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1. INTRODUCCION

El presente documento tiene por objeto proporcionar orientaciones sobre las disposiciones y la aplicacion del Reglamento
(UE) n.° 511/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativo a las medidas de cumplimiento
de los usuarios del Protocolo de Nagoya sobre el acceso a los recursos genéticos y participacion justa y equitativa en los
beneficios que se deriven de su utilizacién en la Unién () (en lo sucesivo, «Reglamento APB de la UE» o «Reglamento»).

El Reglamento APB de la UE pone en préctica en la Unidn las normas internacionales (previstas en el Protocolo de Nagoya)
que rigen el cumplimiento de los usuarios, es decir, lo que deben hacer los usuarios de recursos genéticos para ajustarse a las
normas en materia de acceso y participacion en los beneficios (APB) establecidas por los paises que proporcionan esos
recursos. El Protocolo de Nagoya contiene asimismo normas aplicables a las medidas de acceso, pero esas normas no estdn
contempladas en el Reglamento APB de la UE y, por consiguiente, no se abordan en el presente documento de orientaci6n.

El Reglamento establece también que la Comisién debe adoptar algunas medidas adicionales mediante uno o varios actos de
ejecucion. Posteriormente, el 13 octubre de 2015, se adoptd el Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/1866 de la
Comision (3, por el que se establecen normas detalladas para la aplicaciéon 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
usuarios y la aplicacién de mejores practicas (en lo sucesivo, «Reglamento de Ejecucion»).

Tras las consultas celebradas con las partes interesadas y los expertos de los Estados miembros, se convino en la necesidad
de aclarar algunos aspectos del Reglamento APB de la UE. En particular, se consideré que el concepto de utilizacién
requeria una aclaracion exhaustiva. El anexo II del presente documento, centrado en ese concepto, se ha elaborado a partir
de una serie de borradores preparados con la participacién de las partes interesadas. El presente documento de orientacién
se debatié y elaboré en su integridad en cooperacion con los representantes de los Estados miembros reunidos en el Grupo
de Expertos sobre APB (°) y, ademds, se someti6 a la opinién de las partes interesadas en el Foro Consultivo sobre APB (¥).

El documento aclara cudndo es aplicable el Reglamento APB de la UE en lo que respecta al ambito temporal, geogréfico y
material (seccién 2). También explica las obligaciones fundamentales del Reglamento, como la debida diligencia o la
presentacion de declaraciones de diligencia debida (secciones 3 y 4, respectivamente). Por lo que se refiere al dmbito de
aplicacién material y al concepto de utilizacion, el documento ofrece en su parte principal una interpretacién general de
los requisitos del Reglamento APB de la UE en relacién con las actividades de investigacién y desarrollo en todos los
sectores comerciales y no comerciales, mientras que su anexo II contiene informacién adicional sobre el concepto de
utilizacién que abarca aspectos sectoriales especificos.

El presente documento de orientacién no es juridicamente vinculante; pretende, tiinicamente, proporcionar informacién
sobre algunos aspectos de la legislacién aplicable de la UE. Su objetivo es, por tanto, prestar asistencia a los ciudadanos, las
empresas y las autoridades nacionales a la hora de aplicar el Reglamento APB de la UE y el Reglamento de Ejecucion. Se
entiende sin perjuicio de cualquier posicién futura de la Comision sobre esta cuestién. Solo el Tribunal de Justicia de la
Unién Europea es competente para formular interpretaciones vinculantes del Derecho de la Unién. El presente documento
de orientacién no sustituye, completa ni modifica ninguna de las disposiciones del Reglamento APB de la UE ni del
Reglamento de Ejecucién; tampoco debe considerarse de forma aislada, sino que debe utilizarse en relacién con esa
legislacion.

1.1. Descripcién del marco juridico

Los tres objetivos del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (en lo sucesivo, «<CDB» o «Convenio») (°) son la conservacion
de la diversidad bioldgica, la utilizacién sostenible de sus componentes y la participacién justa y equitativa en los
beneficios que se deriven de la utilizacién de los recursos genéticos (articulo 1 del CDB). El Protocolo de Nagoya sobre
acceso a los recursos genéticos y participacion justa y equitativa en los beneficios derivados de su utilizacion del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica (en lo sucesivo, «Protocolo») pone en practica y desarrolla el articulo 15 del Convenio, que se
refiere al acceso a los recursos genéticos. Asimismo, contiene disposiciones especificas sobre los conocimientos
tradicionales asociados a recursos genéticos (°). El Protocolo establece normas internacionales para regular el acceso a los
recursos genéticos y a los conocimientos tradicionales asociados a ellos y la participacién en los beneficios, asi como
medidas de cumplimiento de los usuarios.

() DOL 150 de 20.5.2014, p. 59.

() DOL 275 de 20.10.2015, p. 4.

() https:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&New-
Search=1&Lang=ES

() https:/|ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&New-
Search=1&Lang=ES

() https:/[www.cbd.int/convention/text/

() https://[www.cbd.int/abs|text/default.shtml El Protocolo se adopté en Nagoya (Japon) en octubre de 2010, durante la décima
Conferencia de las Partes en el CDB. Entr6 en vigor el 12 de octubre de 2014, una vez alcanzado el nimero necesario de ratificaciones.


https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=ES
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=ES
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=ES
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=ES
https://www.cbd.int/convention/text/
https://www.cbd.int/abs/text/default.shtml
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A la hora de aplicar el Protocolo en lo que se refiere a las medidas de acceso, los paises que proporcionan recursos genéticos
o conocimientos tradicionales asociados a ellos (dos paises proveedores») pueden exigir el consentimiento fundamentado
previo (CFP) () para que se pueda acceder a esos recursos y conocimientos. El Protocolo no obliga a las Partes a regular el
acceso a sus recursos genéticos ni a los conocimientos tradicionales asociados a ellos. No obstante, si se imponen medidas
de acceso, el Protocolo exige a los paises proveedores que establezcan normas claras para proporcionar seguridad juridica,
claridad y transparencia en su legislacién. La participacion en los beneficios en el marco del Protocolo se basa en unas
condiciones mutuamente acordadas (CMA), que son acuerdos contractuales celebrados entre un proveedor de recursos
genéticos (que, en muchos casos, son las autoridades publicas del pais proveedor) o de conocimientos tradicionales
asociados a tales recursos y una persona fisica o juridica que accede al recurso genético y/o al conocimiento tradicional
asociado a ¢l para utilizarlo («el usuario») (%).

Una caracteristica importante del Protocolo es que obliga a las Partes a establecer medidas de cumplimiento para los
usuarios de recursos genéticos y de los conocimientos tradicionales asociados a tales recursos. En concreto, el Protocolo
exige a las Partes que apliquen medidas (es decir, medidas legislativas, administrativas u otros instrumentos politicos) para
garantizar que los usuarios dentro de su jurisdiccién observen las normas de acceso establecidas en los paises proveedores.
La parte del Protocolo relativa al cumplimiento se ha «transpuesto» al marco juridico de la UE por medio del Reglamento
APB de la UE. El Reglamento APB de la UE entrd en vigor el 9 de junio de 2014 y fue aplicable desde la fecha en que el
Protocolo de Nagoya entré en vigor para la Unién Europea, es decir, el 12 de octubre de 2014 (). Por lo que se refiere a las
medidas de acceso en la UE, se da libertad a los Estados miembros para establecer tales medidas si lo consideran
conveniente. Esas medidas no estdn reguladas a nivel de la UE, pero, de promulgarse, deben ajustarse a otros actos
legislativos pertinentes de la UE (*°).

El Reglamento APB de la UE se complementa con el Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/1866 de la Comisién, que entrd en
vigor el 9 de noviembre de 2015 («el Reglamento de Ejecucién).

Tanto el Reglamento APB de la UE como el Reglamento de Ejecucién son directamente aplicables en todos los Estados
miembros de la UE, independientemente de que hayan ratificado o no el Protocolo de Nagoya.

1.2. Definiciones utilizadas en el presente documento de orientacién

Los términos clave utilizados en el presente documento de orientacion se definen en el CDB, el Protocolo y el Reglamento
APB de la UE de la siguiente manera:

— «Recursos genéticos»: el material genético de valor real o potencial (articulo 3, punto 2, del Reglamento; articulo 2 del
CDB).

— «Utilizacién de recursos genéticos»: la realizacién de actividades de investigacién y desarrollo sobre la composicion
genética ylo bioquimica de recursos genéticos, incluso mediante la aplicacién de biotecnologia conforme a la
definicion que se estipula en el articulo 2 del CDB [articulo 3, punto 5, del Reglamento; articulo 2, letra c), del
Protocolo].

El Reglamento APB de la UE (articulo 3) incluye, ademds, las definiciones siguientes:

— «Conocimientos tradicionales asociados a recursos genéticos» los conocimientos tradicionales que posee una
comunidad indigena o local relacionados con la utilizacién de recursos genéticos y que estén descritos como tales en
las condiciones mutuamente acordadas que se apliquen a la utilizacion de recursos genéticos (articulo 3, punto 7, del
Reglamento) ().

— «Acceso»: la adquisicion de recursos genéticos o de conocimientos tradicionales asociados a recursos genéticos
existentes en una Parte en el Protocolo de Nagoya (articulo 3, punto 3, del Reglamento).

— «Condiciones mutuamente acordadas»: los acuerdos contractuales celebrados entre un proveedor de recursos genéticos
o de conocimientos tradicionales asociados a recursos genéticos y un usuario, en los cuales se establezcan condiciones
especificas para la participacion justa y equitativa en los beneficios derivados de la utilizacion de los recursos genéticos
o en los conocimientos tradicionales asociados a recursos genéticos y que pueden incluir, ademds, otros términos y
condiciones para dicha utilizacion, asi como para las posteriores aplicaciones y comercializacién (articulo 3, punto 6,
del Reglamento).

() La autorizacion concedida por la autoridad nacional competente de un pais proveedor a un usuario para acceder a recursos genéticos
por motivos debidamente justificados, en consonancia con un marco juridico e institucional nacional adecuado.

() Es posible conceder el CFP y las CMA conjuntamente o en un mismo documento.

() Algunos articulos, a saber, los articulos 4, 7 y 9, entraron en vigor un afio después, es decir, el 12 de octubre de 2015; véase también la
seccion 2.2.

(") En particular, las normas de mercado interior, etc.

(") En el presente documento de orientacion, cuando se hable de «recursos genéticos» se entenderd que el término se refiere también a los
«conocimientos tradicionales asociados a recursos genéticos», cuando proceda.
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— «Usuario» una persona fisica o juridica que utilice recursos genéticos o conocimientos tradicionales asociados a
recursos genéticos (articulo 3, punto 4, del Reglamento).

El término «pais proveedor» tal como se utiliza en el presente documento designa al pais de origen de los recursos genéticos
o a cualquier (otra) Parte en el Protocolo que haya adquirido los recursos genéticos de conformidad con el Convenio (véanse
los articulos 5y 6 del Protocolo y el articulo 15 del CDB). En el CDB «pais de origen de recursos genéticos» se define como
el pais que posee esos recursos genéticos en condiciones in situ.

2. AMBITO DE APLICACION DEL REGLAMENTO

La presente seccién se ocupa del dmbito de aplicacion del Reglamento en términos geogréficos, en relaciéon con la
procedencia de los recursos genéticos (2.1) y el lugar donde se encuentran los usuarios (2.5), asi como por lo que se refiere
al periodo de tiempo en el que se accedio a los recursos (2.2), y a los materiales, actividades (2.3) y agentes (2.4) a los que se
aplica. Es importante sefialar desde el principio que las condiciones descritas a continuacién en relacién con la aplicabilidad
del Reglamento son acumulativas: cuando en el documento se indica que «el Reglamento es aplicable» si se cumple una
condicién dada, tienen que cumplirse siempre todas las demds condiciones necesarias para entrar en el dmbito de
aplicacién. Esta circunstancia también se recoge en el anexo I, que resume las condiciones abordadas en el presente
documento.

Es posible que en algunos paises proveedores existan requisitos legislativos o reglamentarios en materia de APB que, en
determinados aspectos, vayan mds alld del dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE. Esos requisitos legislativos o
reglamentarios nacionales son aplicables aun cuando no lo sea el Reglamento APB de la UE.

2.1. Ambito de aplicacién geogrifico. I: procedencia de los recursos genéticos

En la presente seccion se explica en qué condiciones se aplica el Reglamento a los recursos genéticos procedentes de una
regién determinada. En primer lugar, se describen las condiciones bdsicas y, a continuacién, se abordan casos mds
complejos.

2.1.1.  Los paises deben ejercer derechos soberanos sobre los recursos genéticos para que estos puedan entrar en el dmbito de aplicacién
del Reglamento

El Reglamento solo es aplicable a los recursos genéticos sobre los que los Estados ejercen derechos soberanos (véase el
articulo 2, apartado 1, del Reglamento). Esto refleja un principio fundamental del CDB, consagrado en su articulo 15,
apartado 1 (y confirmado en el articulo 6, apartado 1, del Protocolo), a saber, que la facultad de regular el acceso a los
recursos genéticos incumbe a los gobiernos nacionales y estd sometida a la legislacion nacional (de existir tal legislacion).
Ello implica que el Reglamento no es aplicable a los recursos genéticos obtenidos en zonas situadas fuera de la jurisdiccién
nacional (por ejemplo, en alta mar) o en zonas cubiertas por el sistema del Tratado Antartico (*3).

2.1.2.  Los paises proveedores tienen que ser Parte en el Protocolo y haber establecido medidas de acceso a los recursos genéticos para
que estos puedan entrar en el dmbito de aplicacion del Reglamento

El Reglamento solo es aplicable a los recursos genéticos de los paises proveedores que sean Parte en el Protocolo de Nagoya
y hayan establecido medidas aplicables en materia de acceso ().

De conformidad con su articulo 2, apartado 4, el Reglamento es aplicable a los recursos genéticos y a los conocimientos
tradicionales asociados a tales recursos a los que se aplican medidas de acceso (requisitos legislativos o reglamentarios en
materia de APB), y en caso de que esas medidas las haya establecido un pais que sea Parte en el Protocolo de Nagoya.

Un pais proveedor podrd optar por establecer inicamente medidas de acceso aplicables a ciertos recursos genéticos y/o a
recursos procedentes de ciertas regiones geograficas. En tales casos la utilizacién de otros recursos genéticos procedentes de
ese pais no conllevaria ninguna de las obligaciones del Reglamento. Las medidas, por tanto, tienen que aplicarse al recurso
genético especifico (o al conocimiento tradicional asociado) para que el Reglamento pueda aplicarse a su utilizacion.

Algunos tipos de actividades (por ejemplo, trabajos de investigacién en el marco de programas de cooperacion especificos)
pueden también quedar excluidas de la legislacién de un pais dado en materia de acceso y, en tal caso, esas actividades no
conllevan obligaciones en el marco del Reglamento APB de la UE.

(") http:/|www.ats.aq.
(") Entre las «medidas de acceso» se incluyen las medidas establecidas por un pais tras la ratificacién del Protocolo de Nagoya o su
adhesion a €l, asi como las medidas vigentes en el pais antes de la ratificacién del Protocolo.


http://www.ats.aq
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Uno de los principios fundamentales en materia de APB, consagrado en el articulo 15, apartado 2, del CDB y desarrollado en el
articulo 6, apartado 3, del Protocolo de Nagoya es que las Partes deben facilitar a otras Partes contratantes el acceso a los recursos
genéticos para utilizaciones ambientalmente adecuadas. Para que el acceso y la participacién en los beneficios sean efectivos, los
usuarios necesitan seguridad juridica y claridad cuando accedan a recursos genéticos. De conformidad con el articulo 14,
apartado 2, del Protocolo de Nagoya, las Partes estdn obligadas a proporcionar al Centro de Intercambio de Informacién sobre
Acceso y Participacion en los Beneficios las medidas legislativas, administrativas y de politica que hayan adoptado en materia de
APB. Esto facilita a los usuarios y las autoridades competentes de las jurisdicciones en que se utilizan los recursos genéticos la
obtencién de informacion sobre las normas del pafs proveedor. Por consiguiente, la informacién sobre ambos elementos, a
saber a) si un pais es Parte en el Protocolo de Nagoya y b) si el pais ha establecido medidas en materia de acceso, puede
consultarse en el Centro de Intercambio de Informacién sobre Acceso y Participacién en los Beneficios (véase también la
seccion 3.2), que es el mecanismo principal en el marco del Protocolo para compartir informacion sobre acceso y participacién
en los beneficios, buscando el perfil del pais enhttps:|/absch.cbd.int/es/countries.

