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Preguntas y respuestas sobre el acceso a los
recursos genéticos y reparto justo y equitativo
de los beneficios derivados de su utilizacion

EL NUEVO SISTEMA INTERNACIONAL Y EUROPEO
DE ACCESO A LOS RECURSOS GENETICOS Y REPARTO JUSTO Y

La adopcién, el 29 de octubre de 2010, y entrada
en vigor, el 12 de octubre de 2014, del Protocolo
de Nagoya sobre acceso a los recursos genéticos
y participacién justa y equitativa en los beneficios
que se deriven de su utilizacién al Convenio sobre
la Diversidad Bioldgica, marcan el establecimien-
to de un nuevo sistema y unas nuevas normas in-
ternacionales, europeas y nacionales en relacién
al acceso a los recursos genéticos y el reparto jus-
to y equitativo de los beneficios que se deriven de
su utilizacion.

En el ambito de la Unién Europea, y con vistas
a promover una aplicacién coherente del Proto-
colo en la Unién, se ha aprobado el Reglamento
511/2014, relativo a las medidas de cumplimien-
to de los usuarios del Protocolo de Nagoya sobre
al acceso a los recursos genéticos y participacion
justa y equitativa en los beneficios que se deriven
de su utilizacién en la Unién, que permiti6 la rati-
ficacién, el 16 de mayo de 2014, de la Unién Eu-
ropea del Protocolo de Nagoya. Con posterioridad

__ EQUITATIVO DE LOS BENEFICIOS DERIVADOS DE SU UTILIZACION

se ha aprobado el Reglamento de ejecucién (UE)
2015/1866 de la Comisién de , de 13 de octubre
de 2015, por el que se establecen normas deta-
lladas para la aplicacién del Reglamento (UE) n°
511/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo
en lo que respecta al registro de colecciones, la
supervision del cumplimiento por los usuariosy la
aplicaciéon de mejores practicas.

Espafia depositd su instrumento de ratificacion
del Protocolo de Nagoya el 3 de junio de 2014.
Tanto la Unién Europea como Espafia son Partes
del mismo desde su entrada en vigor, 12 de octu-
bre de 2014.

Espafia a través de los articulos 71, 72, 74, 80
y 81 de la Ley 42/2007, del Patrimonio Natural y
de la Biodiversidad, modificada mediante la Ley
33/2015, de 21 de septiembre, regula el acceso a
los recursos genéticos en Espafia y establece las
medidas de cumplimiento y sanciones previstas
en el Reglamento UE 511/2014.

EL CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA

Y ELPROTOCOLO DE NAGOYA

Convenio sobre la Diversidad Bioldgica: Este
instrumento tiene como objetivo conservar la
diversidad bioldgica y garantizar el uso soste-
nible de sus componentes, asi como la parti-
cipacién justa y equitativa en los beneficios
que se puedan derivar de la utilizacién de los
recursos genéticos (articulo 1 del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica).

Recursos genéticos: todo material de origen
vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que
contenga unidades funcionales de la herencia,
de valor real o potencial (Articulo 2 del Conve-
nio sobre la Diversidad Biolégica).



El Convenio sobre la Diversidad Biolégica recono-
cié la soberania de los paises sobre sus recursos
genéticos, quedando desde entonces el acceso a
los mismos supeditado a las disposiciones de la
normativa nacional de cada pais.

Las normativas nacionales de acceso a los re-
cursos genéticos y reparto justo y equitativo de los
beneficios que se deriven de su utilizacién se ba-
saran en la obtencién del consentimiento funda-
mentado previo y en la negociacién de un acuerdo
o contrato en el que se establezcan tanto los tér-
minos de acceso como el reparto justo y equitativo
de los beneficios derivados de la utilizacién de los
recursos genéticos.

El Protocolo de Nagoya tiene por objeto el re-
conocimiento del valor de los recursos genéticosy
la atribucién justa y equitativa de dicho valor a los
paises y a las comunidades que los albergan. De
este modo, los paises, en el ejercicio de su sobera-

éQué cubre el Protocolo de Nagoya?

