) CBD
@ @
UNEP
Distr.
CONVENTION ON GENERAL
BIOLOGICAL UNEP/CBD/WG-ABS/INF/3/Add.1
12 January 2006

DIVERSITY
ORIGINAL: ENGLISH/SPANISH

AD HOC OPEN-ENDED WORKING
GROUP ON ACCESS AND
BENEFIT-SHARING
Fourth meeting
Granada, Spain, 30 January — 3 February 2006
Item 6 of the provisional agenda*

COMPILATION OF SUBMISSIONSPROVIDED BY PARTIES, GOVERNMENTS,
INTERNATIONAL ORGANIZATIONS, INDIGENOUSAND LOCAL
COMMUNITIESAND RELEVANT STAKEHOLDERSRELATED TO
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Note by the Executive Secretary
Addendum

1. The present addendum contains the full texhefdubmissions from Brazil and Colombia that
were received after the finalization and distribatiof the note by the Executive Secretary on the
consolidated text of the comments and proposaltaswd in submissions by Parties, Governments and
organizations  regarding the international regime omccess and  benefit-sharing
(UNEP/CBD/WG-ABS/4/2) and the related informatiomcdment containing a compilation of all
submissions on the subject (UNEP/CBD/WG-ABS/4/INF/3

2. It may be noted that the submission by Coloraltsa addresses other items on the agenda of the
fourth meeting of the Working Group on Access anendit-sharing, such as: use of terms, an
international certificate of origin/source/legabpenance, experience in the implementation of thenB
Guidelines and the disclosure of origin in intefiexd property rights applications.

3. The submissions are being circulated in the fand language in which they were received by
the Secretariat.

* UNEP/CBD/WG-ABS/4/1.
/...

For reasons of economy, this document is printea limited number. Delegates are kindly requesteoring their copies to meetings and
to request additional copies
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N. 44 /2005,

The Consulate General of Brazil in Montreal presents its compliments to the
Secretaniat of the Convention on Biological Diversity and, in reply to the Motification
SCBIDYSELAN/GD/4R02T, dated 12/04/2005, has the honour to enclose herewith the
Brazilian contribution to the negotiations on the Internationat Regime on Access to Genetic
Resources and Benefit Shartog, which will take place in Granada, Spain, from 3{0/01/06 10
03/02/06, during the TV Meeting of the ad-hoc open-ended Werking Group.

In light of the fact that the deadline for submission of States Parties’ cornrents
was October 30%, 2005, and that 2 compilation of the comments received has already been
posted on the CBD website, but also in view of the high importance that Brazil atiributes to
the curremt debate on access and benefit-sharing under the Coovention, the Brazilian
Government would appreciate it if the comments enclosed herewith could be circulated by
the Secretariat among ihe interested Pasties before the IV Meeting of the ad-hoc opett-ended
Working Group on Access and Beneiit Sharing, to be held in Granada, Spain, firom Jamsary
30™ to February 3%, 2006.

The Consulate General of Brazil avails itself of this cpposunity to renew to the

Secretariai of the Convention on Biological Diversity the expression of its esteem and
congideration.

Montreal, December 28, 2005
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CONTRIBUITION OF BRAZIL TO THE NEGOTIATIONS OF AN
INTERMATIONAL REGIME ON ACESES TO GENETIC RESOURCES AND
BENEFIT SHARING

*Through the notification contalned in  documenc
SCED/SEL/VN/GD/ABOZ2T, of April 12th, 2005, the Secretariat of
the Convention on Biclogical Diversity invited Parties.
Governments, in-ernational organigationg, indigencus and
local communities and relevant s:takeholders to contribute to
the preparatory work for the fourth meeticg of Lhe ad Hoc
Open-ended Working Group on Access and HBenslit-sharing to oe
held in Granada, Spain, fror Jamnary 30th to February 3rd,
2006,

In reply, the Brazilian Government would like to present
tts views with regard to the necotlations of an international
regime gon access and benefit-sharing as related to genetic
resources. The ad Hoo Open-endad Working Group on Access and
Benefit-sharing was mandated by Degision VIIAIS D to
"elaborate and negotiate the nature, scope and elements of an
international regime or access and benefit-sharing®. For
Brazil the negotiatiomns on an intsrnational regime to promote
and safeguazd che failr and eqguicable sharing of berefics
arising ouz of the utilisation of genetic resgurces are a
priority and deserve to be treated as relevant and urgent.
Therefore, Brazil believes that in 1ts meeting in Granada the
Working  Group should concentrate efforts on further

glaborating and negotiating such a regims.



UNEP/CBD/WG-ABS/4/INF/3/Add.1

Page 4

In tkis context, the Working Group should welcome any
option or combinaticon of options directed to fulfill its
mandate, dismissing those which might imply the dismantling
ot that mandate or the diversion from straightforward and
result orisnted discussicns.

The abkeve menticned netifigstion also regquested the
provision ©f infcrmation two the Executive Secretary on the
hasis of the matrix on gap analysis contained in annex IT to
recommerdation 3/1. Brazil believes that such an exercisc
should not imply delays or distracticon of the related
negotiations from the Working Group's mandate,

s for gap analyslis, Brazil {8 econvinecad that an
international regime is neoded Decause the main and the most
relevant existing gap 1s the lack of ‘nLesndtional rules on
beneflt skaring. MNational legislaticn do not guarantee at
international lewvel the full respect of the sovereign righcs
of States ower their natural resources. The ixplementation of
the EBoan Guidelines can assist Parties of the CBD in tche
development of thelir mnational legal and adminisczrative
framework but since they arce not legally binding thev do not
avopld the international misappiopslation and misuse of
genetic rescurces, their derivativas and associated
traditional knowleddge.