En resumen, por lo que se refiere al dmbito de aplicacién geogréfico del Reglamento en relacion con la procedencia de los recursos
genéticos, el efecto combinado del apartado 1 y del apartado 4 de su articulo 2 solo se aplica a los recursos genéticos sobre los que
los Estados ejercen derechos soberanos y en caso de que una Parte en el Protocolo haya establecido medidas de acceso y
participacion en los beneficios, aplicindose esas medidas al recurso genético especifico (o al conocimiento tradicional asociado)
de que se trate. Si no se cumplen estos criterios, el Reglamento no es aplicable.

2.1.3.  Adquisicion indirecta de recursos genéticos

En los casos en que los recursos genéticos se han obtenido indirectamente, a través de un intermediario, por ejemplo una
coleccion de cultivos u otras empresas u organizaciones especializadas con una funcién similar, el usuario debe asegurarse
de que el intermediario obtuvo el consentimiento fundamentado previo y establecié unas condiciones mutuamente
acordadas cuando accedié por primera vez a los recursos (). Segun fueran las condiciones en las que el intermediario
accedio a los recursos genéticos, podria resultar necesario que el usuario tuviera que conseguir nuevamente el CFP y
negociar nuevas CMA o que se modificaran las existentes, si el uso previsto no estuviera contemplado en el CFP y las CMA
que obtuvo el intermediario y en los que se basd. Las condiciones originales fueron acordadas entre el intermediario y el
pais proveedor y, por tanto, los intermediarios son los que estin mejor situados para informar al usuario sobre la
condicion juridica del material que poseen.

Evidentemente, el recurso genético de que se trate tiene que entrar en el dmbito de aplicacion del Reglamento, y, por
consiguiente, el intermediario tiene que haber accedido al material del pais proveedor después de la entrada en vigor del
Protocolo (véase la seccién 2.2). El hecho, sin embargo, de que el pais en el que se encuentre el intermediario sea o no Parte
en el Protocolo es irrelevante, siempre que lo sea el pais proveedor del recurso especifico.

Un modo particular de acceder de forma indirecta a recursos genéticos consiste en hacerlo a través de colecciones ex situ en
el pais de origen de esos recursos (ya sea en la UE o fuera de ella). Si el pais en cuestién ha establecido normas de acceso a
esos recursos genéticos y si se accede a ellos a través de la coleccién después de la entrada en vigor del Protocolo, se estd
dentro del dmbito de aplicacién del Reglamento, independientemente del momento en que se hayan recogido los recursos.

2.1.4.  Especies exdticas y especies excticas invasoras

Las orientaciones que se exponen a continuacion se refieren a las especies exdticas (*¥) y a las especies exéticas
invasoras (*°), tal como se definen en el Reglamento (UE) n.° 1143/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo (*), sobre
la prevencién y la gestion de la introduccion y propagacion de especies exdticas invasoras. Asi pues, se hace referencia a
especies, subespecies y «taxones inferiores», como las variedades, razas y cepas. Las exclusiones previstas en el articulo 2,
apartado 2, del Reglamento (UE) n.* 1143/2014 estan cubiertas por las disposiciones del Reglamento APB de la UE, si se
cumplen todas las condiciones pertinentes (**).

(") Véase la seccién 3.7 por lo que se refiere a los recursos genéticos obtenidos de colecciones registradas.

(") «Cualquier ejemplar vivo de una especie, subespecie o taxén inferior de animales, plantas, hongos o microorganismos introducidos
fuera de su drea de distribucion natural; incluye cualquier parte, gameto, semilla, huevo o propagulo de dicha especie, asi como
cualquier hibrido, variedad o raza que pueda sobrevivir y reproducirse posteriormente» (articulo 3).

(") «[U]na especie exdtica cuya introduccién o propagaciéon haya demostrado ser una amenaza o tener efectos adversos sobre la
biodiversidad y los servicios asociados de los ecosistemas» (articulo 3).

() DOL 317 de 4 de noviembre de 2014, p. 35.

(**) En su articulo 2, apartado 2, se establece que el Reglamento 1143/2014 no se aplica a: «) las especies que modifiquen su drea de
distribucion natural sin la intervencién humana en respuesta a condiciones ecoldgicas cambiantes y al cambio climdtico; b) los organismos
modificados genéticamente tal y como se definen en el articulo 2, punto 2, de la Directiva 2001/18/CE; c) los agentes patdgenos que causan
enfermedades animales; a efectos del presente Reglamento, por “enfermedad animal” se entiende la aparicién de una infeccién o infestacién
en animales causada por uno o varios agentes patégenos transmisibles a animales o a seres humanos; d) los organismos nocivos
enumerados en el anexo I o en el anexo II de la Directiva 2000/29/CE y los organismos nocivos respecto de los que se hayan adoptado
medidas con arreglo al articulo 16, apartado 3, de dicha Directiva; €) las especies incluidas en la lista del anexo IV del Reglamento (CE) n.
° 708/2007 cuando su uso es la acuicultura; f) los microorganismos fabricados o importados para su uso en productos fitosanitarios ya
autorizados o para los que existe un andlisis en curso con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1107/2009; ni a g) los microorganismos
fabricados o importados para su uso en productos biocidas ya autorizados o para los que existe un andlisis en curso con arreglo al
Reglamento (UE) n.° 528/2012».


https://absch.cbd.int/es/countries
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Al igual que el Reglamento (UE) n.* 1143/2014, el Reglamento APB de la UE se aplica a las especies exéticas, independientemente
de que puedan convertirse en invasoras o no, asi como a las especies exdticas que se han introducido en el medio ambiente tanto
de forma intencional como no intencional. Muchas introducciones son no intencionales, e involucran organismos que se trasladan
de forma accidental en sistemas de transporte (por ejemplo, organismos presentes en las aguas de lastre, o como polizones), o
como contaminantes en cargamentos (como en el caso del gusano de Nueva Zelanda, probablemente introducido
accidentalmente en macetas). Un caso especial lo constituye la entrada a través de corredores artificiales (como la migracién
lessepsiana de especies marinas que penetran en el Mediterrdneo a través del Canal de Suez). Otras especies exdticas se han
introducido deliberadamente en la UE para mejorar la agricultura, la horticultura, la silvicultura, la acuicultura, la caza/pesca, el
paisaje o para otros usos de los seres humanos. Por ejemplo, el jacinto de agua y la hierba acudtica Elodea nuttallii se introdujeron
por su valor onrnamental; la mariquita asidtica Harmonia axyridis, para el control biolégico de plagas; el mapache Procyon lotor y la
tortuga de Florida Trachemys scripta, como animales de compafifa, y el visén americano, para su cria en granjas de peleterfa.

Algunas especies exoticas se propagan de forma natural desde el pais en el que fueron introducidas hacia otros paises adyacentes
(lo que se conoce como dispersion secundaria); esas especies siguen siendo especies exdticas en esos paises.

Las especies exéticas, una vez establecidas (es decir, cuando se vuelven autosuficientes en el medio natural), se consideran
presentes en condiciones in situ en el pais del que no son autdctonas y en el que se introdujeron o propagaron desde otro
pais. Puesto que los organismos estan establecidos in situ, puede interpretarse que el pais en el que esto ocurre ejerce sobre
ellos derechos soberanos, a pesar del cardcter exdtico del tax6n en ese pais. Por consiguiente, el pais en el que se accede a un
recurso en condiciones in situ es el pais cuyas normas deben seguirse. Si ese pais ha promulgado legislacién en materia de
acceso aplicable a esas especies y se cumplen otras condiciones para la aplicabilidad del Reglamento APB de la UE, la
utilizacion de esos recursos genéticos entra dentro del dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE.

— Investigacion sobre una especie exdtica establecida en el pais en el que se recogieron los especimenes

En un pais de la UE que cuenta con legislacién aplicable en materia de acceso se estdn recogiendo especimenes de Pseudorasbora
parva, un pez autdctono de Asia que en la actualidad se estd propagando en muchos paises de la UE tras su introduccion y
expansion, por ejemplo, desde piscifactorias europeas. Los especimenes se recogen para investigar los caracteres genéticos asociados a
la capacidad de la especie de invadir nuevos hdbitats. Aunque ese pez no es autdctono de ese pais de la UE, su poblacion se cria en él
y, por lo tanto, ha quedado establecida. Ese pais de la UE ejerce derechos soberanos sobre esos especimenes, y su legislacién en
ateria de APB es la que debe aplicarse. Puesto que la investigacion constituye una utilizacion en el sentido del Reglamento APB
de la UE, entra en su dmbito de aplicacion.

2.1.5.  Pais proveedor de organismos liberados con fines de control de plagas

Algunos organismos, como los utilizados para combatir plagas, se adaptan rdpidamente a un nuevo entorno. Un plaguicida
bioldgico introducido en una nueva zona puede haberse obtenido en un laboratorio o puede haberse recogido en el pais de
origen o en un pais en el que se introdujo con éxito y se propag6 por si mismo. Al igual que en el caso de las especies
exoticas descritas en la seccidn 2.1.4, el pais en el que se liberaron estos organismos y en el que ya estdn establecidos ejerce
sus derechos soberanos sobre esos organismos y debe ser tratado como pais proveedor a efectos del Reglamento APB de la
UE.

— Pais proveedor de organismos de control de plagas

Se ha desarrollado un plaguicida bioldgico a partir de organismos a los que se accedic en el pais A, y, posteriormente, ese plaguicida
es comercializado por una empresa en el pais B; el pais A es el pais proveedor para el desarrollo del plaguicida.

El plaguicida bioldgico se establece en el pais B. Ese pais debe considerarse pais proveedor para los fines de cualquier otro producto
desarrollado a partir de organismos (que se han propagado a partir de la introduccion del plaguicida original).

2.1.6.  Estados que no son Parte

En otros paises que no son Parte en el Protocolo de Nagoya (o que atn no lo son) también se aplican requisitos legislativos o
reglamentarios en materia de APB (*). La utilizacién de recursos genéticos de esos paises queda fuera del dmbito de aplicacién
del Reglamento APB de la UE. No obstante, los usuarios de tales recursos deben cumplir los requisitos legislativos o
reglamentarios de esos paises y respetar las condiciones que se hayan acordado mutuamente.

(") La lista actualizada de Estados Parte puede consultarse en: https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml o
https:/[absch.cbd.int/es.


https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml
https://absch.cbd.int/es/
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2.2. Ambito de aplicacién temporal: el acceso a los recursos genéticos y su utilizacién deben haber tenido
lugar después del 12 de octubre de 2014

El Reglamento APB de la UE es aplicable desde el 12 de octubre de 2014, que es la fecha de entrada en vigor del Protocolo
de Nagoya en la Unidn. Los recursos genéticos a los que se haya accedido antes de esa fecha no entran en el dmbito de
aplicacion del Reglamento, aun cuando se utilicen después del 12 de octubre de 2014 (véase el articulo 2, apartado 1, del
Reglamento). En otras palabras, el Reglamento solo es aplicable a los recursos genéticos a los que se haya accedido después
del 12 de octubre de 2014.

— Un instituto de investigacién con sede en la UE obtuvo en 2015 recursos genéticos microbianos de una coleccion situada en
Alemania. La coleccion obtuvo esos recursos genéticos en 1997 de un pais proveedor (*) que posteriormente pasé a ser Parte en el
Protocolo de Nagoya. Esos recursos genéticos no estdn regulados por las obligaciones del Reglamento APB de la UE. No obstante,
el usuario podria estar sujeto a las obligaciones contractuales contraidas por primera vez por la coleccién y a continuacion
transmitidas por ella. Este extremo debe ser verificado en el momento de obtener el material de la coleccion.

Puede ocurrir que el acceso a los recursos genéticos, asi como la investigacion y el desarrollo con esos materiales (es decir,
su utilizacion, véase la seccién 2.3.3), hayan tenido lugar antes de la entrada en vigor del Protocolo, pero sigan siendo
objeto de acceso después de octubre de 2014 para incluirlos en el producto asi desarrollado o en otros productos. Esos
recursos genéticos, aunque siguen siendo objeto de acceso después de esa fecha, pero no de trabajos de investigacion y
desarrollo, quedarian fuera del dmbito de aplicacién del Reglamento.

— En la UE se comercializa un producto cosmético (por ejemplo, una crema facial) desarrollado a partir de recursos genéticos
obtenidos de un pais antes de la entrada en vigor del Protocolo. Los recursos genéticos presentes en la formula de la crema se
obtienen con regularidad de ese pais, incluso después de que este se convirtiera en Parte en el Protocolo de Nagoya y estableciera un
régimen de acceso. Como con esos recursos genéticos no se realiza ninguna actividad de investigacion y desarrollo, este tipo de casos
no entra dentro del dmbito de aplicacion del Reglamento.

Puede darse otra situacién en la que la utilizacién comenzé antes del 12 de octubre de 2014 y prosiguié después de esa
fecha sin que fuera necesario acceder a los recursos genéticos en el pais proveedor. Esa actividad tampoco entra dentro del
ambito de aplicacién del Reglamento APB de la UE, ya que el acceso tuvo lugar antes del 12 de octubre de 2014. Si, en una
fecha posterior, se accede a nuevas muestras de los recursos genéticos del pais proveedor, la investigacién en curso sobre
esas nuevas muestras entrarfa en el dmbito de aplicacién temporal del Reglamento APB de la UE. No obstante, la
utilizacién de las muestras obtenidas antes del 12 de octubre de 2014 seguirfa sin entrar en el dmbito de aplicacién del
Reglamento APB de la UE.

Puede resultar itil una aclaracién adicional con respecto a las fechas de entrada en vigor del Reglamento APB de la UE. Aunque el
Reglamento en su conjunto se aplica desde el 12 de octubre de 2014, sus articulos 4, 7 y 9 solo fueron aplicables a partir de
octubre del afio siguiente. Por consiguiente, los usuarios estdn sujetos a las disposiciones de esos articulos desde octubre de
2015, pero en principio las obligaciones siguen afectando a todos los recursos genéticos a los que se acceda después del
12 de octubre de 2014. En otras palabras, aunque no hay ninguna distincién particular entre los recursos genéticos a los que se
haya accedido antes o después de octubre de 2015, las obligaciones juridicas de los usuarios son diferentes: hasta octubre de
2015 no era aplicable el articulo 4 y, por consiguiente, los usuarios no tenian la obligacién de ejercer la diligencia debida (véase
la seccion 3.1). Esa obligacion entrd en vigor en octubre de 2015 y, desde entonces, las disposiciones del Reglamento se aplican
a todos los recursos genéticos regulados por él.

Es posible que algunas Partes en el Protocolo de Nagoya hayan adoptado normas nacionales aplicables también a los recursos
genéticos a los que se hubiera accedido antes de su entrada en vigor. La utilizacion de esos recursos genéticos quedaria fuera del
dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE. No obstante, los requisitos legislativos o reglamentarios del pais proveedor
siguen siendo aplicables, y deben respetarse las condiciones mutuamente acordadas contraidas, aun cuando los recursos no estén
cubiertos por el Reglamento APB de la UE.

2.3. Ambito de aplicacién material

El Reglamento es aplicable a la utilizacién de recursos genéticos y de los conocimientos tradicionales asociados a esos recursos.
Los tres aspectos se abordan en la presente seccion, en general y en relacion con elementos concretos.

(*) Por lo que se refiere a los recursos genéticos procedentes del pais de origen de esos recursos obtenidos a través de una coleccion, véase
la seccién 2.1.3.
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2.3.1.  Recursos genéticos

Siguiendo la definicion del CDB, en el Reglamento APB de la UE se entiende por «recursos genéticos» el material genético de
valor real o potencial (articulo 3), y por «material genético», todo material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro
tipo que contenga unidades funcionales de la herencia, es decir, genes (articulo 2 del CDB).

2.3.1.1. Recursos genéticos regulados por instrumentos internacionales y otros acuerdos
internacionales especializados

Segtn el articulo 4, apartado 4, del Protocolo de Nagoya, los instrumentos especializados de APB prevalecen con respecto a
los recursos genéticos especificos cubiertos por ellos y para los fines de los mismos, si esos instrumentos estin en
consonancia con los objetivos del CDB y del Protocolo y no se oponen a ellos. En consecuencia, el articulo 2, apartado 2,
del Reglamento APB de la UE deja claro que el Reglamento no se aplica a los recursos genéticos para los que existan
instrumentos internacionales especializados que regulan su acceso y la participacién en los beneficios derivados de su
utilizacion. En la actualidad, se trata del material regulado por el Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos
para la Alimentacién y la Agricultura (TIRFAA) (*') y por el marco de preparacion para una gripe pandémica (PGP) (*?) de
la OMS.

