efectos declarativos y retroactivos a la fecha de vigencia de la norma anulada, sin perjuicio de derechos adquiridos de buena fe.


En el caso de la legislación de implementación del Acuerdo de Promoción Comercial entre Perú y los Estados Unidos (Ley N.º 29316,  denominada Ley que Modifica, Incorpora y Regula diversas disposiciones a fin de implementar el Acuerdo de Promoción Comercial Suscrito entre el Perú y los Estados Unidos de América, publicada el día 14 de enero en el Diario Oficial El Peruano).  La nueva Ley N.º 29316 ha el requisito sustantivo de contar con un contrato de acceso a los recursos genéticos con el Estado Peruano o con un contrato de licencia con las comunidades indígenas para el uso de sus conocimientos tradicionales, como condición para poder obtener una patente, que incluya el uso o aplicación de ellos mismos en el proceso de de innovación.  Con la nueva Ley, en el caso de que no se cuente con un certificado de origen, se penaliza con una sanción pero no con la validez y no es ya causal de nulidad. Se modifica la Decisión 486 en dos momentos fundamentales: solicitud de la patente y declaración de nulidad de una patente ya otorgada.





� Comunicaciones personales de Karen Quesada del Registro de Propiedad Industrial y Maribelle Alvarez de la OT de la CONAGEBIO.


�  Mediante resolución de las 8:07 horas del 30 de julio de 2009, se rechaza la solicitud de concesión en virtud de la falta de unidad de invención, falta de claridad y en razón de que las reivindicaciones se refieren a métodos de tratamiento, los cuales se encuentran excluidos de patentabilidad según el artículo 1 de la Ley N° 6867. El expediente se encuentra en el Tribunal Registral Administrativo, a efectos de que sea conocido el recurso de apelación presentado.


� La Ley de Creación del Servicio Nacional de Salud Animal Nº. 8495 contiene algunas referencias a los organismos transgénicos de uso pecuario de manera similar a la forma como lo regula la Ley de Protección Fitosanitaria  especialmente arts. 5, 6 inciso h, 49 a 54, 78 incisos d, e, g, y k, entre otros.


� La Ley de Fomento a la Producción Agropecuaria (Ley FODEA) contiene las principales disposiciones orgánicas del MAG. Igualmente, se cuenta con el reglamento a la Ley Orgánica del MAG, decreto Nº. 26431 del 5 de noviembre de 1997 y sus reformas.


� El decreto Nº. 32994-MAG publicado en La Gaceta del 4 de abril del 2006, establece la estructura organizativa del Servicio, que incluye un Departamento de Programas Especiales, el cual, entre otros, contempla la regulación de la biotecnología moderna (art. 24.3). 


� La Ley presenta una contradicción, pues mientras el art. 14 le otorga esta potestad de revocatoria a la CONAGEBIO, que agotará la vía administrativa, el 48 menciona a la Oficina Técnica.


� El reglamento a la Ley de Biodiversidad, decreto Nº. 34433, estipula en su Transitorio IX, que a efectos de elaborar la reglamentación del capítulo III de la Ley de Biodiversidad referente a Garantías de Seguridad Ambiental, la CONAGEBIO contará con el apoyo del Servicio Fitosanitario del Estado del Ministerio de Agricultura y con personas y grupos especializados en la materia.  El Decreto Ejecutivo correspondiente deberá promulgarse en un plazo máximo de seis meses a partir de la publicación de este Decreto Ejecutivo.





�  El reglamento general sobre la organización y funcionamiento de la SETENA establece las pautas orgánicas, cfr. Decreto Nº. 32711-MINAE publicado en La Gaceta del 24 de octubre del 2005.


� Fuente: SETENA.


� El decreto Nº 32487-MAG, publicado en La Gaceta del 29 de julio del 2005, estipula que la Oficina deberá establecer los controles necesarios para garantizar que las semillas importadas cumplan con las normas de calidad para la reproducción de semilla en el país. Igualmente fijará prioridades del caso, al observar criterios de protección a la salud y la vida de las personas, la preservación de los vegetales y del medio ambiente y la prevención de prácticas, que puedan inducir a error.


� Véase, además, el sitio web del Centro de Intercambio de Información en Biotecnología de Costa Rica. <http://www.proctenet.go.cr>.