El Protocolo regula tanto el acceso y reparto de
beneficios derivados de la utilizacién de los re-
cursos genéticos como de los conocimientos tra-
dicionales asociados a los recursos genéticos que
detenten comunidades indigenas y locales.

Aligual que el Convenio, el Protocolo sélo se
aplica a los recursos genéticos que se encuen-
tran bajo jurisdiccién nacional, es decir, quedan
fuera de su ambito de aplicacién los recursos
genéticos que se encuentran en zonas mas alla
de la jurisdiccién nacional, por ejemplo, la An-
tartida y el Alta Mar. Los recursos genéticos hu-
manos también estdn excluidos expresamente
de su @mbito de aplicacién.

nia, pueden regular el acceso a sus recursos gené-
ticos de forma que su puesta en valor les permita
mejorar su capacidad cientifica y tecnoldgica, e
igualmente puedan generar fondos adicionales,
a través de los beneficios monetarios 0 no mone-
tarios de la utilizacién de los recursos genéticos,
para la conservacién de la biodiversidad.

El Protocolo, ademas, introduce un sistema in-
ternacional de control y sequimiento de los recur-
sos genéticos, por el que los paises proveedores
de los recursos genéticos pueden detectar infrac-
ciones de sus normativas nacionales de acceso en
terceros paises donde se utilicen sus recursos ge-
néticos.

En caso de infraccién, estos terceros paises, al
menos aquellos que sean Parte del Protocolo, de-
berdn sancionar la utilizacién ilegal de dichos re-
cursos genéticos y/o conocimientos tradicionales
asociados a los recursos genéticos.

El Protocolo tampoco es de aplicacién en aque-
llos casos que exista algun instrumento interna-
cional especializado de acceso y reparto de be-
neficios, como puede ser el caso de los recursos
fitogenéticos para la alimentacién y la agricultura
regulados por el Tratado Internacional de la Orga-
nizacién de las Naciones Unidas para la Alimen-
tacién y la Agricultura (FAO), cuando éste sea de
aplicacién, o el caso del intercambio del virus
H5N1 y otros virus gripales potencialmente pan-
démicos para el hombre, requlados por el Marco
de Preparacién para una gripe pandémica para el
intercambio de virus gripales y el acceso a las va-
cunas y otros beneficios de la Organizacién Mun-
dial de la Salud (OMS).

éTienen los Estados Parte del Protocolo de Nagoya la obligacion
de regular el acceso a sus recursos genéticos?

No. Aligual que el Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, el Protocolo reconoce la soberania
de los Estados sobre sus recursos genéticos v,
por tanto, su acceso queda sometido a que los
paises decidan o no regularlo en su ambito na-

cional. Espafia ha regulado el acceso a los re-
cursos genéticos en Espafia a través del articulo
71 de la Ley 42/2007, modificada mediante la
Ley 33/2015, de 21 de septiembre, quedando
sometido el acceso a los mismos a la obtencién



de la perceptiva autorizacién de acceso. El Real
Decreto de desarrollo establecera los procedi-

mientos especificos de la requlacién de acceso
a los recursos genéticos en Espafia.

éEstablece el Protocolo algiin tipo de mecanismos o requisitos minimos

en cuanto a la regulacion de acceso?

Si. Aquellos paises que decidan regular el acce-
SO a sus recursos genéticos lo haran mediante el
otorgamiento de su consentimiento fundamenta-
do previo y mediante el establecimiento de condi-
ciones mutuamente acordadas de acceso y repar-
to de beneficios.

Estos procedimientos deberan ser claros, jus-
tos y no arbitrarios y el pais, que decida regular el
acceso a sus recursos genéticos, se compromete-
rd a informar debidamente sobre los mismos a los
usuarios.

éCualquier acceso a recursos biologicos o a recursos genéticos

estaria bajo el prisma del Protocolo?