No obstante, el Reglamento APB de la UE si se aplica a los recursos genéticos regulados por el TIRFAA y el marco PGP si se
accede a ellos en un pais que no es Parte en dichos acuerdos pero si en el Protocolo de Nagoya (**). El Reglamento también
es aplicable cuando los recursos cubiertos por esos instrumentos especializados se utilizan para fines distintos de los del
instrumento especializado correspondiente (por ejemplo, si un cultivo alimentario incluido en el TIRFAA se utiliza con
fines farmacéuticos). Para informacién mds detallada sobre distintos escenarios relacionados con la obtencién y la
utilizacion de recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura, dependiendo de si el pais en el que se accede a
esos recursos es Parte en el Protocolo de Nagoya y/o en el TIRFAA, y en funcidén del tipo de uso, véase la seccidon 5.2 del
presente documento.

2.3.1.2. Recursos genéticos humanos

Los recursos genéticos humanos estan fuera del dmbito de aplicacion del Reglamento porque no estdn cubiertos por el CDB
ni por el Protocolo. Este extremo se confirmé en la Decision 1I/11 de la COP en el CDB (apartado 2) y en su Decisién X/1
(apartado 5, en relacion especificamente con el APB) (*).

2.3.1.3. Recursos genéticos como productos basicos que son objeto de comercio

El comercio e intercambio de recursos genéticos como productos bésicos (productos agricolas, pesqueros o silvicolas, ya sea
para el consumo directo o como ingredientes, por ejemplo, en alimentos y bebidas) no entran en el dmbito de aplicacién del
Reglamento. El Protocolo no regula las cuestiones vinculadas al comercio; solo es aplicable a la utilizacion de recursos
genéticos. Mientras no se realicen trabajos de investigacién y desarrollo con recursos genéticos (es decir, mientras no haya
utilizacion en el sentido del Protocolo, véase la seccién 2.3.3), el Reglamento APB de la UE no es aplicable.

No obstante, si se llevan a cabo, y cuando ello suceda, trabajos de investigacion y desarrollo con recursos genéticos que
inicialmente entraron en la UE como productos basicos, el uso previsto ha cambiado y la nueva utilizacién entra en el
ambito de aplicacion del Reglamento APB de la UE (siempre que también se cumplan las demds condiciones de aplicacién
del Reglamento). Por ejemplo, si una naranja comercializada en la UE se utiliza para el consumo, ese uso queda fuera del
ambito de aplicacién del Reglamento. No obstante, si esa misma naranja fuera objeto de investigacién y desarrollo (por
ejemplo, se aisla una de las sustancias presentes en ella, y esa sustancia se incorpora a un nuevo producto), ese uso estaria
regulado por las disposiciones del Reglamento APB de la UE ().

(") http:/fwww.fao.org[plant-treaty/es/

http://www.who.int/influenza/pip/en/

Como se dijo al inicio de la seccién 2, las condiciones de aplicabilidad del Reglamento son acumulativas. Asi pues, la frase «el

Reglamento es aplicable» implica, por tanto, que, ademds de la condicion especifica de que se trate, deben cumplirse también todas las

demds condiciones para la aplicabilidad del Reglamento, es decir, que se haya accedido a los recursos genéticos en un pais que sea

Parte en el Protocolo que haya establecido las medidas de acceso pertinentes, que ese acceso se haya producido después de octubre de

2014 y que los recursos genéticos no estén regulados por regimenes internacionales especializados en materia de APB (situacién que

se da en los ejemplos descritos anteriormente debido a que el pais proveedor no era Parte en tales acuerdos especializados); por otra

parte, los recursos genéticos no tienen que ser humanos.

(*) Véanse  http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084 y  http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267,
respectivamente.

(*) Esto se entiende sin perjuicio de lo expuesto en la seccion 8.4 del anexo II, sobre variedades vegetales comerciales.


http://www.fao.org/plant-treaty/es/
http://www.who.int/influenza/pip/en/
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084
http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267
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Cuando ocurren tales cambios de uso de lo que hasta entonces era considerado un producto bésico, lo que se espera del
usuario es que se ponga en contacto con el pais proveedor y aclare si los requisitos para obtener el consentimiento
fundamentado previo y establecer unas condiciones mutuamente acordadas son aplicables a esa utilizacién (y, en caso
afirmativo, que obtenga los permisos necesarios y establezca unas condiciones mutuamente acordadas).

Conviene que los usuarios que quieran utilizar (es decir, realizar actividades de investigacién y desarrollo) un producto
basico que es un recurso genético accedan a él directamente del pais proveedor, de modo que quede claro cudl es su
procedencia y que la aplicabilidad del Protocolo quede claramente establecida desde el principio.

2.3.1.4. Recursos genéticos de propiedad privada

En funci6n de las medidas de acceso de un pais proveedor dado, el Reglamento puede ser aplicable a los recursos genéticos
procedentes de ese pais que sean propiedad privada, por ejemplo, que formen parte de colecciones privadas. En otras
palabras, el hecho de que los recursos genéticos sean de propiedad privada o ptiblica no es en si relevante para determinar
la aplicabilidad del Reglamento.

2.3.1.5. Plagas y recursos genéticos patégenos introducidos de forma no intencional en el territorio
de la UE

Los organismos patigenos (%) y las plagas pueden propagarse de forma incontrolada. Por ejemplo, pueden introducirse con
productos alimenticios importados en la UE o que sean objeto de intercambios comerciales entre los Estados miembros,
cuando el propésito consistia en transferir un producto bdsico y no el organismo patdgeno que lo acompaifiaba. Los
patdgenos también pueden introducirse con personas que viajan, cuando el objetivo tampoco es difundir esos organismos
patégenos (y cuando, ademds, puede resultar imposible determinar cudl es el pais de origen de dichos organismos). Puede
tratarse de pulgones o de otras plagas presentes en plantas o madera importadas como productos bésicos, de bacterias
como la Campylobacter presentes en carne importada, o de los virus de Ebola transportados por viajeros o por otras
personas (por ejemplo, trabajadores sanitarios enfermos) que son transferidos a un Estado miembro de la UE para recibir
tratamiento médico. Podrian ser también organismos contaminantes presentes en alimentos o productos de fermentacion,
que pueden causar la pérdida de partidas si no se tratan o problemas de salud al ser consumidos. En todos esos casos es
evidente que no existe la intencién de introducir o difundir organismos nocivos como recursos genéticos. Se considera, por
tanto, que el Reglamento no se aplica a organismos patégenos o plagas presentes en un ser humano, un animal, una planta,
un microorganismo, alimentos, piensos o cualquier otro material, que se hayan introducido como tales de forma no
intencional en un lugar del territorio de la UE, ya sea desde un tercer pais o desde un Estado miembro que haya establecido
legislacién de acceso. Tampoco es aplicable cuando tales recursos genéticos se transfieren de un Estado miembro de la UE a
otro.

La exclusion del dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE a que se refiere el dltimo pdarrafo se aplica a la
introduccién de organismos cuando se utilizan tras la recogida en personas que viajan o en productos importados. Si un
patégeno o plaga se establece in situ en un pais de la UE tras su introduccién, el pais en el que eso ha ocurrido ejerce
derechos soberanos sobre ¢él. Si ese pais ha promulgado legislacion en materia de acceso aplicable a esas especies y se
cumplen otras condiciones para la aplicabilidad del Reglamento APB de la UE, la utilizacién de esos recursos genéticos
entra dentro del dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE. Véase también la parte correspondiente a las especies
exOticas (seccion 2.1.4).

— En 2014 se observé en Oriente Préximo por primera vez una enfermedad virica nueva de los tomates, denominada virus rugoso
del tomate, y desde entonces se ha detectado en la UE. Las cepas viricas aisladas de frutas importadas se utilizan para fines
analiticos; puesto que los organismos particulares aislados tienen su origen en otro pais y se han introducido de forma no
intencional, su utilizacidn no entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento de la UE.

— En la investigacion sobre el virus también se utilizaron cepas viricas aisladas de vegetales cultivados en paises de la UE después
del establecimiento del virus en la UE; esas cepas aisladas de poblaciones establecidas en la UE se compararon con las de otros
paises, asi como con virus vegetales conexos. En concreto, se estudiaron las propiedades genéticas relacionadas con la propagacion y
supervivencia del virus. Puesto que ese estudio incluia trabajos de investigacion sobre patégenos que se habian establecido en paises
de la UE y se habian recogido in situ, las normas pertinentes en materia de APB del pais en el que se accedid a ellos y el uso del
recurso genético implicado (virus del tomate) entran en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE.

(*) La patogenicidad viene determinada por la virulencia del pat6geno y, ademds, por la inmunidad del huésped, y, en otras palabras,
siempre es condicional.
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— Una persona, que habia visitado recientemente varios paises de Asia Orienta,l consulté a un médico después de regresar a la UE
con sintomas graves similares a la neumonia. En el hospital se le diagnosticd SARS (sindrome respiratorio agudo grave). Se
tomaron muestras del paciente para realizar un nuevo diagndstico y confirmar el agente infeccioso. De esas muestras se aislé un
coronavirus. La secuencia de ADN de la cepa aislada se compar6 con otras cepas aisladas de coronavirus del sindrome respiratorio
agudo grave, y los sintomas del paciente se compararon con los de otros pacientes de SARS que mostraban sintomas ligeramente
diferentes (naturaleza y gravedad de los sintomas, periodo durante el cual permanecieron los sintomas en relacion con las
diferencias de las secuencias gendmicas de las cepas viricas aisladas). Todas las cepas aisladas procedian de pacientes que
contrajeron el virus fuera de la UE. Puesto que ese estudio incluia trabajos de investigacion sobre un patdgeno introducido de forma
no intencional en la UE, el uso del recurso genético implicado (coronavirus causante del SARS) queda fuera del dmbito de aplicacion
del Reglamento APB de la UE.

2.3.1.6. Organismos asociados introducidos en la UE a través de un recurso genético (al que se ha
tenido acceso)

Muchos especimenes o muestras bioldgicas tienen otros organismos asociados a ellos, como parésitos, plagas, patdgenos,
simbiontes o su microbiota. Por consiguiente, debe considerarse que un organismo asociado es cualquier organismo que
resida en o sobre otro organismo. En algunos casos, las condiciones para la utilizacién de organismos asociados se
especifican en el CFP y las CMA aplicables a los recursos genéticos obtenidos. En otros, el CFP y las CMA en relacion con
los recursos genéticos obtenidos no contienen informacién sobre la utilizacion de organismos asociados. En esta tltima
situacién, no puede considerarse que el organismo asociado, aun cuando se almacene en una coleccién, se introdujo de
forma no intencional en el territorio de la UE, ya que su introduccion se produjo junto con los recursos genéticos a los que
se habia accedido de forma intencional. Por tanto, se aconseja al usuario que se ponga en contacto con el pais proveedor y
aclare si los requisitos para obtener el consentimiento fundamentado previo y establecer unas condiciones mutuamente
acordadas se aplican a la utilizacién de tales organismos asociados a los recursos genéticos a los que se accede.

En general, los usuarios o las colecciones que acceden a recursos genéticos y obtienen el consentimiento fundamentado
previo y negocian CMA para esos recursos genéticos pueden considerar la posibilidad de negociar también unas
condiciones de acceso de una manera tal que el CFP y las CMA contemplen también los organismos asociados.

La asociacion de organismos puede tener lugar en diferentes momentos, incluso después de que se haya accedido al recurso
genético original. Por consiguiente, no siempre seré posible quizas determinar cudndo y dénde tuvo lugar la asociacién (por
ejemplo, si la asociacién se produjo durante el viaje o la transferencia a distintos paises, o incluso después del
almacenamiento en una coleccién). En esas situaciones, puede que no sea posible determinar cudl fue el pais proveedor
(véase también la seccion 3.3).

— En el interior las células de la raiz de algunas plantas viven bacterias endosimbidticas que ayudan a las plantas a crecer. Un
grupo de investigacién de una universidad de la UE accede a una planta con un CFP y unas CMA en los que no se indica nada
acerca de los materiales asociados. Tras su llegada, el grupo de investigacion observa en la universidad que la planta contiene una
bacteria endosimbidtica. Se aconseja a los investigadores que se pongan en contacto con el pais proveedor y aclaren si necesitan
obtener un CFP y una CMA nuevos o revisados.

— Se detecta y aisla un organismo contaminante en una cepa microbiana depositada en una coleccion. El contaminante podia
proceder del pais de origen de la cepa primaria, del pais en el que trabajaba el depositante o de uno de los paises que se atravesaron
durante su transporte. Si no es posible rastrear el pais de origen, el Reglamento APB de la UE no impide que la coleccion conserve la
cepa contaminante o la ponga a disposicion para que pueda utilizarse. Como buena prdctica, la coleccion puede informar a los
posibles usuarios de que el material es de origen desconocido.

2.3.1.7. Microbiota humana

El término «microbiota humana» se utiliza aqui para hacer referencia a todos los microorganismos (como bacterias, hongos
y virus) que residen en el interior o en la superficie del cuerpo humano, y el de <microbioma, a los genomas colectivos de
esos microorganismos (es decir, los recursos genéticos colectivos).

La microbiota humana consta de mds de 10 000 especies de bacterias, arqueas, hongos, protistas y virus que residen sobre
tejidos y biofluidos humanos o en el interior de ellos, asi como en muchos 6rganos distintos, incluida la piel. Aunque parte
de la microbiota humana estd presente en los recién nacidos, la diversidad microbiana aumenta posteriormente y se
convierte en caracteristica ({inica) de cada persona durante los primeros afios de vida. Puede variar durante la vida de una
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persona en respuesta a cambios de alimentacion, lugar de residencia y la proximidad con otras personas; sin embargo, su
composicién sigue siendo tinica. La microbiota incluye especies simbidticas, y el microbioma incluye genes esenciales para
la salud humana y un funcionamiento fisiolégico adecuado. Por ejemplo, pérdidas o cambios en las proporciones relativas
de los componentes de la microbiota (dismicrobialismo) pueden estar relacionados con enfermedades, la obesidad u otras
condiciones fisicas negativas. Algunas especies de la microbiota humana pueden darse también en otras especies, como en
otros mamiferos y en aves, y algunas pueden estar presentes en el medio ambiente como especies auténomas.

Aunque estd asociado a los seres humanos y es esencial para su bienestar y supervivencia, el microbioma humano lo
constituyen recursos genéticos de naturaleza no humana. Por consiguiente, la microbiota humana debe considerarse ajena
a los recursos genéticos humanos, ya que incluye organismos distintivos y diferentes. No obstante, debido a la interaccién
simbidtica entre la microbiota y el cuerpo humano, que da lugar a una composicién tnica de la microbiota en cada
individuo, en el Reglamento APB de la UE se aplican unas condiciones especiales a la utilizacion de la microbiota humana
(véase el parrafo siguiente). Ademds, se aplican consideraciones éticas y unos requisitos juridicos suplementarios: la
mayorfa de los marcos juridicos y los cddigos éticos de conducta reconocen el derecho de la persona a conceder su
consentimiento/autorizacién antes de que se le puedan extraer muestras corporales y estudiarlas, y abordan la seguridad de
la informacién personal que pueda estar asociada a la composicién de su microbiota y derivarse de ella (¥).

Debido a la singularidad de la microbiota humana de cada individuo y a la funcién que realiza en la salud humana, el
estudio de la microbiota, como tal, se considera excluido del 4mbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE. Por esa
razon, los estudios sobre la microbiota in situ (es decir, en el interior o en la superficie del cuerpo), al estar centrados en la
microbiota en su conjunto, se considera que estdn fuera del dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE. La
composicién genética o bioquimica de esas comunidades microbianas humanas puede estudiarse también en muestras
tomadas del cuerpo o de productos corporales obtenidos de un individuo. Cuando esos estudios se centran en la
composicién tnica de la microbiota de un ser humano, por ejemplo, en su funcién con respecto a esa persona, se
considera que tales estudios no entran en el dmbito de aplicacién del Reglamento.