The negotiation of the international regime should have
as its aim the adoption of a legally-binding insctrument, with
a streamlined text, Fhet effectively protects and guarantees
the rights of countrics of origin of genetic rescurces as
well as the rights of indigencus and leocal communities in
relation te their asszogiated traditional knowledge accovdirng
te national legislaticn zs established by the Convention on

Biplogival Diversity.
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The internaticnal recime on benefit-sharing could also
address the issue of access to genetic resourses. However, in
gocordance with article 35 (1) of the Convention, provigsions
related to access to genacis resources sheuld not bhe a
substitute for the naticnal legislation of countries of
origin of those rescurces, but rather serve as a mean to
reinforce the ilmplementation of this legislabtion. &z for
Arcicle 15 {2}, according to which Parties *chall endecavour
te create conditions to facilitate access te  genetic
resources”, Brazil is of the view =hat rthe ngtion of
“facilitated access” therein ig different from that adopted
in the International Treaty on Plart Genetic Resources for
Food and Agriculture. Therefore, the internaticnal reogime on
access and benefit sharing should no: apply to the genetic
respurces addressed by the Intsrnational Treaty on Plant
Genetic Resources for Food and Agriculture, whken thoge
resources are used for the purposces of that Trezty. The
nternational regime should alzo promote and safeguard the
fair and equitable sharing of benefits arising out of the
utilisatior of traditional Knowledge of indigenous and local
communities relevant to biolegical diversity, according to
provisions of national legiglaticn. The Cenference of the
Parties of the Convenlion has already recognised that CBD i3
the primary international instrument with <che mandate to
address  issues regarding the respect, preservation and
maintenance of that knowlecge. Where traditional knowledge
sssoclated with gemnetic resources 1s being accessed, the
rights of indigenous and leocal communities owver their
traditicnal know_edge, including their right to fair and
equitable sharing of beonefits arising out of the utilisation

of that knowledge, should 2e respected and safeguarded,
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ThereZore, this legally binding instrument should apply
to access to genetic resources subject to the national
legislation of Ethe country of c¢rigin; falr and equiteble
sharing of the benefits arising out of the utilisation ot
geratie respurces and their derivatives andfeor agsociated
craditional knowledge, 1n thsz context of muteally agreced
—erme and pricr informed consent, and in accordance with Lhe
national Legislation of the country of origin; and protection
of craditicnal knowledge, innovations and  practices
aszsoclated with genetic reascurces and their derivatives in
accordaence with national legislation.

The incternational regime should aim at preventing the
inrternational misappropriarion ard misuse of geretic
LeS0ATCoE, thoir derivatives and asgsoccliated traditiconal
knowledge; ensuring that {fair and equitable sharing ot
beneflts flow te the ccountries of origin of the genetic
resources: reinforeing natienal legislation on access and
benefil sharing, ensuring its conplliancve beyond  their
national Jjurisdicgtion; recognising and praotecting rhe rights
of indigenog aned 1eoemal communities regarding thair
asanciated traditional knowledge and benefit-sharing derived
from the utilisation of such knowledge, subject <o  the
national legislation of the countries where these communities
arg located; guaranteeing the right of prior informed cenoent
of the count:y of origin for access to genetic resources,
assoclated traditional koowledge and their derivatives; and
egtablishing international measuras to support the

aforerentionad objectives.
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The Brazilian Government suggssta that the discussions
on the internaticnal regime should focus on the following
elements:

Measures to ensure compliance with national legislation of
the countries of origin on access, consistent with arcicles
3, B {3) and 15 of the Convention on Biological Diversity:

- Measures to ensure the fair and equitable =haring of
menefits from the results of research and cevelopment and the
benefits arising from the utilisation of genetic resources,
derivatives and assoclaced traditional knowledge 1in the
cortext of mutual.y agreed Zerms and priocr informed consent,
in accordance with naticnal legiglation of the gountry of
origin;

- Recogrnitior and protection of the rights of indigenous and
local comunities regarding benefit-sharing derived from
their tradicicnal knowledge associated to genetic resources
subject to the naticnal legiglation of the gountries where
thes=s communities are located;

- Measures to ensare compliance with prior informed conssnt
of indigenous and local comminities holeing associatad
traditicnal knowledge, 1in accordaznce with Articls 8{7!,
subject to the natioral legizlation of the counLries where
these communities are located;

- Monitoring, compliance and enforcement;

- Farcilitation of access to justice;

- Financial mechanisms and other ways and means Lo ysarantee
the effective irplementaticr of the internaticnal regime:

- Institutional framework to support the implementation of
the irternaticnal redgime:

- Capacity-bailding measures kased on countrvy needs;
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- Certificate of legal provenance ot genetic resources,
derivatives and assoclated traditiconal knowledge issued by
the country of origin in accordancz with naticnally defined
requirements considering the provisions in the Convention on
Biological Diversity, the international recognizien of which
shall be established by the international regime;

- Disciosure of legal provenance from the country of origin
of genetic reseurces, derivatives and associated traditional

knowledge in applications [or intesllectual property rightse.
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REPUBLICA DE COLOMBIA
fAinlsterla de Relacinngs Extarioros

TELEFAX
1514 28BE538
VAM/DAM/CAA  No, 68594

togota D.C., 12 de diciembre de 2005

52392 |
e v iR
Saflor i
HaMDALLAH ZEDAN biw § o zuiid
Secretanc Ejscutivo N ad
Convenic de Diversidad Biclégica ot S

Monireal Bl

o ﬁ

Sefor Secratanco Ejecutivy!