No, solamente estd bajo el ambito del Protocolo el
acceso que persiga la utilizacién de los recursos
genéticos, es decir, aquel que implique la realiza-
cién de actividades de investigacién y desarrollo

sobre su composicién genética o bioquimica me-
diante, normalmente, la aplicacién de técnicas de
biotecnologia.

éExiste algiin documento que acredite el acceso legal al recurso genético
conforme a la normativa nacional y al Protocolo?

Si. De conformidad con las disposiciones del Pro-
tocolo, una vez cumplido con el procedimiento
de acceso, es decir, una vez obtenido el consen-
timiento fundamentado previo y establecido un
convenio o contrato escrito con las condiciones
mutuamente acordadas, el pais proveedor del re-
curso genético ha de emitir un permiso o autoriza-
cién de acceso.

La Parte proveedora del recurso genético tie-
ne la obligacién de notificar dicho permiso o au-
torizacién de acceso al Centro de intercambio de
Informacién sobre acceso a recursos genéticos y

reparto de beneficios del Convenio, momento en
el que pasa a convertirse en el certificado de cum-
plimiento reconocido internacionalmente. Este
certificado acredita el acceso legal al recurso, o lo
que es lo mismo, el cumplimiento de la normativa
de acceso del pais proveedor.

Con la entrada en vigor del Protocolo, los usuarios
de recursos genéticos deberan obtener un permiso o
autorizacién de acceso o un certificado de cumpli-
miento reconocido internacionalmente de aquellos
recursos genéticos que provengan de paises con re-
gulacién al acceso a sus recursos genéticos.

¢Como esta regulado el acceso a los conocimientos tradicionales asociados
a los recursos genéticos en el Protocolo de Nagoya?

El Protocolo de Nagoya recoge la obligacién de
obtener, en el acceso a los conocimientos tra-
dicionales asociados a los recursos genéticos
detentados por comunidades indigenas y lo-

cales, el consentimiento fundamentado previo
asi como de negociar condiciones mutuamente
acordadas con dichas comunidades.



¢Como se va a controlar y dar seguimiento a la utilizacion

de los recursos genéticos?

Todas las Partes del Protocolo se comprometen a
verificar que los recursos genéticos que se utili-
cen en su pais se hayan obtenido de forma legal,
es decir, conforme a la normativa de acceso del
pais proveedor del recurso genético.

Para ello, los paises en los que se utilicen los
recursos genéticos deben establecer, al menos,
un punto de verificacién ante el cual los usua-
rios de recursos genéticos deberdan acreditar
que accedieron a los mismos de forma legal.

Esta acreditacion se hard, fundamentalmente,
con el certificado de cumplimiento reconocido
internacionalmente.

La informacién obtenida en los puntos de veri-
ficacién se comunicara al centro de intercambio
de informacién sobre acceso a los recursos gené-
ticos y reparto de beneficios del Convenio. A tra-
vés de dicha informacién, el pais proveedor del
recurso podra verificar el acceso legal o ilegal a
SUS recursos.

¢Qué papel juega el centro de intercambio de informacion sobre acceso
a los recursos genéticos y reparto de beneficios del Convenio

en el nuevo sistema de acceso y reparto de beneficios establecido

por el Protocolo? ;Quién tiene acceso al mismo?

El Centro de intercambio de informacién sobre
acceso a los recursos genéticos y reparto de be-
neficios del Convenio es el centro neuralgico de
informacién del nuevo sistema establecido por el
Protocolo de Nagoya.

Por una parte, el Centro recibe los permisos o au-
torizaciones de acceso y genera, en ese mismo mo-

mento, los certificados de cumplimiento reconocidos
internacionalmente. Por otra parte, recibe la infor-
macién generada en los puntos de verificacién sobre
la utilizacién de los recursos genéticos, notificando
automaticamente a las Partes proveedoras de los re-
cursos genéticos sobre dicha utilizacién. Toda la in-
formacién del Centro esta facilmente disponible para
cualquier persona que quiera acceder a la misma.