No obstante, cuando se llevan a cabo actividades de investigacion y desarrollo sobre taxones individuales aislados de una
muestra de microbiota humana, esos taxones aislados ya no son representativos de la composicién microbiana tnica
caracteristica de una persona, y los estudios se considera que entran dentro del dmbito de aplicacién del Reglamento APB
de la UE. Esta conclusion se deriva de la idea de que la identidad de los taxones aislados seleccionados en estudio no es
tnica de una persona y no puede considerarse que sea representativa de la composicién microbiana tnica de una
microbiota humana individual. En este contexto, cabe sefialar, sin embargo, que no se considera que la mera identificacién
taxonémica de un recurso genético constituya investigacién y desarrollo en el sentido del Reglamento (véase la
seccidn 2.3.3.1). Esto también se aplica a los casos de identificacién de los taxones individuales presentes en una muestra
extraida de una microbiota humana.

—1. Estudio sobre la asociacion entre la flora intestinal y la salud mental ()

Se realizd un estudio sobre la composicién de la flora intestinal en muestras de heces humanas para intentar conocer la relacién entre
la microbiota intestinal y la salud mental. En ese estudio se examinaron muestras de heces de personas; también se identificaron y
cuantificaron los taxones presentes, y se observd que las especies de los géneros Faecalibacterium y Coprococcus eran mas
comunes en personas que dafirmaban disfrutar de excelente calidad de vida en cuanto a salud mental, y que las personas con
depresién tenian niveles mds bajos de Coprococcus y Dialister.

Se considera que la parte inicial del estudio, centrada en el examen del microbioma humano en su conjunto, no entra en el dmbito de
aplicacion del Reglamento, ya que el microbioma es especifico y iinico de cada individuo. También se considera fuera del dmbito de
aplicacion la parte siguiente del estudio, que identifica especies (ya que solo consistia en una identificacién taxonémica).

(¥) Esas consideraciones éticas no se oponen a que un pais ejerza derechos soberanos sobre los recursos genéticos contenidos en la
microbiota humana, y es posible que siga siendo necesario en virtud de la legislacién nacional obtener el CFP y unas CMA.

(*) En los cinco ejemplos que se exponen en esta seccion, la fuente de los microbios estudiados se extrae de un ser humano con arreglo a
las normas éticas y las normas nacionales aplicables en materia de consentimiento personal.
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—2. Investigacion de psicobiéticos aislados de una muestra de heces humanas

A raiz de los estudios en los que se encontrd una asociacion entre la presencia de Fechalibacterium y Coprococcus y una alta
calidad de vida en cuanto a salud mental, se considerd que de esos taxones podian obtenerse psicobidticos (organismos vivos que, si
se ingieren en las dosis adecuadas, confieren beneficios sanitarios a pacientes aquejados de enfermedades psiquidtricas). Esas
bacterias se aislaron de heces humanas, y se investigaron los procesos bioquimicos que podian provocar esa asociacion y su eficacia
como tratamiento. Se considera que esos trabajos de investigacion y desarrollo constituyen una utilizacién en el sentido del
Reglamento APB de la UE y, por tanto, entran en su dmbito de aplicacion.

—3. Produccién de neurotransmisores en la flora intestinal humana

Se hicieron pruebas con el ADN microbiano de muestras de heces humanas con la intencion de producir neurotransmisores o
precursores de sustancias como la dopamina y la serotonina. Ambas sustancias quimicas realizan funciones complejas en el cerebro, y
sus desequilibrios se han vinculado a la depresion. Se constatd que la presencia de esas sustancias quimicas era elevada en las muestras
fecales de individuos en comparacion con sus formas de expresion en muestras bacterianas tomadas del entorno en el que vivian esas
personas (es decir, no en heces humanas). Como el estudio se realizé sobre una muestra no modificada de microbiota humana, se
considera que no entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento de la UE.

—4. Pruebas de cepas de Lactobacillus rhamnosus para su uso en probiéticos

Se realizaron pruebas con colonias de la bacteria intestinal comin Lactobacillus thamnosus, aislada de muestras de distintas
personas, para determinar su capacidad de inhibir la adhesion de Escherichia coli a las células del colon humano. Ese estudio
tenia por objeto identificar la cepa con mayor efecto inhibidor para utilizarla en un probidtico nuevo para contener la diarrea. El
estudio de la composicion genética y bioquimica de la cepa y la funcidn de los genes se lleva a cabo sobre taxones individuales
aislados de la microbiota humana, y, como tal, se considera que constituye una utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la
UE (y, por tanto, entra en su dmbito de aplicacién).

Pais proveedor de microbiota humana

Se considera que el pais proveedor de la microbiota humana es el pais en el que se tomaron las muestras. Una excepcion se
da cuando la muestra de la microbiota se toma de una persona inmediatamente cuando entra en ese pais procedente de su
pais de residencia habitual; en ese caso, se considera que el pais proveedor es el pais de residencia. Esto es asi porque, salvo
en caso de infeccién patdgena, es improbable que la composicion de la microbiota haya cambiado durante un viaje directo.
Un viaje indirecto o prolongado puede generar incertidumbre a la hora de determinar el pafs que puede ejercer derechos
soberanos (en la seccion 3.3 se ofrece una explicacién sobre las situaciones en las que es imposible determinar cual es el
pais proveedor).

—5. Ambito de aplicacién geogrifico y acceso

Varios individuos envian muestras fecales a un laboratorio de un pais de la UE en el marco de un estudio global sobre la microbiota
humana. En el laboratorio, se aislan cepas microbianas individuales para fines de investigacion.

La primera persona reside en el pais en el que se tomd la muestra. Se considera que el pais donde se toma la muestra es el pais
proveedor.

Una segunda persona ha viajado directamente desde otro pais (donde reside) al pais de la UE donde se analizardn las cepas; la
muestra se toma inmediatamente tras la llegada de esa persona. En ese caso, se considera que el pais de donde procede el viajero es
el pais proveedor.

La segunda persona aporta otra muestra tomada algunos meses después de la llegada. Puesto que ha transcurrido tiempo desde la
entrada y puede haberse producido un cambio en la composicién microbiana, se considera que el pais donde se toma la muestra es
el pais proveedor.

Si las muestras se toman de aguas residuales, no hay una conexi6n directa con un huésped humano, y los microbiomas
individuales son mas dificiles de caracterizar debido a su contaminacion potencial. Se considera que los trabajos de
investigacién y desarrollo sobre la composicién genética o bioquimica de la microbiota de esas muestras, por ejemplo,
para determinar los niveles de resistencia a los antibidticos de una poblacién, entran en el dmbito de aplicacion del
Reglamento APB de la UE.
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2.3.2. Conocimientos tradicionales asociados a recursos genéticos

Los conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos pueden ofrecer una orientacién sobre los posibles usos
de esos recursos. No hay una definicién reconocida a nivel internacional de «conocimientos tradicionales», pero las Partes
en el Protocolo de Nagoya que regulan el acceso a conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos pueden
haber establecido a nivel nacional una definicioén de ese concepto.

A fin de garantizar flexibilidad y seguridad juridica para proveedores y usuarios, el Reglamento APB de la UE define
«conocimientos tradicionales asociados a recursos genéticos» de la siguiente manera: os conocimientos tradicionales que
posee una comunidad indigena o local relacionados con la utilizacién de recursos genéticos y que estén descritos como
tales en las condiciones mutuamente acordadas que se apliquen a la utilizacion de recursos genéticos» (articulo 3, punto 7,
del Reglamento).

Asi pues, para que entren en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE, los conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos deben estar vinculados a la utilizacion de esos recursos y tienen que estar cubiertos por los
acuerdos contractuales pertinentes.

2.3.3.  Utilizacién

La definicién de «tilizacién de recursos genéticos» del Reglamento y el Protocolo es la misma, a saber: da realizacién de
actividades de investigacion y desarrollo sobre la composicién genética yjo bioquimica de recursos genéticos, incluso
mediante la aplicacién de biotecnologia conforme a la definicién que se estipula en el articulo 2 del Convenio» (articulo 3,
punto 5, del Reglamento). Esa definici6n es bastante amplia y abarca diversas actividades pertinentes para muchos sectores,
pero no ofrece una lista de actividades especificas. Durante las negociaciones del Protocolo de Nagoya se consideré la
posibilidad de confeccionar alguna lista de ese tipo, pero al final no se incluy6 ninguna para no anticipar cambios, habida
cuenta de la rdpida evolucién que experimentan los conocimientos y las tecnologias en este dmbito.

Los paises proveedores pueden haber establecido, en su legislacién en materia de acceso, condiciones diferentes para los
distintos tipos de utilizacion, y haber excluido determinadas actividades de su dmbito de aplicacién (véase la seccién 2.1.2).
Por lo tanto, los usuarios tienen que analizar las normas de acceso aplicables del pais proveedor y determinar si las
actividades especificas que llevan a cabo entran en su dmbito de aplicacion, teniendo en cuenta que deberdn solicitar el
consentimiento fundamentado previo y negociar unas condiciones mutuamente acordadas. La seccién que sigue a
continuacién (Investigacion y desarrollo), asi como los ejemplos de actividades que se describen en la seccién 2.3.3.2, tienen
por objeto ayudar a los usuarios a determinar si sus actividades estin comprendidas en el dmbito de aplicacién del
Reglamento. Esta es también una cuestién fundamental abordada en el anexo II del presente documento y podria
desarrollarse en las mejores practicas en materia de APB establecidas con arreglo al articulo 8 del Reglamento.

2.3.3.1. Investigacion y desarrollo

Los términos «nvestigacion y desarrollo» —que, en el Protocolo, se refieren a actividades de investigacién y desarrollo sobre
la composicion genética yjo bioquimica de recursos genéticos— no estdn definidos en el Protocolo de Nagoya ni en el
Reglamento APB de la UE, y su interpretacién debe basarse en su sentido habitual en el contexto en que se utilicen y a la
luz de la finalidad del Reglamento.

La definicién de «investigar» que ofrece el Diccionario de la lengua espafiola de la RAE es la siguiente: «realizar actividades
intelectuales y experimentales de modo sistemdtico con el propésito de aumentar los conocimientos sobre una
determinada materia».

El Manual de Frascati (*), publicado por la OCDE en 2002, incluye tanto la investigacion basica como la aplicada en la
definicion de «investigacién y desarrollo (I+D)»: «La investigacion y el desarrollo experimental (I+D) comprenden el trabajo
creativo llevado a cabo de forma sistemdtica para incrementar el volumen de conocimientos, incluido el conocimiento del
hombre, la cultura y la sociedad, y el uso de esos conocimientos para crear nuevas aplicaciones».

Muchas transacciones o actividades relacionadas con recursos genéticos no incluyen ningtin aspecto de investigacién y
desarrollo y, por tanto, se hallan fuera del dmbito de aplicacién del Reglamento.

— Puesto que el mero hecho de que un agricultor plante y coseche semillas y otros materiales de reproduccion vegetal no lleva
aparejados investigacién y desarrollo, esta actividad queda fuera del dmbito de aplicacién del Reglamento.

(**) Manual de Frascati. Propuesta de norma prdctica para encuestas de investigacién y desarrollo experimental, p. 30.
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Pueden ser necesarios esfuerzos adicionales para determinar si una actividad cientifica dada constituye una utilizacién en el
sentido del Reglamento y si, por tanto, entra en su dmbito de aplicacion. Se plantean problemas, en particular, cuando se
trata de actividades previas que suelen realizarse poco después del momento en que se accedié a un recurso genético. El
reto en estos casos consiste en no imponer ninguna carga innecesaria sobre actividades que también contribuyen con
frecuencia a la conservacion de la biodiversidad y que, como tales, deben fomentarse [articulo 8, letra a), del Protocolo de
Nagoya, y garantizar al mismo tiempo la funcionalidad del sistema APB en su conjunto.

Habitualmente, los resultados de la investigacion bdsica se publican y, por esa razén, pueden servir de base para nuevos
trabajos de investigacion aplicada con relevancia comercial. Es posible que los investigadores que participan en actividades
de investigacion bdsica no sean conscientes de ello en esa fase, pero sus resultados pueden llegar a tener relevancia
comercial en una fase posterior. En funcién de la actividad especifica realizada, tanto la investigacién bdsica como la
aplicada pueden considerarse «utilizacion» en el sentido del Protocolo y del Reglamento. El Reglamento también puede
concernir a distintos tipos de instituciones cientificas.

No obstante, algunas actividades previas pueden estar relacionadas con la investigacion (o realizarse como apoyo a esos
trabajos), pero no deben considerarse «utilizacién» en el sentido del Reglamento, por ejemplo, el mantenimiento y la
gestion de una coleccién con fines de conservacion, incluido el almacenamiento de recursos o los controles
fitopatélogicos/de calidad, o la verificacién del material tras su admisi6n.

También debe considerarse que la identificacién de un recurso genético es una actividad previa a la utilizacién. La
identificacién taxonémica de material bioldgico o genético mediante andlisis morfolégicos o moleculares, incluso
mediante la secuenciacién del ADN, no se considera una utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE, ya que no
implica el descubrimiento de una funcionalidad bioquimica o genética especifica (propiedades; véase también, mds abajo,
la «prueba de fuego»). No hay ninguna diferencia entre el hecho de que la identificacion taxonémica apunte a una entidad
designada previamente o a una entidad no designada previamente. Los estudios taxondmicos en los que no se estudian
propiedades genéticas (funcionalidad) no entran, por tanto, en el ambito de aplicacién del Reglamento APB de la UE.

En general, tampoco debe considerarse utilizacion la simple descripcién de un recurso genético en una investigacion de
fenotipos, como un anélisis morfoldgico.

No obstante, si la descripcion o la caracterizacion de un recurso genético se combina con trabajos de investigacion sobre ese
recurso, es decir, si la investigacion se centra en el descubrimiento o el examen de caracteres genéticos o bioquimicos
concretos, ello se consideraria utilizacién en el sentido del Protocolo y del Reglamento (véanse también la seccidn 6.1 del
anexo I y los ejemplos que se dan en ella). Por consiguiente, se considera que la definicién de «utilizacién de recursos
genéticos», es decir, la realizacién de actividades de investigacion y desarrollo sobre la composicion genética y/o
bioquimica de recursos genéticos, se aplica a los trabajos de investigacién y desarrollo sobre funciones genéticas y
caracteres hereditarios. Como «prueba de fuego, los usuarios deben preguntarse si lo que estdn haciendo con los recursos
genéticos genera nuevos hallazgos sobre las caracteristicas de los recursos genéticos que son (potencialmente) beneficiosos
para hacer avanzar el proceso de desarrollo del producto. Si este fuera el caso, se tratarfa de algo mds que de una simple
descripcion y deberfa considerarse que se trata de una actividad de investigacion y desarrollo que, por lo tanto, quedaria
abarcada en el concepto de «utilizaciény.

2.3.3.2. Ejemplos de actividades que entran (o que no entran) en la definicién de «utilizacién»
establecida por el Reglamento

Por las razones expuestas, no puede ofrecerse una lista exhaustiva de actividades pertinentes, pero los ejemplos siguientes
pueden ayudar a ilustrar una serie de actividades que entran claramente en la definicién de utilizacion y, por ende, en el
ambito de aplicacién del Reglamento:

— Investigacién sobre un recurso genético que conduce al aislamiento de un compuesto bioquimico que se incorpora
como nuevo ingrediente (activo o no) a un producto cosmético.

— Programa de mejora para crear una nueva variedad de planta a partir de variedades autictonas o plantas silvestres.

— Modificacién genética. Generacién de un animal, un vegetal o un microorganismo modificado genéticamente con un
gen de otra especie.

— Creacion o mejora de levaduras como resultado de la accion humana a través de un proceso de investigacion y desarrollo
para utilizarlas en procesos de fabricacién (pero véase mds abajo un ejemplo sobre la aplicacion de biotecnologia).
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En cambio, las actividades que se describen a continuacién no son utilizacion en el sentido del Reglamento y, por tanto, no
entran en su dmbito de aplicacién:

— El suministro y la transformacién de materias primas para su posterior incorporacién a un producto, cuando ya se
conocen las propiedades de los compuestos bioquimicos presentes en los recursos genéticos y, por tanto, no se lleva a
cabo con ellos ninguna actividad de investigacién y desarrollo; por ejemplo, el suministro y transformacién de aloe
vera, manteca de karité o aceites esenciales de rosa, etc. para incorporarlos a productos cosméticos.