Me dinjo a usted con el fin de remilir fos apories de Colombia en respuesta a las
notificacionas SCRN!SELA/NIGD/4B027 v SCBD/SELA/NMBR20, relacicnadas oon
la preparacion de la Cuarta Reunidn del Grupc de Trabajo de Compaosicion Abjerta
sobre Acceso y Distribucion de Beneficlos del Convenio de Diversidad Biolagica
que s celebrara en la cludad de Granada (Espana) en el mes de enero de 2006,

Del safior Sacretatio Ejecutiva, cordialmente,

ALEJANDRO BORDA ROJAS
Vicaministio de Asuntos Muithaterales

Anexos: lo anunciado.
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Submission from Calombia to the Convanilon on Blelegical Diversity,
Open-Ended Working Group on Access and Benefit-Sharing
(OEWGIABS/4), Fourth Mesting, 30 January to 3 February 2008

The sighificance of an international regimen on access and benefit sharing (IR-
ABSi lies in the adoption of legally binding cperational provisions to. 1) ensura
the falr and equitable benefit sharing arising out of the utilization of genetic
resources andior knowladge: 2) respect and protect the sovereign rights of
States ovar their biological resources, and 3) respect and protect the rights of

indigenous and local communities over their knowledge, innovations and
practices.

Pursulng this task implies racognizing tha fact that tho utilization of biclogical
rasoLrces undevpins our very exislence, and at & national and local level ensures
food security, public health, livelihaods and contributes to social and aconomic
aevelopment

Discussions oh an IR-ABS to effectively imptement the threa objectivas of tha
CBD and Ariicles 8(i). 15, 18, 17. 18, 181, 19.2, 20, 21 and 22 have been taking
place in the framawork of the mandate of Decision VIl/13 to the OEWG-ABG. In
this forum, one of the main concarns expressad by Colombia is that the Working
Group should concentrate its efforts in Its mandate by Decision VIlAG, this ig fo
eay, to slaborate and negatiate the nature, scopa and elements of an IR-ABS,

Unfortunataly, the exersise of filling up a matrix on “Analysls of Gaps’ -although
imporant in Raelf- should not be an excuse to delay or distract the OEWG fiom
fulfilling its main mandate. Mareover, in Decision W19 there is no specific
request on an analysis of gaps as a pre-condition for elaborating and negatiating
an IR-ABS, but just a recommendation to operate in accordance with tha tarms of
reference including drawing on jrter aijs an analysis of existing legal and cther
instruments,

An eventua! distortion of the Mandate is particularty worrgome in the results from
ABS.3 when tha only raference to access in the matrix on gaps s under
“measures to promote facilitated access to genetic rasources for environmental
sound uses according to Afficla 15.2 of the Conventlon on Biclaglcal Diversity”
Actuelly, this "giemant” of the matrix. taken out of context. preempts Articla 15.1
of the Convention (our emphasis).

Furthermore, from the access perspective, s first major gap or problem is bio-
prracy (misappropriation or unauthorized usE ol genoiic resources andior
traditional knowladge) as long as national legisiations per e do not guarantee at
international level the full respect for the soversign rights of States over thelr
natural resources and the natlonal authority to determine access fo genstic
resources, regardless of whether these legislations follow or not the Bonn
Guldellines.

Hl -4
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[t should also be laksn inta acoount the tiak that asymmatrias and differences in
legisiations might have adverse impacts while disincentive Parties to the CBD 1o
comply with an eventual IR-ADS.

Beyond the fallacy of a declined interest in biogenstic resources and the
increaring independency of bicindustry frem biclogical material, the lack of
penefit sharing is, by far, the second main gap in international flow of genetic
resources, derwatives thereof andror asscciated fraditional knowladge. Actually,
because this is already & fact recognized in paragraph 44 (o) of the Pian of
Implementation of the Woild Summit on Sustainable Dsvelopment, there i no
need for prior profound studies al the international, regional and hational levels in
ordar to start the elaboration and negotiation of an IR-ARS.

To the extend that lack of benafit sharing and Mo-plragy, both ignoring sovercign
rights ant national leglslation, are today accepted as twa majar gaps te he faced
at an international Yevel, the challenge of the OEWG-ATRS is 1o determina which
measures need to be taken within the framawork of CBU to eneura falr and
equitable benefit-sharing arising out of the uliization of genatic resources and 1o
ensure, as well, the compliance and enforsement ot egizlation onh Access to
genallc resources among Partizs to GAD.

The purpose of this subrnission ja therefore to welcoma & combination of options
directed to fulfil the mandate of the DEWG-ABS, but also tp urge Faries 1o
dismiss any option o combination of options that aim at dismantling that mandate
or at diverling it from straamiingd discyssions and maving forward. Clearly this is
a responaibility of all Parties, but it s of particular ralavanca for the Bureau
Wembers and thosa agsuming the role of chalrs.

Considering that obligations under relevant provisions of CBD focused on fair
and equitable sharing "of the benefits arising out of the utiization of genefic
resources”, the key concapt of an intemational regime is the ralationship betwaen
Ubilization and benefit sharing rather than access. As a consequence, there is an
Bxplic Nk betwaen benemt-sharing and a variety of uses of genatic resaurces
whilg it is up to coyntries providing those resources to grant access to those uses
thal afe sustaingble among other candiions set in national legialation. included
those related te the implementation of Article B().