� Existen precedentes en Canadá de demandas (acciones de clase) emprendidas por agricultores orgánicos contra productos de semillas transgénicas debido, entre otros aspectos, a la “contaminación” de campos de cultivos orgánicos con semillas genéticamente modificadas. Véase al respecto, Gatforth, Katrhyn and Ainslie, Paige, When Worlds Collide: biotechnology meets Organic Farming in Hoffmann versus Monsanto, en Oxford Journal of Environmental Law, Vol. 18, Nº. 3, 2006.


� Lo referente al acceso a los recursos genéticos ha sido reglamento por medio del Decreto N.o 31514-MINAE y sus reformas publicado en La Gaceta del 15 de diciembre del 2003, “Normas Generales para el acceso a los elementos y recursos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad” (de ahora en adelante Normas de Acceso).  Por medio del Decreto N.º 33697-MINAE se ha procedido a reglamentar el acceso a recursos genéticos en condiciones ex situ.


� Únicamente la Universidad de Costa Rica promulgó el respectivo reglamento de acceso.





� El artículo 2 (Ámbito de Aplicación) de las Normas establece que se aplicarán sobre los elementos genéticos y bioquímicos de la biodiversidad silvestre o domesticada, in situ y ex situ que se encuentren bajo la soberanía del Estado, que estén en propiedad pública o privada.


� El decreto N.o 34433, reglamento a la Ley de Biodiversidad, publicado en La Gaceta del 8 de abril del 2008, reafirma la condición de la CONAGEBIO de órgano con desconcentración máxima del MINAE, que posee personalidad jurídica instrumental para la administración de sus propios recursos. El ejercicio de su competencia estará regido por lo que establece el artículo 83 de la Ley General de la Administración Pública. Está bajo la rectoría del Ministro del Ambiente y Energía y tiene como competencias las asignadas en la misma Ley de Biodiversidad y otras leyes conexas ( art. 4). La CONAGEBIO gozará de personalidad jurídica instrumental y presupuestaria para realizar los siguientes actos:


a) Administrar con independencia del presupuesto del MINAE, la totalidad de los fondos que generen sus actividades, así como las transferencias de los presupuestos de la República o de cualquier persona física o jurídica, incluyendo donaciones, recursos provenientes de cooperación técnica y financiera nacional e internacional, tarifas administrativas, así como los provenientes de la aplicación de medidas alternas en sede judicial administrativa y recursos de cualquier otra índole y por cualquier otro concepto permitido por la legislación nacional.


b) Concertar los convenios y contratos que sean necesarios para cumplir con sus competencias (art. 5).


Su conformación es la siguiente (art. 6):


a) Una Comisión Plenaria conformada por 11 Miembros propietarios y sus respectivos suplentes.


b) Una Auditoría Interna, dependiente directamente de la Comisión Plenaria.


c) Una Oficina Técnica.


La Oficina Técnica estará conformada por un Director o Directora Ejecutiva, una área Técnica, un área Administrativa y una área Legal.


El Área Técnica contará entre otros con profesionales en Biología, Ciencias Agropecuarias, Microbiología, Ciencias Sociales, Biotecnología y personal de apoyo.


El Área Administrativa contará entre otros con profesionales en Administración, Contabilidad, Proveeduría, Informática, Planificación y personal de apoyo.


El Área Legal contará entre otros con profesionales en derecho, derecho ambiental y personal de apoyo.


� El Reglamento a la Ley de Biodiversidad, antes citado, le asigna algunas funciones adicionales, así como la membresía en las distintas comisiones que este instrumento jurídico crea. 


� La Oficina Técnica presentó un recurso de revisión ante lo establecido en el Dictamen citado. Fue resuelto en el mismo sentido por medio del Dictamen Nº. C-273-2007 del 7 de agosto del 2007.  





�Falta el número de página. Página 15.


�Falta número de página., página 75.


�No se encuentra en las referencias bibliográficas.Es un acuerdo internacional esta en las siglás.


�Falta fuente. Es la cita del voto de la Sala Constitucional Lo anoté al inició del párrafo entre ().. 


�


-¿Dónde empezó la cita? 


-Falta fuente.


�falta númpero de página. Es un voto de la Sala Constitucional usualmente no se indica el No de página.


�Redactar en tercera persona.


�Evitar criterios personales.


�Falta información de la fuente.


�Falta información.


�Se trató de entrar a esta página por internet y no se pudo. Entiendo que la página no la mantienen actualizada y vigente siempre, pero esa es.


� ¿Grain?. Si la publicación de es Grain.
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