— Recursos genéticos como herramientas de ensayo y de referencia: en esa fase, el material no es el objeto de la investigacion
en si, sino que sirve tnicamente para confirmar o verificar determinadas caracteristicas de otros productos
desarrollados o en desarrollo; puede tratarse de animales de laboratorio utilizados para poner a prueba su reaccion a
medicamentos, o de material de referencia de laboratorio (incluidas las cepas de referencia), reactivos y muestras de
ensayos de aptitud u organismos patdgenos utilizados para ensayos de resistencia de variedades vegetales.

— Podria ocurrir, sin embargo, que en una fase anterior esos recursos genéticos hubieran sido objeto de actividades de
investigacion y desarrollo dirigidas a convertirlos en (mejores) herramientas de ensayo o de referencia y, en ese caso, s
habrian entrado en el dmbito de aplicacién del Reglamento.

— Manipulacién y almacenamiento de materiales bioldgicos y descripcion de su fenotipo.

— Aplicacién de la biotecnologia en unas condiciones en las que el recurso genético de que se trate no sea objeto de
investigacion y desarrollo. Por ejemplo, el uso de levaduras en la fabricacién de cerveza, si esas levaduras no se
someten a investigacion y desarrollo y se utilizan «tal cual» en el proceso de fabricacién, no se considera utilizacién.

2.3.4. Derivados

La definicién de «utilizacién» que se ofrece en el Protocolo y el Reglamento se aplica a la «realizacion de actividades de
investigacién y desarrollo sobre la composicién genética yjo bioquimica de recursos genéticos, incluso mediante la
aplicacion de biotecnologia». «Biotecnologia», por su parte, se define en el CDB como «toda aplicacién tecnoldgica que
utilice sistemas bioldgicos y organismos vivos, o sus derivados, para la creaciéon o modificacién de productos o procesos
para usos especificos» [articulo 2; véase también el articulo 2, letra d), del Protocolo]. Asi pues, mediante el concepto de
«biotecnologia», la definicién de «utilizacién» estd interrelacionada con la definicién de «derivado» del articulo 2, letra e),
del Protocolo, a saber, «un compuesto bioquimico que existe naturalmente producido por la expresién genética o el
metabolismo de los recursos bioldgicos o genéticos, incluso aunque no contenga unidades funcionales de la herencia».
Derivados son, por ejemplo, las proteinas, los lipidos, las enzimas, el ARN y compuestos orgdnicos tales como los
flavonoides, los aceites esenciales o las resinas procedentes de plantas. Algunos de esos derivados pueden haber dejado de
contener unidades funcionales de la herencia. No obstante, la definicién, al referirse claramente a los compuestos
bioquimicos que existen naturalmente, no abarca materiales genéticos tales como los segmentos de genes sintéticos.

La definicion de biotecnologfa, que se menciona en la definicién de utilizacion, abarca los derivados, pero no se encuentra
una referencia correspondiente en las disposiciones materiales del Protocolo, en particular en las relativas a la utilizacion,
que en tltima instancia determinan su dmbito de aplicacion. Por consiguiente, el acceso a los derivados estd cubierto por el
Reglamento APB de la UE cuando también incluye recursos genéticos para su utilizacion, por ejemplo, cuando el acceso a
un derivado se combina con el acceso a un recurso genético del que procede o se obtuvo el derivado o cuando las
actividades de investigacion y desarrollo que van a realizarse con esos derivados se abordan en unas condiciones
mutuamente acordadas comunicadas al usuario.

En otras palabras, debe haber un nivel comprobable de continuidad entre un derivado y el recurso genético del que se
obtuvo para que las actividades de investigacién y desarrollo sobre derivados entren en el dmbito de aplicacién del
Reglamento APB de la UE.

Se considera que esa continuidad existe en las situaciones siguientes:

— Unas actividades de investigacién y desarrollo realizadas con un derivado que forman parte de un proyecto de
investigacion que incluye los recursos genéticos y la obtencién del derivado.

— Un usuario ha obtenido el derivado o ha encargado a un tercero que lo obtenga a partir de un recurso genético dentro
de un proyecto de investigaciéon en colaboracién o como un servicio especifico (por ejemplo, en el marco de un
contrato de servicio).

— El derivado se ha adquirido de un tercero y se transfiere con un CFP y unas CMA que cubren las actividades
correspondientes de investigacion y desarrollo sobre el derivado.
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No existe continuidad si el derivado se adquiere de un tercero como producto disponible en el mercado y se transfiere sin
CFP y sin unas CMA que amparen las actividades de investigacion y desarrollo sobre el derivado. Como consecuencia de
ello, no se considera que entre en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE ningtin tipo de actividades de
investigacién y desarrollo que simplemente utilicen derivados comercializados y obtenidos como productos basicos (como
los productos cosechados o residuales de la agricultura, la silvicultura, la acuicultura y similares, incluidos los aceites, las
melazas, los almidones y otros productos de refineria, los subproductos animales como la leche, la seda, la grasa de lana, la
cera de abejas), sin ningtin CFP ni CMA, o sin que haya habido acceso a un recurso genético especifico.

— Continuidad

1. Una empresa de perfumes de la UE importa plantas enteras, partes de plantas o semillas (especies cultivadas o silvestres) (con
el CFP y las CMA exigidos); la empresa extrae y purifica nuevos aceites esenciales mediante extraccion con disolventes para
encontrar nuevos ingredientes de perfumes. Se purifican e identifican compuestos voldtiles. Se evaliia su potencial para constituir
nuevos ingredientes de perfumes. Hay continuidad entre los recursos genéticos y los derivados porque las actividades de
investigacién y desarrollo realizadas con un derivado forman parte de un proyecto que incluye el recurso genético y la obtencién del
derivado. Porconsiguiente, la investigacién sobre aceites esenciales para encontrar nuevos ingredientes de perfumes entra en el
dmbito de aplicacion del Reglamento.

2. Laempresa A, con sede en la UE, solicita un servicio a la empresa B, con sede fuera de la UE (en un pais que es Parte en el
Protocolo de Nagoya), para cosechar una planta y obtener de ella un aceite esencial especifico, que posteriormente se enviard a la
empresa A, que realizard después con €él una serie de trabajos de investigacion y desarrollo. Se obtuvo el CFP y se acordaron unas
CMA, tal como se exigia. Aunque la empresa A con sede en la UE no accede al recurso genético en si, sino a un derivado del
mismo, hay continuidad en las actividades realizadas por ambas empresas, entre el acceso al recurso genético y la produccion del
derivado por la empresa B, por un lado, y las actividades de investigacién y desarrollo llevadas a cabo en la UE por la empresa A,
por otro. Esa continuidad queda demostrada por el encargo hecho por la empresa A a la empresa B para la produccién del derivado.
En un caso como este, el acceso al derivado se combina con el acceso al recurso genético del que se obtiene, y las actividades de
investigacién y desarrollo realizadas por la empresa de perfumes A constituyen una utilizacién y entran en el dmbito de aplicacién
del Reglamento APB de la UE.

3. Uninvestigador accede a un derivado aislado procedente de una coleccién situada en la UE. El derivado se aislé de un recurso
genético al que se accedié en un pais que es Parte en el Protocolo y que cuenta con una legislacion de acceso aplicable después del
12 de octubre de 2014. La coleccién dispone del CFP y las CMA para la utilizacion de ese compuesto aislado. El investigador
utiliza ese compuesto para realizar actividades de investigacién y desarrollo dentro de un proyecto destinado a estudiar nuevos
componentes naturales que tengan propiedades que favorezcan el crecimiento del cabello. Hay continuidad porque el derivado se
adquiere de una coleccién y se transfiere con un CFP y unas CMA que cubren las actividades correspondientes de investigacion y
desarrollo sobre el derivado. Por consiguiente, esas actividades del investigador sobre el compuesto entran en el dmbito de
aplicacion del Reglamento APB de la UE.

4. Un investigador accede a unos compuestos aislados de microorganismos que estdn en poder de una biblioteca de compuestos
que no cuenta con el CFP ni las CMA correspondientes (en consecuencia, los compuestos se transfieren al investigador sin CFP ni
CMA). El investigador realiza pruebas con los compuestos para determinar su eficacia frente a la enfermedad de Parkinson. Como
los compuestos se han adquirido sin CFP ni CMA, no hay continuidad entre los compuestos y los microorganismos de los que se
extrajeron. Por consiguiente, las pruebas y los andlisis de los compuestos no entran en el dmbito de aplicacion del Reglamento
APB de la UE.

5. Una empresa con sede en la UE adquiere un lote de aceite esencial de naranja de un intermediario con sede fuera de la UE; el
lote de aceites se transfiere sin CFP ni CMA. La empresa analiza la composicion de los aceites en biisqueda de estructuras quimicas
tanto conocidas como nuevas para determinar sus propiedades organolépticas (olor, sabor, textura). Los datos analiticos obtenidos
por la empresa de la UE se utilizan en trabajos posteriores de investigacion y desarrollo para obtener un nuevo agente
aromatizante para alimentos. No hay continuidad entre la adquisicion del lote de aceites (derivados) y los recursos genéticos de los
que se extrajeron: cuando se adquiere el lote de aceites, no se transfiere al comprador con el CEP y las CMA. La utilizacién de esos
derivados estd fuera del dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE al no haber continuidad y al haberse comprado al
intermediario como productos bdsicos. Por consiguiente, ni la investigacion ni el andlisis quimico realizados con ellos entran en el
dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE.
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No obstante, la legislacion en materia de APB o los requisitos reglamentarios de los paises proveedores podrian aplicarse
también a los derivados a los que se haya accedido como productos bdsicos o de otro modo sin el CFP ni unas CMA.
Aunque la utilizacion de esos derivados esté fuera del dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE, sus usuarios
deben cumplir la legislacién nacional o los requisitos reglamentarios del pais proveedor.

El Protocolo de Nagoya y el Reglamento APB de la UE no definen qué significa la expresién «que existe naturalmente». Es
posible recurrir al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (*°) (Reglamento REACH), que,
en su articulo 3, punto 39, da la siguiente definicién de «sustancia presente en la naturaleza»: «sustancia presente como tal
de manera natural, no procesada o procesada tinicamente por medios manuales, mecdnicos o gravitacionales; o bien por
disolucion en agua, por flotacion, o por extraccién con agua, o por destilacién con vapor o por calentamiento tinicamente
para eliminar el agua; o que se obtiene de la atmésfera por cualquier medio». El Reglamento REACH reconoce que no todos
los tratamientos quimicos provocan un cambio en el compuesto. El Reglamento REACH define en su articulo 3, punto 40,
lo que es una «sustancia no modificada quimicamente»: «sustancia cuya estructura quimica se mantiene inalterada, aun
cuando se haya sometido a un proceso o tratamiento quimico, o a una transformacion fisica mineraldgica, por ejemplo,
para eliminar las impurezas». Por analogia con la definicién del Reglamento REACH, puede considerarse que un
compuesto que existe naturalmente es un compuesto cuya estructura quimica no ha sido alterada. En consecuencia, un
compuesto cuya estructura quimica ha sido alterada como resultado de actividades de investigacién y desarrollo no se
considera que exista naturalmente y, por tanto, no entra en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE.

— Modificacion quimica y compuestos quimicamente modificados

1. Las piretrinas son un tipo de plaguicida que existe naturalmente en plantas del género Pyrethrum. Una empresa que quiere
realizar actividades de investigacién y desarrollo con las piretrinas presentes en las flores adquiere un lote de flores del género
Pyrethrum. Mediante procesos de transformacién convencional, las flores de Pyrethrum se trituran y tratan con un disolvente
orgdnico para obtener extracto de pelitre o aceites esenciales insecticidas. El principal objetivo del proceso de extraccion es obtener
un producto de baja coloracion con un alto contenido de ingredientes activos de piretrina. El producto resultante contiene derivados
que no se han modificado quimicamente. Por consiguiente, el uso de esos derivados en nuevas actividades de investigacion y
desarrollo entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE.

2. Una empresa quiere realizar trabajos de investigacion y desarrollo con piretroides. Los piretroides son insecticidas quimicos
sintéticos cuyas estructuras quimicas se adaptan a partir de las estructuras quimicas de las piretrinas y actian de manera similar a
ellas. Puesto que los piretroides no existen naturalmente, cualquier actividad de investigacion y desarrollo con ellos estd fuera del
dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE.

2.3.5.  Informacion sobre los recursos genéticos

Podria alegarse que el Protocolo se refiere al acceso y la utilizacion de los recursos genéticos como tales y que, por tanto, no
regula las cuestiones relativas a la informacion digital obtenida a partir de recursos genéticos. No obstante, las implicaciones
de esta distincién atn deben ser objeto de consideracién por las Partes en el Protocolo a la luz de los dltimos avances
tecnoldgicos. Sin perjuicio del resultado de ese examen, el uso de datos digitales obtenidos de la secuenciacién genética,
que con frecuencia se incluyen en bases de datos de acceso publico, podria considerarse fuera del dmbito de aplicacion del
Reglamento APB.

En cualquier caso, la utilizaciéon o la publicacién de esos datos podria contemplarse en las condiciones mutuamente
acordadas, que deben respetarse. En particular, quienes hayan accedido a recursos genéticos y obtenido datos sobre su
secuencia deben cumplir las condiciones del acuerdo que hayan celebrado e informar a los agentes posteriores sobre los
derechos y obligaciones en relacién con los datos obtenidos y los usos posteriores de esos datos.

(%) Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion,
la autorizacién y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento
(CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30 de diciembre de 2006, p. 1).
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2.4, Ambito de aplicacién personal: el Reglamento se aplica a todos los usuarios

Las obligaciones en materia de diligencia debida derivadas del Reglamento APB de la UE son aplicables a todos los usuarios
de los recursos genéticos que entran en el dmbito de aplicacién del Reglamento. En el Reglamento se define «usuario» como
«una persona fisica o juridica que utilice recursos genéticos o conocimientos tradicionales asociados a recursos genéticos»
(articulo 3, punto 4, del Reglamento). Aqui no se tienen en cuenta el tamafio de los usuarios ni el propdsito del uso
(comercial o no comercial). Por consiguiente, la obligacién de diligencia debida se aplica a particulares, incluidos los
investigadores, y a entidades tales como universidades u otros centros de investigacién, asi como a las pequefias y
medianas empresas y a las empresas multinacionales que utilizan recursos genéticos o conocimientos tradicionales
asociados a esos recursos. En otras palabras, las entidades que realizan actividades de utilizacién (investigadores u otras
organizaciones) deben cumplir las obligaciones en materia de diligencia debida del Reglamento APB de la UE, siempre que
se cumplan todas las demds condiciones, independientemente de su tamafio o de si son entidades con o sin dnimo de lucro.

Una persona que Unicamente transfiera material no es un usuario en el sentido del Reglamento. Esa persona o entidad
puede, no obstante, estar sujeta a obligaciones contractuales contraidas cuando se accedié al material, y probablemente
llegue a ser necesario que proporcione informacion a los usuarios posteriores para que estos tltimos puedan cumplir con
sus obligaciones de diligencia debida (véase también la seccién sobre recursos genéticos como productos bdsicos que son
objeto de comercio en la seccién 2.3.1.3).

Del mismo modo, una persona o entidad que solo comercialice productos desarrollados a partir de la utilizacién de
recursos genéticos o de conocimientos tradicionales asociados no es un usuario en el sentido del Reglamento,
independientemente del lugar en el que se desarrolle el producto. Esa persona o entidad puede, sin embargo, estar sujeta a
obligaciones contractuales contraidas cuando se accedié al material o en el momento del cambio de propésito,
especialmente por lo que se refiere a la participacion en los beneficios (*!).

2.5. Ambito de aplicacién geogrifico. II: el Reglamento es aplicable a la utilizacién en la UE

Las obligaciones que se derivan del Reglamento APB de la UE son aplicables a todos los usuarios de recursos genéticos (que
entren en el dmbito de aplicacién del Reglamento) que utilizan esos recursos genéticos o los conocimientos tradicionales
asociados a ellos dentro del territorio de la UE.

Por consiguiente, la utilizacién de recursos genéticos fuera de la UE no entra dentro del dmbito de aplicacion del
Reglamento. El Reglamento APB de la UE no es aplicable cuando una empresa comercializa en la UE un producto
desarrollado a partir de la utilizacion de recursos genéticos, si esa utilizacién (es decir, todo el proceso de investigacién y
desarrollo) tuvo lugar fuera de la UE.