¢Qué pasa cuando se detectan casos de acceso ilegal a un recurso genético
o conocimiento tradicional asociado que esta siendo utilizado en un pais
Parte del Protocolo distinto del proveedor del recurso?

Las Partes deben cooperar entre si en casos de su-
puestos incumplimientos. Cuando se acredite un
incumplimiento en el pais donde se estén utilizan-

EL REGLAMENTO 511/2014

La Unién Europea ha adoptado el Reglamento
511/2014, de 16 de abril de 2014, relativo a las
medidas de cumplimiento de los usuarios del Pro-
tocolo de Nagoya sobre ael acceso a los recursos
genéticos y participacién justa y equitativa en los
beneficios que se deriven de su utilizacién en la

do los recursos genéticos, éste debe sancionar a
sus usuarios, por el incumplimiento de la normati-
va de acceso del pais proveedor.

Unién. Con ello, la Unién Europea promueve una
aplicacién coherente del Protocolo de Nagoya en
todo el territorio de la Unién. En términos préc-
ticos el Reglamento condicionaba su entrada en
vigor a la del Protocolo de Nagoya vy, por tanto,
entré en vigor el 12 de octubre de 2014. Con pos-



terioridad, se ha aprobado el Reglamento de eje-
cucion (UE) 2015/1866 de la Comisién, de 13 de
octubre de 2015, por el que se establecen normas
detalladas para la aplicacién del Reglamento (UE)
n°511/2014 del Parlamento Europeo y del Conse-
jo en lo que respecta al registro de colecciones,

AMBITO DEL REGLAMENTO

El Reglamento 511/2014 no regula el acceso a los
recursos genéticos en la Unién o en sus Estados
miembros, que sigue estando bajo la soberania de
cada Estado miembro, sino que se ocupa exclusi-
vamente de las medidas de cumplimiento del Pro-
tocolo de Nagoya.

El Reglamento se aplica a los recursos genéti-
cos y a los conocimientos tradicionales asociados
a recursos genéticos, cuyo acceso haya sido regu-
lado, a los que se acceda después de la entrada
en vigor del Protocolo de Nagoya en la Unién. Es
decir, a los recursos genéticos y conocimientos
tradicionales asociados de una Parte del Protoco-
lo de Nagoya que haya regulado el acceso a dichos
recursos y cuyo acceso haya tenido lugar con pos-
terioridad al 12 de octubre de 2014.

la supervisién del cumplimiento por los usuarios
y la aplicacién de mejores practicas. También se
espera que la Comisién elabore directrices para
facilitar la comprensién y la aplicacién de las obli-
gaciones del Reglamento 511/2014.

El Reglamento no se aplica a los recursos ge-
néticos para los que existan instrumentos interna-
cionales especializados, como puede ser el Tratado
Internacional sobre los recursos fitogenéticos para
laalimentaciény la agricultura de la FAO o el Marco
de Preparacién para una gripe pandémica para el
intercambio de virus gripalesy el acceso a las vacu-
nas y otros beneficios de la Organizacién Mundial
de la Salud, cuando éstos sean de aplicaciéon.

En todo caso, se espera que la Comisién Euro-
pea publique un documento guia sobre el ambito
de aplicacién del Reglamento 511/2014, con dife-
rentes casos y ejemplos.

OBLIGACIONES PRINCIPALES DE LOS USUARIOS

¢Qué es la diligencia debida en el contexto de acceso a los recursos genéticos
y conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos?

Conforme al Reglamento 511/2014, la principal
obligacién de los usuarios de recursos genéticos
y/o conocimientos tradicionales asociados a los
recursos genéticos es la de actuar con diligencia
debida para asegurar la legalidad del acceso a los
recursos genéticos y a los conocimientos tradicio-
nales asociados que el usuario vaya a utilizar.

La diligencia debida se concreta en la obliga-
cién a los usuarios para que busquen, conserven
y transfieran a los usuarios posteriores la docu-
mentaciéon de acceso, que en la mayor parte de
los accesos tras la entrada en vigor del Protoco-
lo de Nagoya se constituird en el certificado de

cumplimiento reconocido internacionalmente (el
Reglamento lo llama el certificado de conformi-
dad reconocido a nivel internacional, aunque esta
haciendo referencia exactamente al mismo docu-
mento y es simplemente una discrepancia en la
traduccion al espafiol).