The banefit sharing would be then triggered by a set of sustainable uses of
genatic resources or for cenain forme of arising benofits from genetic resources.
Among othets, tha utillzatian of genetic resources that would ba relevant for an
IR-AB5 and the determination of the scope of it should include, whera the
biological reznlime is susteinabie used ae a genetic resource and/or derivatives
theseof,

a) during bioprospecting of spacies and micraorganisms
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b) during Intermedialy ex siu utlivities (botanical gardens, universitios,
resaarch centars, ex sity collections, compound libraries ang geng panks}

o) alang the research and development process

@) during a biotechnalagleal andfor bioinformatlcs application

e} in any commercial utlization

f} in ahy agricultural, healthcars or industrial application

g} in any relevant transfer of technotagy, including biotechnalagy

h) elong the value-added chain

il to impiement any of the programs of work cf tha CBD

It to facilitate customary usa

Ky other utilization of ganatic resources andfor derivatives thersof

This proposal adopts as a point of departure an intagrated approach in the IR-
AB3S that attempts to support Parties, especially daveloping countries, which
provide of uge biological resourcas as genstic resources and/or detivatives. It
covars also Parties that hava acquired these resourcas in accordance with Arlele
161 as well a8 thair obligations of sharing benefits in fair and equitable manner
arising out of the utilization of those resources and/or traditional knowledge in the
above activilies.

It ig very impartant to remember that the CBD does have a specific objective on
benafit sharing as wal as a number of precise provisian& in this regard, but it
doee ot includa a special section on benefit sharing.

Hence & first key objeciive for eleborating an IR-ABS should be a set of aperative
pravisions of falr and equitable benefit sharing in compliance especially with
Articles 1, B(), 15.7, 16.2, 16.2, 181, 182, 20.4 and 21. Similardy, a second
abjective should be a system of complianes and enfarcernent of nativnal rights
and laws aceording ta Arflcles 3, 84), 10, 11, 16.1 y 18.4 of the Convantion.

It is worth noting that it is clear from articles cited abova, that tha purpase of the
inclusion of access into the IR-ABS is to ensure the fair and equitable sharing of
bunefits arising out of the utitization of genelic resources with the providing
countries, and that with this aim gach contracting Parly will take the necessary

measures, and wil! take into account the financial machanism el in CBD, i@, the
GEF.

In conclugion, an IR-ABS based on these twe main objectives should contribute
to the goals and tamgets of tha Strategic Plan of the Convention while supporting
certainty, trust, confidence and fransparency among Parties.

Fi124
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(NFORMAGION CENTRAL DE LA NOTIFICACION 48027

1. Los corentanios éobre naturzleza, dmbito, objelivos y elementos Qe podria contener un
thgimen intemacional, luerch entregados 8 13 Secrelaria por esurito durants la Reunion del
Grupo de Tradaju an Aceso Y Distribucion de Beneficius que se llevd & cabo an Bangkak,
Talandia, en febrero de 2005, ¥ 38 encliantran incorporados dextro del Anexo 1.

2. Definicionas vigantes an Colombia a la techa (de acusrde con la Deelgitn 391)

4. Accaso & racurace genéticos: ‘Obtencion y utilizacibn de los recursss gendticas
consenvados en condiciones ex situ @ insilu, de sus protucios derivaros, ¢ de ser €l
caso, e SUs COMEGRBAIES intangibles, con fines de Investigacion, progpeccion
biolaglca, conservacion, aplieation industrial @ anrovechamiento comarcid, entre
otrps”

b, Darlvados ™Malcula, combinacion o mezcla de moléculas naturales, incluyenda
sxiracios crudos de ofganismos vivos & Muertos de origen blolbgicy, provenlentes
tel matabiolismo de seres vivos'

¢. Proveadores:

| Proweedor dal componente intangible: persona que 2 través del contrate de
acceso ¥ en ol marco de la Decisidn Andina 331 y de la legisiacion naional
complementaria, és'd facultada para proveer el componente inlangible
asoiada al 1BoUsa ganéiico o us produciog dervados.

i Proveedor del racurso biologioc: persona faculiada en ol mard de la
Decisidn Andina 391 v do 13 lsgislacidn nacional romplementaria, para
proveer sl recurso bloloico que cantiene el recursa gendlico O suU8
productos derivados.

d. Otras definiclones qua 36 conaldaran relavantss.
i, Pais de origan del racurso gendtice; pals que posee In% recursos genéticos
&n condicianes in gitu, incluyendn atuelios que habiendg estade en dichas
cond ciones, se ancuenttan en condiciones ex sifu.