3. OBLIGACIONES DE LOS USUARIOS

3.1. Obligacion de diligencia debida

En el marco del Reglamento, la principal obligacién de los usuarios es actuar «con la debida diligencia para asegurarse de
que el acceso a los recursos genéticos y a los conocimientos tradicionales asociados a tales recursos que ellos utilizan sea
conforme con los requisitos legislativos o reglamentarios aplicables en materia de acceso y participacion en los beneficios»
de los paises proveedores de esos recursos genéticos, «y de que se establezca una participacion justa y equitativa en los
beneficios en unas condiciones mutuamente acordadas, con arreglo a los requisitos legislativos o reglamentarios
aplicables» (articulo 4, apartado 1, del Reglamento).

El concepto de «diligencia debida» tiene su origen en la administracion de empresas, donde se aplica habitualmente a la hora
de tomar decisiones a nivel de empresa sobre fusiones y adquisiciones, por ejemplo cuando se evaliian el activo y el pasivo
de una empresa antes de decidir sobre su adquisicion (*}). Aunque la interpretacion del concepto puede variar en cierta
medida segiin el contexto en que se aplique, puede decirse que los siguientes elementos son comunes y que se citan
repetidamente en los estudios pertinentes y en las resoluciones de los tribunales:

— La diligencia debida se refiere al criterio y las decisiones que cabe razonablemente esperar de una persona o entidad en
una determinada situacién. Se trata de recopilar y utilizar informacién de forma sistemdtica. Su propdsito no es
garantizar un determinado resultado o alcanzar la perfeccion, sino que haya rigor y se hagan los maximos esfuerzos
posibles.

(*") Esas obligaciones deben precisarse mejor, por ejemplo, mediante un contrato entre el usuario y la persona que comercializa el
producto.

(*) En la politica publica europea, la «diligencia debida» se emplea también en relaciéon con cuestiones tales como el comercio
internacional de la madera (http:|[ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm) y de los minerales originarios de zonas
de conflicto [propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establece un sistema de la Unién para la
autocertificacion de la diligencia debida en la cadena de suministro de los importadores responsables de estafio, tantalio y wolframio,
sus minerales y oro originarios de zonas de conflicto y de alto riesgo, COM(2014) 111 de 5 de marzo de 2014].
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— La diligencia debida va mads alld de la mera adopcion de normas y medidas; exige también que se preste atencion a su
aplicacién y observancia. Los tribunales no han considerado eximentes la inexperiencia y la falta de tiempo.

— La diligencia debida debe adaptarse a las circunstancias (por ejemplo, debe prestarse una atenciéon mayor en las
actividades de mds riesgo, y las précticas anteriores pueden tener que adaptarse a los nuevos conocimientos o
tecnologfas).

En el contexto concreto del Reglamento APB de la UE, para cumplir la obligacién de diligencia debida es preciso garantizar
que se disponga de la informacién necesaria en relacién con los recursos genéticos a lo largo de toda la cadena de valor en la
Unién. Esto, a su vez, permitird a todos los usuarios conocer y respetar los derechos y obligaciones vinculados a los
recursos genéticos y/o a los conocimientos tradicionales asociados a ellos.

Si un usuario, independientemente de en qué etapa de la cadena de valor se encuentre, toma medidas razonables a la hora
de buscar, conservar, transferir y analizar informacion, ese usuario estd cumpliendo la obligacién de diligencia debida en el
marco del Reglamento APB de la UE. De este modo, el usuario conseguird, ademds, evitar ser considerado responsable
frente a los usuarios posteriores, aunque este aspecto no esta regulado por el Reglamento APB de la UE.

Como se ha indicado anteriormente, la diligencia debida puede variar en funcién de las circunstancias. Tampoco en el
contexto de la aplicacion del APB la diligencia debida impone el mismo tipo de medidas a todos los usuarios, aun cuando
todos ellos tengan que obrar con la debida diligencia, sino que se les ofrece cierta flexibilidad para que tomen las medidas
que funcionen mejor teniendo en cuenta su situacién y capacidades. Las asociaciones de usuarios (u otras partes
interesadas) pueden también decidir elaborar mejores practicas sectoriales que describan las medidas que consideran mds
eficaces para ellas.

Como parte de su obligacién de diligencia debida, los usuarios deben también ser conscientes de que cuando cambia el uso
previsto de un recurso genético, puede ser necesario solicitar un nuevo consentimiento fundamentado previo (o modificar
el anterior) del pais proveedor y establecer unas condiciones mutuamente acordadas para el nuevo uso. Cualquier
transferencia de un recurso genético debe cumplir las condiciones mutuamente acordadas, que pueden imponer la
celebracién de un contrato con el receptor de esa transferencia.

Si un usuario ha actuado con la diligencia debida en el sentido descrito mds arriba, prestando un grado razonable de
atencion, pero posteriormente se comprueba que un determinado recurso genético utilizado habia sido adquirido
ilegalmente en un pais proveedor por un agente anterior de la cadena, ello no constituye incumplimiento por el usuario de
la obligacion establecida en el articulo 4, apartado 1, del Reglamento. No obstante, si el acceso al recurso genético no se
hizo conforme a la legislacién aplicable en la materia, el usuario estd obligado a obtener un permiso de acceso o
equivalente y a establecer condiciones mutuamente acordadas, o a suspender la utilizacién, tal como se exige en el
articulo 4, apartado 5, del Reglamento. Esto significa que, ademds de la obligaciéon de medios, como se ha descrito
anteriormente, el Reglamento también prevé una obligacion de resultado, cuando quede claro que debian haberse obtenido
el CFP y las CMA, pero no se hizo asi.

Algunos Estados miembros pueden introducir medidas adicionales en materia de APB que vayan mds alld de las obligaciones de
diligencia debida establecidas en el Reglamento APB de la UE, y el incumplimiento de esas medidas puede ser sancionado. Los
usuarios deben conocer esas medidas para no infringir la legislacion nacional, aun cuando estén actuando conforme al Reglamento.

3.2 Determinar si el Reglamento es aplicable o no

Para saber si las obligaciones derivadas del Reglamento son aplicables a un recurso genético dado, los usuarios potenciales
deben determinar si el material de que se trate entra en el dmbito de aplicacion del Protocolo y del Reglamento APB de la
UE. Esa investigacion debe hacerse con una atencién y una diligencia razonables. Se trata de determinar si el pais
proveedor del material es Parte en el Protocolo o no. La lista de Partes puede consultarse en el sitio Internet del Centro de
Intercambio de Informacién sobre Acceso y Participacion en los Beneficios. Si el pais proveedor figura en esa lista, el
siguiente paso l6gico consiste en averiguar si ha establecido requisitos legislativos o reglamentarios aplicables sobre acceso
y participacién en los beneficios. Ese particular también puede consultarse en el sitio web del Centro de Intercambio de
Informacién sobre Acceso y Participacion en los Beneficios (https:/[absch.cbd.int).

De conformidad con el articulo 14, apartado 2, del Protocolo de Nagoya, las Partes estin obligadas a proporcionar al
Centro de Intercambio de Informacién sobre Acceso y Participaciéon en los Beneficios las medidas legislativas,
administrativas y de politica que hayan adoptado en materia de APB. Esto facilita a los usuarios y las autoridades
competentes de las jurisdicciones en que se utilizan los recursos genéticos la obtencién de informacion sobre las normas
del pais proveedor. Las Partes en el Protocolo estdn también obligadas a notificar al Centro de Intercambio de Informacién
sobre Acceso y Participacion en los Beneficios las medidas legislativas que hayan establecido para aplicar el «pilar» del
Protocolo sobre cumplimiento (es decir, los articulos 15 a 17). Esto, a su vez, facilita a los proveedores de los recursos
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genéticos la obtencién de informacion sobre las medidas de cumplimiento del pais usuario. De este modo, el Centro de
Intercambio de Informacién sobre Acceso y Participacion en los Beneficios constituye un punto fundamental para el
intercambio de toda la informacién relacionada con el Protocolo.

Si en el Centro de Intercambio de Informacién no se dispone de informacién sobre las medidas aplicables en materia de
acceso y participacion en los beneficios, pero hay razones para creer que, pese a ello, existen requisitos legislativos o
reglamentarios, y en otras situaciones en que el usuario potencial considere que podria ser ttil, conviene ponerse
directamente en contacto con el punto focal nacional (PFN) del pais proveedor designado en el marco del Protocolo. Si se
confirma la existencia de medidas de acceso, el PFN debe ser capaz también de explicar los procedimientos que deben
seguirse para acceder a los recursos genéticos en el pais de que se trate. Si, pese a haber realizado esfuerzos razonables para
obtener una respuesta del PEN, este no contesta, los usuarios (potenciales) deben decidir por si mismos si acceden o no a los
recursos genéticos en cuestion y si los utilizan o no. Entonces, se considera que se han tomado las medidas necesarias para
establecer la aplicabilidad del Reglamento APB de la UE.

Si se comprueba posteriormente que el Reglamento es realmente aplicable a los recursos genéticos que antes se crefa se
hallaban fuera de su dmbito de aplicacion, y si resulta claro que no se ha accedido a los recursos genéticos de acuerdo con
la legislacion aplicable en materia de acceso, el usuario tendrd que obtener un permiso de acceso o su equivalente y
establecer condiciones mutuamente acordadas, o suspender la utilizacién. Se recomienda, por tanto, hacer todos los
esfuerzos posibles para determinar si existe legislacion aplicable en materia de acceso. En algunos casos, el usuario puede
considerar conveniente tomar medidas que vayan mads alld de las descritas. Esos esfuerzos (adicionales) pueden contribuir a
garantizar que los recursos genéticos puedan utilizarse de forma segura en fases posteriores de la cadena de valor, y eso
aumentard su valor, ya que es probable que los usuarios en esas fases posteriores privilegien la utilizacién de los recursos
genéticos respecto a los cuales se haya comprobado exhaustivamente la aplicabilidad del Reglamento APB de la UE.

No es necesario obtener certificados ni confirmaciéon por escrito de las autoridades competentes en relacién con los
recursos genéticos que se encuentran fuera del dmbito de aplicacion del Reglamento (con gran probabilidad por razones de
cardcter temporal). En particular, cuando las autoridades controlen la conformidad del usuario no exigiran la acreditacién
de que los recursos se hallan fuera del dmbito de aplicacion del Reglamento. No obstante, durante esos controles, las
autoridades competentes podrian, basindose en disposiciones de Derecho administrativo de los Estados miembros,
preguntar los motivos y justificaciones en los que se fundamenta el usuario para considerar que ciertos materiales quedan
fuera de €l. Se recomienda, por tanto, conservar los justificantes y pruebas de dichos motivos y justificaciones.

3.3. Casos en que no es posible determinar cudl es el pais proveedor

En algunos casos, a pesar de haber hecho todo lo posible (como se ha explicado anteriormente en la seccién 3.2), no puede
determinarse cudl es el pais proveedor. Algunos ejemplos se dan cuando i) los recursos genéticos son confiscados por las
autoridades que aplican la normativa CITES (*) y, aunque pueda determinarse de qué region procede el recurso genético,
no ocurre asi con el pais exacto de origen; ii) recursos genéticos almacenados en una coleccién que originariamente
entraron en la UE de forma no intencional como patdgenos en un viajero, como plaga en productos basicos o como
agentes no patégenos por las mismas vias, y que no es posible determinar si la transmisién se produjo en el pais del que
procedian el viajero o los productos bdsicos o durante el transporte; iii) organismos asociados a especimenes de una
coleccién cuyo origen no puede determinarse; iv) recursos genéticos adquiridos como producto bésicos, por ejemplo a
través de internet, sin ninguna indicacién de su origen. Si no puede determinarse cudl es el pais del que proceden los
recursos genéticos, tampoco se puede saber cudl es la legislacién o reglamentacion nacional aplicable. Puesto que el
Reglamento APB de la UE no prohibe la utilizacion de recursos genéticos de origen desconocido, la utilizacion puede tener
lugar en tales circunstancias. No obstante, al igual que ocurre cuando el usuario establece la aplicabilidad del Reglamento
(secci6én 3.2), este debe ser consciente de que, si surge nueva informacién que permita determinar cudl es el pais proveedor
de los recursos genéticos utilizados, serd necesario cumplir lo dispuesto en el articulo 4, apartado 5. De igual modo, durante
los controles, las autoridades competentes también podrian, basdndose en disposiciones de Derecho administrativo de los
Estados miembros, preguntar los motivos y justificaciones en los que se fundamenta el usuario para considerar que ciertos
materiales quedan fuera del dmbito de aplicacién del Reglamento. Se recomienda, por tanto, conservar los justificantes y
pruebas de dichos motivos y justificaciones.

(**) La Convencién sobre el comercio internacional de especies amenazadas de fauna y flora silvestres (CITES) es un acuerdo internacional que
tiene por objeto garantizar que el comercio internacional de animales y plantas silvestres no ponga en peligro su supervivencia. La CITES
funciona por medio de controles del comercio internacional de especimenes de ciertas especies. Toda importacion, exportacion,
reexportacion e introduccion de especies cubiertas por la Convencion debe autorizarse mediante un sistema de concesién de licencias
establecido por las legislaciones nacionales de las Partes (en lo sucesivo, normativa CITES») (www.cites.org/esp).
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3.4. Realizacion de misiones reguladoras

Varios gobiernos de los Estados miembros de la UE encargan a distintas organizaciones publicas que lleven a cabo trabajos
de investigacion sobre la base de disposiciones legales o reglamentarias, en particular para supervisar la seguridad
alimentaria, la salud humana, animal y vegetal o la calidad de los productos. En funcién de las actividades realizadas, esas
misiones podrian entrar en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE.

El hecho de que las actividades se lleven a cabo a solicitud de los gobiernos y se realicen sobre la base del mandato
legalmente definido de la institucién de que se trate no determina si esas actividades entran o no en el dmbito de aplicacion
del Reglamento APB de la UE. Lo que lo hace es la naturaleza de las actividades de investigacion y desarrollo. Si las
actividades solo implican la realizacién de pruebas de identidad o controles de calidad de un producto de investigacion, de
un producto basico o de un organismo no identificado suministrado por un tercero, tales actividades no entran en el émbito
de aplicacién del Reglamento APB de la UE. No obstante, si las actividades implican trabajos de investigacién y desarrollo
sobre la composicién genética o bioquimica de los recursos genéticos, esto constituye utilizacién de recursos genéticos y,
por tanto, entra en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE.

3.5. Demostrar la diligencia debida una vez se ha establecido que el Reglamento es aplicable

A fin de demostrar que se ha cumplido la obligacién de diligencia debida, el articulo 4, apartado 3, del Reglamento obliga a
los usuarios a buscar, conservar y transferir cierta informacién a los usuarios posteriores. Hay dos formas de demostrar la
debida diligencia requerida por el articulo 4, apartado 3.

En primer lugar, la diligencia debida puede demostrarse remitiéndose a un certificado de cumplimiento reconocido
internacionalmente (CCRI) expedido para el usuario, o en el que el usuario pueda basarse porque la utilizacion especifica
estd cubierta por las condiciones de ese CCRI [articulo 4, apartado 3, letra a), del Reglamento] (*¥). Las Partes en el
Protocolo de Nagoya que hayan regulado el acceso a sus recursos genéticos tienen la obligacién de proporcionar un
permiso de acceso o equivalente como prueba de la decisién de otorgar el CFP y establecer CMA, y si notifican ese permiso
al Centro de Intercambio de Informacion sobre Acceso y Participacion en los Beneficios, este se convierte en CCRI Asi pues,
un permiso nacional de acceso concedido por una Parte en el Protocolo se convierte en un certificado de cumplimiento
reconocido internacionalmente cuando la Parte lo notifica al Centro de Intercambio de Informacién sobre Acceso y
Participacion en los Beneficios (véase el articulo 17, apartado 2, del Protocolo). La referencia al CCRI debe completarse
también con informacién sobre el contenido de las condiciones mutuamente acordadas para los usuarios posteriores,
cuando proceda.

Si no disponen de un CCRI, los usuarios deben obtener la informacién y los documentos pertinentes enumerados en el
articulo 4, apartado 3, letra b), del Reglamento. Esa informaci6n es la siguiente:

— fecha y lugar de acceso a los recursos genéticos (o a los conocimientos tradicionales asociados),
— descripcion de los recursos genéticos (o de los conocimientos tradicionales asociados),
— fuente de la que se han obtenido directamente los recursos genéticos (o los conocimientos tradicionales asociados),

— existencia o ausencia de derechos y obligaciones en relacion con el acceso y la participacion en los beneficios (incluidos
los derechos y obligaciones relativos a las aplicaciones y a la comercializacién posteriores),

— permisos de acceso, si procede,
— condiciones mutuamente acordadas, si procede.