En caso de no disponer de este documento, el
Reglamento prevé otro tipo de informaciény docu-
mentacién, entre otras, relativa a la fecha y con-
diciones de acceso y de reparto de beneficios, el
consentimiento fundamentado previo, o la nego-
ciacién de un contrato.



¢Cuanto tiempo debe el usuario conservar la informacién y documentacion?

Los usuarios tienen la obligacién de conservar la
documentacién anteriormente citada durante los
veinte afios siguientes al momento de la utiliza-

cién de los recursos genéticos y/o conocimientos
tradicionales asociados.

é¢Qué debe hacer el usuario cuando tenga dudas sobre la legalidad
del recurso genético o conocimiento tradicional en cuestion?

Cuando un usuario no posea informacién sufi-
ciente o considere que persisten incertidumbres
en cuanto a la legalidad del acceso y la utilizacién

de los recursos genéticos y/o conocimientos tradi-
cionales asociados, debera subsanarlas o suspen-
derd la utilizacion.

éExiste alguna forma alternativa por parte del usuario de cumplir

con la obligacidon de diligencia debida?

Si, el acceso del recurso genético a través de al-
guna de las colecciones incluidas en el registro
europeo de colecciones se entiende que automa-
ticamente cumple con la diligencia debida.

Algunos recursos fitogenéticos para la alimentaciény
la agricultura, en los casos previstos en el Reglamen-
to, también pueden considerarse como accedidos
cumpliendo de forma automatica con la diligencia
debida (véase la casuistica concreta del articulo 4.4).

¢Existen alguin tipo de procedimiento especial de diligencia debida?

Si. Elacceso a un recurso genético que se haya de-
terminado como agente patégeno causante, o que
probablemente sea el agente patdégeno causante,
de una emergencia actual o inminente de salud

publica de importancia internacional en el senti-
do del Reglamento Sanitario Internacional (2005),
tiene un procedimiento especifico previsto en el
articulo 4.8 del Reglamento 511/2014.

éQué debe hacer el usuario con la informacion y documentacion que acredita
su diligencia debida en el acceso y la utilizacidn de los recursos genéticos
y/o conocimientos tradicionales asociados?

El usuario debe acreditar dicha diligencia debida
siempre que le sea solicitada. En el Reglamento se
plantean tres situaciones en las que el usuario tie-
ne obligaciéon de acreditar dicha documentacion:

- Cuando sea beneficiario de fondos de investi-
gacién que impliquen la utilizacién de recur-
sos genéticos y de conocimientos tradiciona-
les asociados a recursos genéticos;

- Enla etapa final de la elaboracién de un pro-
ducto elaborado mediante la utilizacién de
recursos genéticos o de los conocimientos
tradicionales asociados a dichos recursos;

- Cuando las autoridades competentes en el
pais usuario realicen controles de comproba-
cién del cumplimiento por los usuarios. Estos
controles de comprobacién se llevaran a cabo
de forma periddica y/o siempre que haya indi-
cios de un posible incumplimiento por parte
del usuario.

El Reglamento de ejecucién 2015/1866 de la
Comisién, de 13 de octubre, por el que se esta-
blecen normas detalladas para la aplicacién del
Reglamento (UE) n°® 511/2014 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta al re-



gistro de colecciones, la supervisién del cum-
plimiento por los usuarios y la aplicacién de
mejores practicas ha establecido el momento
y la forma en que debe declararse la diligencia

debida aportdndose la informacién relativa a los
recursos genéticos y conocimientos tradiciona-
les asociados utilizados.

¢Qué pasa con la informacion obtenida por las autoridades competentes?