3 Gabre un certificadn Infernacional sobre ongen legal, Colombia se basa en la legislagitn
andina vigents sobra C2eSo @ TOOUrSCE GeNGticos, Decigidn 391. En este sentido, de
acusrdn con la Sertencia C-877 de la Corte Suprema de Justicia de Colarnbiz. para
cualquier reclirse genatico andina {ya sea fits 0 200), y qué se BNcugTre en colsceionas ex
siu o on condiciones in sity, S8 debera enlunder gue no puede habef apropacicn de
ninguna neturaleza {come dercehos de pragiadad inkelectual), y que su acceso debe tegise
bajo las normas establackias por la Decision 391, as decir, @ través da un cortrato con el
Estado, y =i es del caso, con los duefios gl preda donde e haga la colecta y con las
comunidades trediclonales ed €] caso de incuirse el companents intangible.
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Esla contralo &8 un acuerdo da voluntad entra las panes, se celebra entre ol Estado - coma
aquel que cumple unas funciones de vigilancia, ragulacion y contral dé o TEOUreOs
genéticos, ¥ las carscnas naturales o |uridicas que quieren realizar la actividad de accesc.
Adicionalments, |a Deceion 391 prevé 12 suscepcidn de coniratos ACCeS0Aos, ante olos
con Ins propletarios y administradores de fns recurses bioligions  los predips donde ésios
ss encusnian, asi como Ln anexo al eontrate Arincipal de Aocesn, Cuando se quisre apuader
también al compenen:e intangible asociado & los relrzos gensticas, raferide a eenecimiento
iradicional § ciontifico. Una we? se fiene definida cudl va a ser |a actividad de acGeso (para
nvestigucion, para comercializacion, elc) y donde se va a reallzar la bioprospaccion
{localizagion geonréfisa), s¢ dabe presentar una solicitud ante el Ministario de Ambiente,
Vivienda y Desarolo Tsmiorial, auien ejerce las funciones de autoridad  nacional
rompetanta en esta maleria, quz debe contenar cierta Informacian, ademas de la propuesta
de! proyecto para el cual se esla realizando 2l acceso, Luego ds que el Ministerio flene todae
aea |nfarmacian, antes de cincg dlas habiles debe publicar un exlracto oe la solicitud, ¢on el
fin de que tdo el piblico conozua que g¢ oata pidiendo acceso a un recurso genética,
ubicado &n un iugar detanminado, Ests &5 wuy imporldrie sspecialmente guando se ircluye
ifarmasion sobre el components intanginie asaciado, o & & recurse esta en lerritorio de
carunidades tradicionalss. Si ne hay ningun problema, luego de 30 digs prorrogableg, n
los cuales el Ministerio hace un examan taenien ¢ juridico, 98 aprueha 6 1o la Solicilud o8
acceso. Posterorments, se inicia la etapa de negociacion y el caso gn que se llzgue a un
acusrdo, se hara la suscripcion del respeciiva contralo de accesa.

4 Experisncias en la implementaclsn d las Linsamientos dg Bonn:

Solombia no liene experiencia en la implementacian de los Lineamientos de Bonn, ya que posee
legistacién regional ¥ nacicnal especifica sobre acceso a fecursos gendlicos y distrbucian de
bonofizles Entie ellas estin la Declslsn 391 de 1985, Decieidn 466 de 2000, Resolucién 820 de
1807, Decrete 730 da 1997 y Decreto 308 de 200D,

IHnfarmaciin Sabre reveiacién de origen legal de recursos ganéticos en apiciaciones de derechos
te propiedad intelectual:

Decisisn Andina 485 sobre un régimen wornd en propiedad indusirial;

Atticuls 3 "Log Palses Mismbras aseguraran que |3 profeccidn canferide a elementas dela
propiedad industrial se concederé salveguardanda y taspetando sU patrimanio biclagica Y
gendtics, asi como fos conocimientos tradiciorales ds sus somunidades indlaenas,
affoamericanas o 'ocales. En tal vitud, 3 concesiin de paertes que versen sobre
mvenciunes desancladas a parir de material obienido de dicho patimonic o dchas
canccimientos astara supeditada 2 qua ese material haya sldo adeuiric de conformidad con
¢l ordenamiento juridico internacional, comuritario ¥ hacisnal”

Artlculo 26: "La solicliud para obtener una patente de invencion se presentard ants ia oficina
nacional competgnte y deberd conterer o siguiente;
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h) de ser el caso, 1a copia del ednirata de acceso, cuando og productos o procadimienios
cuyz petents se solcita han sido obtenidos o desamallados 3 partir d& rarumsos genaticos ©
¢e Sus roductos derivados de lag que cualguiera de los Paises Miembros es pals de origen;

I de ser el ¢asc, la copla del dotumento que acredite la licencia o avtorzacidn dauso de os
conocimlentos radicignales de \as comunidades indiganas, afroamericanas ¢ locales de los
Palsas Mlambros, cuando los productos o procsd|mientos cuya proteccidn sé saficita han
sido obtenidos o desarrolladoa a partir de dishos ranacimientcs de log que cualquiera e 'os
Palses Miembros es pals de origen, Ue acusrdo a lo satabisoido en la Datisién 391 ¥ sug
modificaclonas y reglameniacioras vigentes.”

Articwo 75: 'La autoridad nacional competente decretara de oficie o a pelician da cuakjuies
persona y en cudlquier momerto, la nulidad abscluta de una patants cuando:

a) de ser el caso, ne s& habiese presentado |a copla dei contrato de acoeso. cuando log
productss o procedimienios cuya palents se solicita han gido obtenidos o desarollados 2
pantr de recursoe gendticos G de sus productos derivades de los Gue cualguiera de loy
Falzses Miembros &5 pals de origen,

h) de ser &l ¢as0, no se hubiesa prosentado 'a capia del documento que acrodits lalicencia o
autarizacion do Lse de los conocimientos fradjcionales de las comunidaces indiganas,
afreamercanas o loceles de los Paises Miembras, cuando o8 productos o fracesns cuya

profecsion se solicita han sido obtenicos o desamnllados a partir 48 dichos conosimisntas do
fcs que cualqulera de los Paises Mismbros &s pafs de origen.”