Los usuarios deben analizar la informacion que obre en su poder y estar convencidos de que cumplen los requisitos legales
aplicables en el pais proveedor. Los usuarios que no dispongan de informacion suficiente o que tengan dudas en cuanto a la
legalidad del acceso yfo la utilizacion deberdn obtener la informacién que falte o suspender la utilizacién (articulo 4,
apartado 5, del Reglamento). Para los casos en que no es posible determinar cudl es el pais proveedor y, por tanto, no sea
necesario suspender la utilizacion, véase la seccion 3.3.

Los usuarios estdn obligados a conservar toda la informacién pertinente en materia de acceso y participacion en los
beneficios durante los veinte afios siguientes al vencimiento del plazo de utilizacién (articulo 4, apartado 6, del
Reglamento).

(**) Un CCRI puede expedirse para un usuario concreto o tener una aplicacion mds general, en funcién de la legislacién y la practica
administrativa del pais proveedor y de las condiciones acordadas.



12.1.2021 Diario Oficial de la Unién Europea C 1323

3.5.1.  Responsabilidades de los centros de investigacion y de los investigadores que trabajan en ellos

Puesto que un investigador no realizaria actividades de investigacion si no estuviera empleado por la organizacién, la
direccién de la organizacion (centro de investigacion, universidad, etc.) a la que esté adscrito un investigador o estudiante
serd responsable como empleador u organizacién que imparte formacion y supervisa las actividades realizadas por su
personal o en sus locales y, en algunas circunstancias, podrd ser considerada usuario. Cuando las actividades de
investigacion y desarrollo llevadas a cabo por su personal o en sus locales entran en el dmbito de aplicacion del
Reglamento APB de la UE, los investigadores también tienen que garantizar el cumplimiento del Reglamento APB de la UE.
Es importante, por tanto, que la direccién de tal organizacion establezca claramente las responsabilidades en relacién con
las obligaciones de diligencia debida en su seno. Las organizaciones deben considerar la posibilidad de introducir normas
internas sobre las responsabilidades en relacién con la utilizacién de recursos genéticos y establecer procedimientos y
politicas claros. La direccién de las organizaciones puede también comunicar a su personal quién dentro de ella estd
autorizado para obtener un CFP y negociar unas CMA y en qué condiciones, y si la firma de ambos documentos requiere la
aprobacion de la direccion.

Los requisitos del Reglamento APB de la UE no solo se refieren a las actividades de investigacién y desarrollo del personal de
la organizacién, sino también a las de estudiantes y cientificos visitantes que pueden introducir recursos genéticos
aléctonos, a menudo de su pais de origen, con fines de investigacion y para llevar a cabo actividades de investigacién y
desarrollo en el seno de la organizacién. Por lo tanto, se aconseja a la organizacion que celebre un acuerdo formal con el
visitante que establezca i) quién es responsable de garantizar que se ha actuado con la diligencia debida en relacién con el
material utilizado; ii) quién es responsable de presentar una declaracion de diligencia debida, si procede.

3.5.2.  Responsabilidades de los solicitantes de servicios y de los proveedores de servicios

Es préctica habitual que subcontratistas, fabricantes por contrato o proveedores de servicios (en lo sucesivo denominados
conjuntamente «proveedores de servicios») realicen actividades de investigacion y desarrollo. En particular, muchas
universidades y pequefias y medianas empresas (pymes) prestan servicios especializados a este respecto. Entre tales
servicios cabe citar, por ejemplo, la determinacion de la secuencia de ADN y proteinas, la sintesis de ADN o proteinas y la
identificacién de compuestos bioactivos y métodos de extraccién. Aunque esos proveedores de servicios pueden llevar a
cabo actividades que normalmente los calificarfan como usuarios con arreglo al Reglamento APB de la UE, en
determinadas condiciones las obligaciones de diligencia debida podrian recaer sobre la entidad que subcontrata el trabajo
(«solicitante de servicios»). En este sentido, puede hacerse referencia a los Reglamentos de la UE sobre proteccién de datos
personales, que utilizan el concepto de responsable del tratamiento de datos y encargado del tratamiento de datos, en los
casos en los que el responsable del tratamiento siga asumiendo todas las obligaciones legales sobre proteccion de los datos
personales en relacién con los datos tratados por un proveedor de servicios.

Asi pues, todas las actividades realizadas por proveedores de servicios que puedan estar incluidas en el ambito de aplicacién
del Reglamento APB de la UE, cuando se realicen a peticién del solicitante de servicios, no calificardn a esos proveedores de
usuarios en el sentido del Reglamento APB de la UE si se cumplen las condiciones siguientes, que deben establecerse
explicitamente en el contrato de servicio:

i. El proveedor de servicios solo puede realizar las actividades enumeradas y descritas especificamente en el contrato de
servicio, y no estd facultado para llevar a cabo otras actividades de investigacién, desarrollo o explotacién de los
recursos genéticos facilitados ni de los resultados obtenidos mediante la prestacion de los servicios contemplados en el
contrato.

ii. El proveedor de servicios tiene la obligacion de devolver o destruir todo el material y toda la informacién relativos a las
actividades de investigacion y desarrollo al término del contrato. Si se conserva una copia con fines de archivo, se
informard de ello a la entidad que subcontrata el servicio.

iii. El proveedor de servicios no ejerce ningtin derecho sobre los recursos genéticos ni los derechos de propiedad
relacionados con los resultados obtenidos por la prestacién de los servicios previstos en el contrato.

iv. El proveedor de servicios no tiene derecho a transferir material o informacién a ningdn tercero ni a ningtin otro pais y
estd obligado a mantener la confidencialidad de toda la informaci6n recibida y generada en el marco del contrato (en
particular, no tiene derecho a publicar esa informacién), y

v. Elsolicitante de servicios tiene la obligacién de cumplir todas las obligaciones que impone el Reglamento APB de la UE
en relacion con el material suministrado al proveedor de servicios.

Si se cumplen esas condiciones, se considera que el solicitante de servicios es el usuario en el sentido del Reglamento APB de
la UE.
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El proveedor de servicios suele recibir una tasa por servicio prestado, que no debe entenderse como «subvencién» en el
sentido del Reglamento de Ejecucion.

— Una empresa con sede en la UE importa recursos genéticos directamente de un pais proveedor. La empresa con sede en la UE
transfiere los recursos genéticos a un proveedor de servicios establecido en la UE o en otro lugar. Se pide al proveedor de servicios
que identifique nuevos compuestos bioactivos para la empresa y en su nombre. El proveedor de servicios obtiene extractos o busca
extractos activos o compuestos que existen naturalmente. El solicitante de servicios especifica las tareas subcontratadas y conserva
todos los derechos sobre el material y sus productos. En este caso, el proveedor de servicios actiia en nombre del solicitante de
servicios y no ejerce propiedad ni derechos sobre los recursos genéticos ni sobre los resultados de las actividades de investigacion y
desarrollo. Si el proveedor de servicios y el solicitante de servicios acuerdan que las obligaciones de diligencia debida recaigan sobre
el solicitante de servicios, los términos de la relacion contractual entre ambas partes deben establecer de forma expresa que el
solicitante de servicios es la persona juridica que debe cumplir las obligaciones de diligencia debida. En ausencia de tal acuerdo, las
actividades del proveedor de servicios constituyen una utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE, por lo que es este, si
estd establecido en la UE, quien debe cumplir las obligaciones de diligencia debida con arreglo al Reglamento APB de la UE.

— Si el proveedor de servicios estd establecido fuera de la UE, el solicitante de servicios debe garantizar que el cumplimiento del
Reglamento se aborda en el contrato de servicios y, si se cumplen las condiciones indicadas en los incisos i-iv, debe asumir las
obligaciones de diligencia debida en la UE. El proveedor de servicios estd sujeto a las leyes y reglamentos sobre APB del pais en el
que estd establecido.

— Si el proveedor de servicios estd establecido en la UE y el solicitante de servicios fuera de la UE, si se cumplen las condiciones
indicadas en los incisos i-iv), se considera que el trabajo del proveedor de servicios no entra en el dmbito de aplicacion del
Reglamento APB de la UE.

3.6. Obtencion de recursos genéticos de comunidades autdctonas y locales

Si los recursos genéticos, y especialmente los conocimientos tradicionales asociados a esos recursos, se obtienen de
comunidades indigenas y locales, la mejor préctica es tener en cuenta las opiniones y la posicién de las comunidades que
poseen los recursos genéticos o los conocimientos tradicionales asociados, y reflejarlas en unas condiciones mutuamente
acordadas, aun cuando la legislacién nacional no imponga esa obligacion.

3.7. Obtencion de recursos genéticos de colecciones registradas

Si los recursos genéticos se han obtenido de una coleccién registrada (total o parcialmente) con arreglo al articulo 5 del
Reglamento, se considera que el usuario ha actuado con la diligencia debida en lo relativo a la busqueda de informacion,
por lo que se refiere a los recursos procedentes de (la parte pertinente, registrada, de) esa coleccién. En otras palabras,
cuando se haya obtenido material de una coleccién que solo tenia registradas parte de sus muestras, la presuncién de que
se ha obrado con la diligencia debida en lo relativo a la busqueda de informacion solo se aplica si los recursos genéticos se
obtuvieron de la parte registrada. Se aconseja a las colecciones que conserven todos los recursos genéticos respecto a los
cuales no pueda determinarse el pais proveedor apartados en su parte no registrada, utilizando cualquier sistema de
almacenamiento o etiquetado adecuado, ya que la distribucion de ese material no cumpliria las condiciones establecidas en
el articulo 5, apartado 3, letra b), del Reglamento APB de la UE.

El hecho de considerar que se ha actuado con la diligencia debida en relacion con la bisqueda de informacion significa que
no se esperard del usuario que solicite (<busque») las informaciones enumeradas en el articulo 4, apartado 3, del
Reglamento. La obligacién de suministrar los recursos genéticos junto con toda la informacion pertinente recae en el
titular de la coleccion registrada. No obstante, la obligacién de conservar y transferir esa informacién incumbe al usuario.
El usuario, asimismo, sigue teniendo la obligacion de realizar una declaracion en virtud del articulo 7, apartado 1, del
Reglamento, cuando se lo soliciten los Estados miembros y la Comisién, o del articulo 7, apartado 2, del Reglamento
(véase la seccion 4). En este caso, la declaracion deberd hacerse utilizando la informacién facilitada por la coleccion.

Aqui también (véase la seccidén 3.1), los usuarios deben ser conscientes de que, si cambia el uso previsto, puede ser necesario
solicitar de nuevo al pais proveedor el consentimiento fundamentado previo o actualizarlo y establecer condiciones
mutuamente acordadas para el nuevo uso, si no estd cubierto por el CFP y las CMA obtenidos e invocados por la colecciéon
registrada.

4. CIRCUNSTANCIAS QUE DAN LUGAR A LA PRESENTACION DE DECLARACIONES DE DILIGENCIA DEBIDA

El Reglamento APB de la UE establece dos «puntos de control» en los que los usuarios de recursos genéticos deben presentar
una declaracién de diligencia debida. En los anexos del Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/1866 se especifica el contenido
de la declaracion que debe presentarse en cada uno de los puntos de control.
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4.1. Declaracién de diligencia debida en la etapa de financiacion de la investigacién

El primer punto de control (definido en el articulo 7, apartado 1, del Reglamento) se refiere a la fase de investigacion,
cuando un proyecto de investigacion que implique la utilizacién de recursos genéticos y de conocimientos tradicionales
asociados a tales recursos es objeto de financiacién externa en forma de subvencion (*). El Reglamento APB de la UE no
establece ninguna distincion entre financiacién ptiblica y privada. Ambos tipos de fondos para investigacion estdn sujetos a
la obligacién de declaracion de diligencia debida conforme a lo dispuesto en el articulo 7, apartado 1.

La redaccién del articulo 7, apartado 1, del Reglamento deja claro que es preciso que sean los Estados miembros y la
Comision los que soliciten tal declaracién. Puesto que esas solicitudes deben ser aplicables también a fondos privados no
controlados por los poderes ptiblicos, muchos Estados miembros prevén aplicar esta obligacién por medio de medidas
legislativas o administrativas a nivel nacional, y no necesariamente a través de solicitudes especificas a cada destinatario de
fondos.

El Reglamento de Ejecucion precisa en su articulo 5, apartado 2, cudndo debe presentarse esa declaracion. La declaracién
debe efectuarse después de recibir el primer pago de los fondos y de obtener todos los recursos genéticos y conocimientos
tradicionales asociados a los recursos genéticos utilizados en el proyecto financiado, pero en ningtin caso mds tarde del
informe final (o, en ausencia de dicho informe, del final del proyecto). Dentro del plazo establecido en el Reglamento de
Ejecucién, las autoridades nacionales de los Estados miembros podrdn especificar con mas detalle el momento de
presentacion de la declaracion. Una vez mads, esto puede hacerse en el contexto de solicitudes especificas a destinatarios
concretos o mediante disposiciones legales o administrativas generales.

El momento en que se solicita la subvencién o el momento en que esta se obtiene carece de pertinencia respecto a la
cuestion de si debe solicitarse y presentarse una declaracion de diligencia debida. El tnico factor determinante a este
respecto es el momento en que se accede a los recursos genéticos (o al conocimiento tradicional asociado).

4.2. Declaracién de diligencia debida en la etapa final de elaboracién de un producto

El segundo punto de control en el que los usuarios deben presentar la declaracién de diligencia debida es la etapa final del
desarrollo de un producto mediante la utilizacion de recursos genéticos y de conocimientos tradicionales asociados. El
Reglamento de Ejecucion (articulo 6) se refiere a cinco casos distintos, pero aclara también que la declaracion debe hacerse
solo una vez, cuando se produzca el primer acontecimiento (es decir, el que se produzca antes).

Los acontecimientos son los siguientes:

a) Se solicita la autorizacién o aprobacién para la comercializacion de un producto elaborado mediante la utilizacion de
recursos genéticos y de conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos.

b) Se efectiia la notificacion necesaria previa a la introduccién por primera vez en el mercado de la Unioén de un producto
elaborado mediante la utilizaciéon de recursos genéticos y de conocimientos tradicionales asociados a los recursos
genéticos.

¢) Se introduce por primera vez en el mercado de la Uni6én un producto elaborado mediante la utilizacion de recursos
genéticos y de conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos para el cual no es necesaria la
autorizacion, aprobacion o notificacién de comercializacién.

d) Sevende o transfiere el resultado de la utilizacién de cualquier otra forma a una persona fisica o juridica en el dmbito de
la Unién para que dicha persona lleve a cabo las actividades mencionadas en a), b) y c).

e¢) Concluye la utilizacién en la Unién y sus frutos se venden o transfieren de cualquier otra forma a una persona fisica o
juridica fuera de la Unién.

Los tres primeros acontecimientos se refieren a casos en que los usuarios han elaborado el producto y tienen la intencién de
introducirlo en el mercado de la UE. En este contexto, pueden estar buscando una autorizacién o aprobacién para la
comercializacién de un producto elaborado mediante la utilizaciéon de recursos genéticos, o estar presentando una
notificacién necesaria previa a la comercializaciéon de dicho producto en el mercado, o bien simplemente estin
introduciendo en el mercado un producto para el cual no es necesaria la autorizacién, aprobacién o notificacién de
comercializacion.

(*) De conformidad con el articulo 5, apartado 5, del Reglamento de Ejecucién, «fondos para investigacién» (en el contexto de la
presentacién de declaraciones de diligencia debida en el primer punto de control) significa cualquier contribucién financiera a través
de una subvencién para llevar a cabo investigaciones, ya sea de fuentes comerciales 0o no comerciales. El concepto no abarca los
recursos presupuestarios internos de entidades ptblicas o privadas.
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Los dos dltimos acontecimientos [los indicados en las letras d) y €)] no estdn directamente vinculados a la introduccién en el
mercado de un producto por el usuario (o a su intencién de hacerlo), sino que se refieren a otras situaciones pertinentes. Més
concretamente, en el escenario d) un usuario transfiere o vende el resultado de la utilizacion a otra persona (fisica o juridica) en
el ambito de la Unidn, con la intencién de que esa persona comercialice el producto en la UE. Habida cuenta de que esa persona
1no va a intervenir en la utilizacién (investigacién y desarrollo), sino que solo va a fabricar el producto o a comercializarlo, las
actividades de esa persona no entran en el dmbito de aplicacién del Reglamento, tal como se explica en la seccién 2.4. La
presentacion de una declaracién de diligencia debida corresponde, por tanto, al dltimo usuario dentro de la cadena de valor
(como se define en el Reglamento).