Las autoridades competentes en el pais usua-
rio transmitiran la informacién recibida al Centro
de ilntercambio de linformacién sobre Aacceso
y Pparticipacién en los Bbeneficios del Conve-

nio sobre la Diversidad Bioldgica, a la Comisién
Europea vy, cuando proceda, a las autoridades
nacionales competentes del pais proveedor del
recurso.

é¢Qué pasa si se acredita que un usuario no ha actuado con diligencia debida?

El Estado miembro le podra aplicar las sanciones
que se hayan establecido en la normativa nacio-
nal. En el caso espafiol, las infracciones y corres-
pondientes sanciones aparecen recogidas en los

articulos 80 y 81 de la Ley 42/2007, del Patrimo-
nio Natural y de la Biodiversidad, modificada me-
diante la Ley 33/2015, de 21 de septiembre.

éPueden los usuarios reducir el niimero de controles de comprobacion
por parte de la autoridad competente del pais usuario?

Si, la aplicacién de las llamadas “mejores practi-
cas” por parte de los usuarios reduce el riesgo de
incumplimiento y, conforme al Reglamento, el nu-

mero de controles de comprobacién por parte de
la autoridad competente del pais usuario.

¢Qué considera el Reglamento como “mejores practicas”?

Las mejores practicas son una combinacién de
procedimientos, herramientas o mecanismos de-
sarrollados y supervisados por una asociacién de
usuarios de recursos genéticos. Esta asociacién
de usuarios puede solicitar a la Comisién Euro-
pea la verificacién y el registro de dichas practi-
cas, conforme al procedimiento establecido en

los articulos 8-12 del Reglamento de ejecucién
2015/1866, para lo cual deberan facilitar la infor-
macién y la documentacién justificativa especifi-
cadas en el anexo IV del mencionado Reglamento
de ejecucién. Esta solicitud se envia directamente
a la Comisién Europea no siendo tramitada a tra-
vés de los Estados miembros.

¢Qué tiene que hacer una coleccion para registrarse en el registro europeo

establecido por el Reglamento?

1. Cumplir con los criterios establecidos en el
articulo 5.3 del Reglamento:

a. aplicar procedimientos normalizados de
intercambio de muestras de recursos gené-
ticos en consonancia con el Convenio y el
Protocolo de Nagoya;

b. suministrar a terceros para su utilizacién re-
cursos genéticos y la correspondiente infor-
macién acompafiados siempre de documenta-
cién que demuestre que se ha accedido a los
recursos genéticos y a la informacién asocia-
da conforme a los requisitos legales y regla-
mentarios aplicables en materia de acceso y



de participaciéon en los beneficios y, si proce-
de, en condiciones mutuamente acordadas;

. mantener un registro de todas las muestras
de recursos genéticos e informacién asociada
suministradas a terceros para su utilizacién;

. establecer o utilizar identificadores exclusi-
vos, cuando sea posible, de muestras de los
recursos genéticos suministrados a terceros, y

. utilizar herramientas adecuadas de sequi-
miento y control en el intercambio de mues-
tras de recursos genéticos y de informacién
asociada con otras colecciones

2. Solicitar al Estado miembro, en el que se en-

cuentre la coleccién, lainclusién en el registro
europeo de colecciones. Puede incluirse en el
registro toda o una parte de la coleccién.

3. Si el Estado miembro considera que se cum-
plen con los criterios, notificara los datos de la
coleccién ala Comisién Europea para su inclu-
sién en el registro de colecciones de la Unién.

Los procedimientos y modelos de formularios
para la inclusién de una coleccién o parte de ella
en el registro de colecciones de la Unién aparecen
recogidos en los articulos 2 a 4y en el Anexo | del
Reglamento de ejecucién 2015/1866. Tanto la so-
licitud como la verificacién de los criterios se rea-
lizan ante y por la autoridad nacional competente,
que en el caso espafiol vendra determinada en el
Real Decreto de desarrollo de los articulos 71y 72
de la Ley 42/2007.

Una coleccién incluida en el registro puede
perder dicha categoria si se comprobase en alglin
momento que no cumple con los criterios del arti-
culo 5.3 del Reglamento.