Informacin para inclul en una baae de datos en accesa y distribucién da baneficics, 48
acuerda con la notlflcacion 48320

1. |denlificacion del nivel v & nemire dende se toman madidas:
Nive! ragional

v Pacisién Andina 397 sobre un régimen comin de 466650 B FECUTSAS geneticos.
v Decision Andina 486 sobre un régimen comun en propiedad mdustrial.

Hivel nacional: decrata 309 de 2000,
2. nermbre de |2 regién y pals donde las medidas son aplicablas!

v Reql4n andina [cobija 2 Ecuador, Perll, Bolivia, Venezuela y Colombia)
¥ PBalg; Colembia

3. Medidas generales y espesificas:

v \ledida general: Declsldn 331
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¥ Merida especifica: Decision 486 y Decrato 309 da 2000,

4. Fstrategias nacionales, reglonales, politicas, tagistacion diferente y que contienen med|das
N [CCEE0.
v’ Eatrategia ragional andina an badiversidad: Dacision Andina 523
v Estrategia y plan Js Aosidn nazianal er biodiversidad Sighk XX
v Politica Nacianal de Biodiversidad

5, Amhbito de las medidas te aceeso:

¥ Bindiversidad
¥ Acceso y dislribugion de beneficios.

6. Cubrimiento:

Acoaso @ recureos genetiong; si

Distribugior. |usta v aquitativa de beneficios derlvades de (a utlizacion do recursos
genéticos. si. ' '

D stribucian justa y equilativa de benaficds derivados de Ta utlizacion da canasimiantos
‘nnovaciones y pricticas: 8], aquelias asndiadas al acceso a los recursos genelicos.
Derechos de propiedad intelectual relacionados con recursos genelicos: sk

Derachos de propledad intelectual ralacionados con [a trateceicn a los conocimientos,
innavaciones Y préciicas tradicionalos relacionadag con recursas geneticos: si.

Uss wadicianal de los recuraos gensticos: st.

Citros; investigacion cienlifica,

LI T VI

S

7. Estatusde las madidas:

En vigar

Infarmacion complementaria da implamantacién a ks dos nutificaclones

a4, ACCpe0 & recursos genaticos

El rdinietario de Ambiente, ¥ivienda y Desarrollo Terrilodal a fravés de |a Oficina Aseaara Juridica y
tan el apaye de la Dirsccién da Zcosistemas, adefantd en ol afo 2003 2| estudio de Congultoria
"Srantesta Inlegral Sobre Acceso a Recursas Genéticas” con 13 Unidad de Investigationss Juridiec
Sociales y Peliticas de la Universidad Naclshal 2 Calambia (UNIUS), con 13 finalidad de contar ear.
una propuesta intsgral resnacto al procedimiento, tram le, eslruciura nstilucional MECANRSMSS ¢
Instrumentos para alender |as solicitudes de access a recursos geneficos pressntadas ante la
eftidad como Auloridad Macionzl Competente, zbordando Yas dimensiones politics, juridica,
aconomica, mentlfica, thonica, ecandmica v sotlal. Como resalido del estudlo se entregd d
Ministatio & diciembre de 2003, unha propuesta conceptual y operativa en materla de accese &
racursos gendticos y sus productes derivades, considerando los ternas asociados a la biodiversidad,
conaciméenlos tradicionales, dstribucin de beneficios y propledad intelactual, y estraiegias
tondientas £ fortalec'mienta de la capackdad nstitucicnal dal MAVDT como Autoridad Macionaf

Pt@d
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{;ompatents en la materia. En desamollo del estudio se adeiantaron talleres nagicnales con
parlisipacién del Minister o de Ambisnte, Institute Humbaldt, Universidad Nacignal, Universidad ds
o Andes, [Astne Sinchi, Defensoria del Pusble, Ministerie de Agricultura, Ministerio da Comarcio,
settores académicas y de investigaziin y demas actores inslitucionales v de Ja sociadad civil, El
principal aporte del estudio es la elaboracion ¢ la propussia da minutas da Io¢ Contratos de
Acceso a Reoursns Genéticos, da manera difarencial confarme al objelo de 1a solictiud (oon fines de
investigacion o cumgrcidlest v al cardcter del sclictante (darsona nacional o exiranjsra),
contemplandn Yas hariculafdades para cada casc. laz  cudles en el momentc e3wn siendo
alustadas por ol Ministano para su aplicacion en las dilerontas sofisitudes que se encuaniran én
proceso de evaluacion.

D= atia parte. el Instituty 46 Muestigaclar en Recursos Biologices "Alexander von Humbokdt® en el
marco dal Praqrama 6¢ investigacion en Politica y Legisiaclin del Instituto, ecn f2 fnalidad de
offecer apoye  cienlifico ¥ tecnalegica en la matefia @ MAVDT  edelanto sl astudio Tropuesta
Téenica para una Politica e Atceso y Aprovachamiento Sostenible de las Recursts Gendticos ¥
Productss Defivados sn Colombiz, ol cual luvo como origen la necesided de revieldn de 1R
aplicacidn practica de la Dsclsion Andina 361 de 1996 y 1a definicidn de log Mmaganismos Gue
permitan adelantar log framites de solicitudas de Acceso @ Securice Ganélicos enntemplands 102
zamponentes juridioo. teonisn, cientifice, acontmica y social, que aa vez sean expedics y 4giles,
estimulanda as! el imerés dc enlidades cientificas y comerciales nacionales y extranjrss aor
adelantar actividades de investigecion y dasamollo que conllews @ un uso y aprovechariento
sostenible de los recursos genétices del pals, partiendo de la premisa QuUE Jos recursas genaticos
zon estraténicos v representan unaoporunidad y ventaja rempartive, considarando |as condiciones
nacicnales de megabiodiversided, ransformanda asi su polendialdan an beneficlos 1angibles para el
pais. En el procaso de elaboracidn de ssta propuesta se aceiantaron talleres de consulia y
cancertacitn onire el Ministere de Ambienta, Minlsierio de Agricultura, Ministerls de Comercio,
Diepariamento Neclonal de Plansacion, Solclencias, Compoica, Sector académica y de investigacion y
cuato talleres cegionales sohre Aprovechamient de los Racursos Gendlicos, Mertcados
internaciona’ss y Negociacion de Gontratas de Acceso.

Con base en los arteriones insumos, el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrolla Tarritorial ha
adelantado anercamienios con &l Departamanto Neclongl de Pleneadin con la finalidad de discutic
|a posiblidac d expegicién de un documenio CONPES en materia a ACCESO 8 FECUTS0S Genéticos
que defina las olientaciones de poliica naclonal en fa materia, asi como ks estategies,
responsablidades y actones,

De oira parte, en cumplimientc de In eslablecidn en la Decisiin Anding 391 de 1996, e viona
adslantando el proceso de discusion y concertackon de a reglamentacion y expedicion de 138
normas corresponcientes madiante tas cuales se estabieca el procedimiento de las Solicihudes de
Acceso a Recursos Genélicos, Productos Derlvados o Sinlstizados yio del Companente Intangibla
Asoctadn, y se confoima al interior del Mintsterio el Gomite Evaluador de Solicitudes.

En In que hats Teferencia a 1a distribucion de teneficios monetarios ¥ no monstaries este Mimsteno
ha implamentado la propuesta realizada por UNIUS.
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b. Investigacldn clentifica en divarsidad bioiéglca

Los aspectos relsclonadas con |a investigecian cientifica en diversidad bicldgica se encuensran
reglamentades medianie ef Dacreto 309 de 200C, el cual esteblece las resporsabilidades, ramies y
procadimiantss pata 1A mvestigacidon en diversidad bioldgica qus prelenda ser adelantada en 2l pals
por personas nalurales o |urldices, nacionales o extranjeras, do tal manera gue <l estudie,
exploracién ¢ invesfiaacion gobre Ioe recursos naturales, respete la sobaranla nacional v los
dereghos de la Macién sobre [n5 recursos genéticos v e las comunidades Ainlcas sobre su
conecimiento tadicional. En sumplimients dé lo establecido en esla norma, ¢l MAVDT en cabeza de
la Diraceion de Ecosistemes vela porgue las solicitudes cumplan con ! lieno de jos requisitos y en
seguimlento de 108 Permisos vlorgadcs, se verfica ef cumplimlento de las obligazionas establacidas.
Este eaguimienta se realiza de manara directz por el Ministerio o por delegacion en |28 Autoridades
fimbientalas regiongles en cuya junsdivoion se adetantan las actividedss de 'nvastigacion parmitidas.

Por su parte, 3 Direccidn de Licenslss del MAVDT, a iravds de b foriatus de cumplimiento de
requisitos parg soliclludes de permiso de estudio can finas de investigacién centillca revisa que las
soficitudes cumpisn con todas los reguisitos exigidos por la normatvidad vigente en la materla
postedormente sl dicha solicitud cumgle oon todos fos reguisitos exigidos, se remite a la Dirzeclon da
Ecosistemas para Ja emision del comespondiente conceplo téenics y postericrments desda la
Direcoian de Licencizs, Permisos ¥ Tramias Amblentalss se olorga Bl pamiso respectvo. La
verfisacion del cumptimiento de las obllgaciones establecidas esta en cabeza de |z Direccien de
Ecosistemss o por delegacion en las Autoridades Ambienteles regiorales en cliya jurisdiccidn se
adelantan fos actividades de investigacion.

. Blotacnologie

Er cuanto a la Polltica Necional de Biotesnologla, ha sida un procesy lidereda por Golciencias y por
&l Depattainents Nacional de Planeacion, en el cual el Ministerio d2 Ambiente, Yivienda y Oesamollo
{erritrial ha partlcipado dentro del marzo de sus competencias, Coma resultado de dizhe proceso el
Repartament: Nacional de Pianeacian (Direccdn de Desarolic Agrario} y Colcianclas elaboraron
on ol ang 2004 el documento "Basaes para uns Pollica Macional de Biotecnologla’, que tene par
ohiedvo general promover et desarrolic ¥ ugo de la Biotecnoiogia on el Pais pard |3 genaracion 8
bieras y serviclos, con alfin de contribuir & mejorar (3 competitividad y de ampliar los mercados de
8 produccion nacional, y conribuir &l desarrclls dal pals y el biensstar da la poblacion. El
Deparlamento Nacional de Plansaciin debe definic la pertinencla y viablidad de sxpedic Ia
comespondients Poltica Nagional de Biolecnologia v los meganismes de partklpacion y
respongaviicades de las diferentee enfidades relacionadas con la maleria,

En of procesc de expedicion da |a Pol'tiea, coresponde al MAVOT, de acuerdo & 1as funciones
asignedas por a Ley y @ Io eslablecido an & Flan Nacional de Desarrollo 2002 - 2008 "Hacia un
Estado Comunitarle”, fomentar el ugo y aplicacidn de herramientas de bistecnelogla a partir de la
b odiversidad come un mecanismo que facilile petenclar el mantenimiento de 1a base natural come
Factor primorial para el desarrclio del pais.

Pila
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4. Bloprospecclon

Entangiendc Ja Bioprospeceién come (a Investigacian reglzada para identificar especies, variedadias,
genes y productns con usos achiales o palenciales por parte de (@ humanidad a fravés de la
investiyacin y analisis de 1a diversidad biologica y del conocimiento tradicional indigona’ {Rafi
16064}, sm infiare que las actividades de Bioprospecclén abarcan una amplia gama de temas, que
globalmenie quadan referldos a tésminos universalments acufiadas come o son investigacién basica
y aplicada (Bunge, 2001) Baje efte contexio, el MAVUI ha verwo adetantando diferentas
Gonvenios, fundamentalmasta son loe inefilutos de inveskigaciSn adscritas o vinculados, en &l marcs
de |os rusles sa han ejecutado diteranies proyectos, algunos de los cuales lienen como fralidad
adelantar actividades de |nvestigacion basica o aplicada sobre los recursos naturdles. De igusl

- manara se destacan €l Convenlc de Cooparacidn técnica y cientlfica entre &l MAVDT, s
Departamente de Biolegia de 'a Univeraidad Naonal de Calpmbia y of INVEMAR, cen el fin de
adalantar investigacion &n recursod Bigkopicos pare la conceriacién v formulacion del Programa
Nacionl de Bioprospeccidn on Blodivaraldad Merina y Ceontinental, y ef Convenia de Cosperacion
cientifica y tecnoldaica entre gl MAYDT, la Faderacién Naclanal de Cafeteros y el Instiluto Humieldt
pare la ajecucion de la fase prefminar del proyecie de bioprospeceion y aprovachamiantn
geondmice de la biodiversidad en zonas campesinas del ele calstero colombians.

o Biogsguridad

En cuanto a la implementacidn del Protocolo de Cartagena sobre Segundad an la Bistsenalog|a
como un desarollo del Convenio de Diversidad Biolégica, el MAYDT tiene como Funsidn
fundamantal, en afercicio de las funciones de prevencian y control de Ios factores de detenaro
ambienial, paricipar en el estutic, anatsis, y evaluacién de las sallcitudes presentadas y velar por
la adetuada Incorparacibn de lag variables ambientales en las investigationes, ensayos y demas
activliades can Organismos Gendticamente Madificados, atendiendo I matodologfa conacida como
caso 4 caso. Bs asi como en el marsn de l22 solicitudes con OGM evaluadas, esle Despacho he
promuvida la proleccion del medio ambiente, para que I#a decisisnas adaptadas se sustantsn en ef
andlisis y evaluactdn de los poslbles fesgos e impactos que puedan presentarse sobre &l medio
ambients ¥ la bodiversidad, de tal mangra que se cuente con |os fundamentos tecnicos, cientificas,
goeialen y exondmiens que respalden la toma de decisionas y ¢6 de cumplimiento & lo establecido en
el Protocola de Cartagena sobre Dicsagurided.

Respecia a la irplementacian en Colambla del Protacolo de Cartagena, eon participacién ¥
lIdarazgo del MAVET en un grupo interinstituzianal (MAVDT; Ministerio de Agricuiturs; Ministahid da
la Proteccion Sogial Insbluio Colombianc Agropacuaro, ICA, Instilulo National de Vigilancia de
Medlcamentos y Alimentos, [NVIMA; instituto Alexander von Hunbolct, Departamento Naclonal de
Planeacion; con ¢l spoyo do COLCIENCIAS y el CIAT), sz viene ejecutando & Proyacto “Desamello
de Capacicades para Implementar en Colombia &l Pratocola de Gartagena en Riosaguridad’, el cual
tlne por objete fartalecer la capacidad nacional para la implemeniacién del Protocolo de Cartagena
sobra Seguridad en la Bisiecnologia Bl Proyacto fue aprobade por un valor total de UsS$1'¢2.165,
gon recursos dal GEF- Bancg Mundial v recursos de conlrapartida nacional para la gjecucién de los
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Componentes: (1) Fortalecimionic dal Marco Legal y de loz macanismos operacionales pera el
manejn o |2 Bioseguridad de los JGM. (2) Capacitacién y cualificacion del personal tenico, a cargo
de |a evaluacidn, gestibn y monitoreo de riésgos, en 188 entidades con competantia an &l tema. {3)
Establecimianly del Centra dg Intercambio de Informatian sabre Segutidad en la Bictecnologia,
BCH, (4} Consclidacion da un Nodo Central y Redes de Apayo para a investigacion, evalvacion de
Tigegos ¥ monitcraa,

En cuanto a parficipackdn y comunicacion ciudadana en el tema ¢e Biesequridad, 8l Ministstia lidera
el Proyecto “Hortalecimiento de las Capacidades en Edycacion y Gomunleacién alradedor del Tema
de ta Bioseguridad en Colomble”, que tiene por obicl adelantar aczkones e percepcidn niblica,
educacion y ssngibilizacibn de la socledad civil, con énfasis en consumidores, comunizadores y
comunided educaliva respecic e biotecnolngia v bloseguridad. El Proyoclo suenta con ung
aslgnacion para &l ano 2005 de $/0.000.000 con recursos de 3 E1Z ¥ sers ejacuiado nor sl
Irsiituto de Bioleeno ayla de la Universidad Nacichal, con sl dosamalla de cuatra tallarss mgionales
de sansibilizacion y percepcion puklica.

3 b