La definicion del concepto «esultado de la utilizacion» (véase el articulo 6, apartado 3, del Reglamento de Ejecucion) deja
claro que el usuario estd obligado a presentar una declaracién de diligencia debida en relacién con el resultado de la
utilizaci6n solo si la persona que le sigue en la cadena de valor puede fabricar un producto sobre la base del resultado de la
utilizacién y deja de haber utilizacién (investigacién y desarrollo). Es posible que los distintos agentes de la cadena de valor
tengan que comunicarse entre si para determinar quién de todos ellos es el dltimo. Esa comunicacion puede también
resultar necesaria en situaciones que impliquen cambios de propésito, por ejemplo, cuando un agente en una etapa
posterior de la cadena cambia de planes y decide, pese a todo, no realizar actividades de utilizacién y comercializar un
producto que contenga los recursos genéticos en cuestién (por ejemplo, un champt). En este caso, el agente anterior debe
presentar una declaracién de diligencia debida.

La situacion descrita en la letra e) se refiere al momento en que la utilizacién ha concluido en la UE. Este escenario es
diferente y mas genérico que el descrito en la letra d). En el escenario de la letra €), el fruto de la utilizacién puede permitir
la fabricacion del producto sin més utilizacidn, o puede seguir siendo objeto de investigacion y desarrollo, pero fuera de la
UE. Por consiguiente, el concepto de «fruto de la utilizacién» es mas amplio que el de «resultado de la utilizacion».

— Resultado de la utilizacién: Una empresa francesa obtiene un permiso de acceso para la utilizacion de plantas procedentes de un
pais asidtico (que es Parte en el Protocolo y ha establecido medidas de acceso aplicables). Se realizan actividades de investigacion con las
muestras obtenidas. La investigacidn tiene éxito y la empresa identifica un nuevo principio activo derivado de la planta. A continuacion, el
material se transfiere, junto con toda la informacion indicada en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento, a una empresa alemana en la
que se sigue desarrollando el producto. La empresa alemana suscribe un contrato de licencia con una empresa belga. Esa transferencia de
tecnologia no requiere mds actividades de investigacién y desarrollo. La empresa belga efectiia una notificacion previa a la introduccién por
primera vez en el mercado de la Unidn, como exige la legislacién de la UE. No obstante, como la empresa belga no efectiia ningiin tipo de
investigacion y desarrollo y, por tanto, no es un usuario en el sentido del Reglamento APB de la UE, corresponde a la empresa alemana
presentar una declaracién de diligencia debida en el punto de control «etapa final del desarrollo de un producto». En este caso, se ha
llegado a esa etapa cuando el resultado de la utilizacion se vende o transfiere a una persona fisica o juridica en el dmbito de la UE (es
decir, la empresa belga) para que esa persona comercialice el producto en la Unién [articulo 6, apartado 2, letra d), del Reglamento de
Ejecucion].

— Fruto de la utilizacion: Una empresa espafiola obtiene un permiso de acceso para la utilizacién de plantas procedentes de un pais
sudamericano (que es Parte en el Protocolo y ha establecido medidas de acceso aplicables). Se realizan actividades de investigacion con las
muestras obtenidas. La investigacidn tiene éxito y la empresa identifica un nuevo principio activo derivado de la planta. A continuacion, el
material se transfiere, junto con toda la informacion indicada en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento, a una empresa neerlandesa en
la que se sigue desarrollando el producto. La empresa neerlandesa decide no continuar con el desarrollo del producto y vende el fruto de sus
actividades a una empresa estadounidense, que puede tener la intencion de realizar mds actividades de investigacion y desarrollo. La
empresa neerlandesa presenta una declaracién de diligencia debida en el punto de control «etapa final del desarrollo de un producto». En
este caso, se ha llegado a esa etapa cuando concluye la utilizacion en la Unidn y sus frutos se venden o transfieren a una persona fisica o
juridica fuera de la Unidn (es decir, la empresa estadounidense), independientemente de las futuras actividades que vaya a emprender la
empresa fuera de la UE [articulo 6, apartado 2, letra e), del Reglamento de Ejecucion].

Las transferencias entre entidades de una misma empresa no se consideran transferencia a tenor del articulo 6, apartado 2,
letras d) y e), del Reglamento de Ejecucidn, y en este caso, por lo tanto, no es necesario presentar una declaraciéon de
diligencia debida.

La publicacién de documentos cientificos tampoco se considera venta o transferencia del resultado o del fruto de la
utilizaci6n a tenor del articulo 6, apartado 2, letras d) y e), del Reglamento de Ejecucidn, y, en este caso, no es necesario
presentar una declaracion de diligencia debida. No obstante, la obligacién general de diligencia debida puede seguir siendo
aplicable, si se cumplen todas las condiciones de aplicabilidad del Reglamento. En este caso, la obligaciéon de buscar,
conservar y transferir la informacién pertinente a los agentes posteriores incumbe al autor o autores del documento
cientifico.
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5. CUESTIONES SECTORIALES

Aunque es necesario proporcionar orientaciones especificas y generales sobre la utilizacion de recursos genéticos para una
serie de sectores diferentes, algunos de ellos se enfrentan a cuestiones concretas estrechamente relacionadas con el dmbito
de aplicacion del Reglamento. En la presente seccion se abordan algunas de ellas.

5.1. Salud

Los organismos patdgenos que suponen una amenaza para la salud humana, animal o vegetal entran, por lo general, dentro
del dmbito de aplicacién del Reglamento, puesto que estdn cubiertos por el Protocolo de Nagoya. No obstante, los
instrumentos especializados de APB en el sentido del articulo 4, apartado 4, del Protocolo de Nagoya pueden ser aplicables
también a determinados organismos patgenos. Los materiales regulados por instrumentos internacionales especializados
de acceso y participacion en los beneficios que sean coherentes con los objetivos del Convenio y del Protocolo de Nagoya,
y no se opongan a ellos, como el marco de preparacion para una gripe pandémica (PGP) de la OMS, quedan fuera del
dmbito del Protocolo y el Reglamento (véanse el articulo 2, apartado 2, del Reglamento y la seccién 2.3.1.1).

En términos mds generales, el Protocolo reconoce explicitamente la importancia de los recursos genéticos para la salud
publica. En el desarrollo y aplicacién de sus requisitos legislativos o reglamentarios sobre acceso y participacion en los
beneficios, las Partes estdn obligadas a prestar la debida atencién a los casos de emergencias presentes o inminentes que
creen amenazas o dafios para la salud humana, animal o vegetal [articulo 8, letra b), del Protocolo]. En situaciones de
emergencia debe aspirarse también a un acceso expeditivo y a una participacién expeditiva en los beneficios en relacién
con recursos genéticos no patdgenos.

El Reglamento confiere un estatuto especial a los organismos patdgenos que se haya determinado que son agentes
patégenos causantes, o que probablemente los sean, de una emergencia actual o inminente de salud puablica de
importancia internacional o de amenazas transfronterizas graves para la salud. A esos recursos genéticos se les aplica un
plazo mds largo para el cumplimiento de la obligacion de diligencia debida (véase el articulo 4, apartado 8, del Reglamento).

5.2. Alimentacién y agricultura

La naturaleza especial de los recursos genéticos para la alimentacion y la agricultura y la necesidad de soluciones especificas
en relacion con esos recursos son hechos ampliamente reconocidos. El Protocolo de Nagoya reconoce la importancia de los
recursos genéticos para la seguridad alimentaria y el cardcter especial de la biodiversidad agricola. Al elaborar y aplicar sus
requisitos legislativos o reglamentarios sobre acceso y participacién en los beneficios, el Protocolo obliga a las Partes a
considerar la importancia de los recursos genéticos para la alimentacion y la agricultura y el rol especial que cumplen para
la seguridad alimentaria [articulo 8, letra c), del Protocolo]. Otra particularidad de la reproduccion vegetal y animal es que el
producto final de la utilizacién de recursos genéticos en esos sectores es de nuevo un recurso genético.

Los recursos genéticos para la alimentacién y la agricultura pueden estar regulados por normas de acceso distintas de las
normas mds generales de APB aplicables en un pais proveedor determinado. La legislacién o la normativa aplicable en
materia de APB puede consultarse en el Centro de Intercambio de Informacion sobre Acceso y Participacién en los
Beneficios. A este respecto también pueden prestar asistencia los puntos focales nacionales del Protocolo de Nagoya de un
pais proveedor.

5.2.1.  Diferentes escenarios en relacion con los recursos fitogenéticos

Pueden darse varios escenarios en relacién con la obtencién y utilizacion de recursos fitogenéticos para la alimentacion y la
agricultura (RFAA), dependiendo de si el pais donde se accede a los recursos genéticos es o no Parte en el Protocolo de
Nagoya ylo en el Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacién y la Agricultura
(TIRFAA) (*), y en funcién del tipo de uso. A continuacion, se describe una serie de situaciones a este respecto y se explica
la aplicabilidad del Reglamento APB de la UE en cada una de ellas.

Fuera del dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE (¥)

— Los RFAA enumerados en el anexo I del TIRFAA (*), incluidos en su sistema multilateral y obtenidos de Partes en el
TIRFAA. Ese material estd cubierto por un instrumento internacional especializado de acceso y participacion en los
beneficios que es coherente con los objetivos del Convenio y del Protocolo de Nagoya y no se opone a ellos (véanse el
articulo 2, apartado 2, del Reglamento y la seccién 2.3.1.1).

(%) http:/fwww.fao.org[plant-treaty/es/

(*) No obstante, los recursos genéticos entran en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE si se utilizan para fines distintos de
la investigacion, la reproduccién o la formacion en relacién con la alimentacion y la agricultura (por ejemplo, si un cultivo alimentario
cubierto por el TIRFAA se utiliza para fines farmacéuticos).

(**) El anexo I contiene una lista de cultivos comprendidos en el sistema multilateral de acceso y participacion en los beneficios establecido
por ese Tratado.
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— Cualquier RFAA recibido en el marco de un Acuerdo Normalizado de Transferencia de Material (ATM) de terceros o
entidades que, por su parte, lo recibieron en el marco de un ATM del sistema multilateral del TIRFAA.

— Cualquier RFAA recibido en el marco de un ATM de centros internacionales de investigacion agricola como los del
Grupo Consultivo sobre Investigacion Agricola Internacional y otras instituciones internacionales que han firmado
acuerdos con arreglo al articulo 15 del TIRFAA (*). Ese material también estd cubierto por un instrumento
internacional especializado de acceso y participacion en los beneficios (el TIRFAA) que es coherente con los objetivos
del Convenio y del Protocolo de Nagoya y no se opone a ellos (véanse el articulo 2, apartado 2, del Reglamento y la
seccion 2.3.1.1).

Dentro del dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE, pero se considera cumplida la obligacién de diligencia
debida

— Los RFAA no incluidos en el anexo I, independientemente de que el pais proveedor sea o no Parte en el TIRFAA, que se
hayan suministrado con arreglo a las condiciones de los ATM. Si una Parte en el Protocolo de Nagoya decide que los
RFAA bajo su gestion y control y de dominio piiblico, pero que no estan contenidos en el anexo I del TIRFAA, también
van a estar sometidos a los términos y condiciones de los Acuerdos Normalizados de Transferencia de Material (ATM)
utilizados en el TIRFAA, se considera que los usuarios de ese material han ejercido la debida diligencia (véase el
articulo 4, apartado 4, del Reglamento). Por consiguiente, en relacién con ese tipo de material no se exige una
declaracion de diligencia debida.

Dentro del ambito de aplicacion del Reglamento APB de la UE, pero debe demostrarse que se ha cumplido la diligencia
debida

— Los RFAA del anexo I procedentes de paises que son Parte en el Protocolo de Nagoya, pero no en el TIRFAA, y si a esos
recursos se les aplican regimenes de acceso.

— Los RFAA no incluidos en el anexo I procedentes de Partes en el Protocolo de Nagoya, independientemente de que sean
o 1no Partes en el TIRFAA, si a esos recursos se les aplican regimenes nacionales de acceso y no estdn sujetos a ATM a
efectos de lo establecido en el TIRFAA.

— Cualquier RFAA (incluidos los materiales del anexo I) utilizado para fines distintos de los previstos en el TIRFAA
procedentes de una Parte en el Protocolo de Nagoya que haya establecido legislacion nacional de acceso aplicable.

— RFAA comprendidos en el sistema multilateral del TIRFAA y encontrados en condiciones in situ en Partes en el
TIRFAA

Algunos usuarios intentan acceder a recursos genéticos recogiéndolos en la naturaleza (por ejemplo, parientes silvestres de cultivos) o
en las parcelas de los agricultores (variedades llamadas variedades o razas autictonas de los agricultores). Esos recursos genéticos
pueden utilizarse en programas de mejora para introducir caracteres ttiles en los materiales comerciales de mejora.

El articulo 12.3, letra h, del TIRFAA es aplicable a los RFAA comprendidos en el sistema multilateral y que se encuentran en
condiciones in situ en paises que son Parte en ese Tratado. Segiin esa disposicién, el acceso a los recursos fitogenéticos para la
alimentacion y la agricultura que estdn in situ debe otorgarse de conformidad con la legislacién nacional o, en ausencia de dicha
legislacién, con arreglo a las normas que pueda establecer el drgano rector del TIRFAA. Hasta que el TIRFAA acuerde una politica
de acceso a los recursos genéticos pertenecientes a los cultivos enumerados en el anexo I y que se encuentran en condiciones in situ, el
acceso a esos recursos y su utilizacién debe hacerse con arreglo a la legislacion nacional del pais proveedor, y esos recursos deben
entrar en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE si se accede a ellos desde un pais que es Parte en el Protocolo de
Nagoya, y dicho pais ha establecido legislacién de acceso aplicable a tales recursos genéticos.

(*) http://www.fao.org/plant-treaty/areas-of-work/the-multilateral-system/overview/es|
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— Cambio de uso de un recurso genético al que se ha accedido en virtud del TIRFAA

Después de haber accedido a recursos genéticos con arreglo a los términos y condiciones del ATM, que prevé el acceso con fines de
investigacién, reproduccion y formacién en relacién con la alimentacion y la agricultura, puede producirse un cambio de propésito,
y los recursos genéticos a los que se ha accedido pueden utilizarse en el marco de un programa de investigacion y desarrollo que dé
lugar a un producto para uso quimico, farmacéutico u otros usos no relacionados con los alimentos o piensos.

Esa utilizacién no estd incluida en el dmbito de aplicacion del TIRFAA, y el ATM no autoriza la utilizacion para fines no
relacionados con los alimentos o los piensos. La nueva utilizacién de los recursos genéticos entra, por tanto, dentro del dmbito de
aplicacion del Reglamento APB de la UE en los casos en que se cumplen las demds condiciones previstas en ese Reglamento.

5.2.2.  Derechos del obtentor

La Unidn Internacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales (UPOV) (%) y el Reglamento (CE) n.° 2100/94 del
Consejo, relativo a la proteccién comunitaria de las obtenciones vegetales ('), prevén la posibilidad de conseguir derechos
sobre las obtenciones vegetales. Se trata de un tipo especial de derechos de propiedad intelectual en el contexto de la
mejora vegetal. Existen algunas limitaciones de los efectos de los derechos sobre las obtenciones vegetales, entre otras cosas
no se extienden a a) los actos llevados a cabo con caricter privado y con fines no comerciales; b) los actos con fines
experimentales; y ¢) los actos que tengan por finalidad la obtencién de otras variedades, o su descubrimiento y desarrollo
[articulo 15 del Reglamento (CE) n.° 2100/94, correspondiente al articulo 15, apartado 1, del Convenio de la UPOV]. El
texto de la letra ¢) se denomina la «exenci6n para los obtentores».

El Convenio de la UPOV no constituye un instrumento especializado en materia de APB a tenor del articulo 4, apartado 4,
del Protocolo. No obstante, el Protocolo de Nagoya deja claro —y el Reglamento APB de la UE lo confirma (véase el
considerando 14)— que debe aplicarse de manera que se potencie reciprocamente con otros instrumentos internacionales,
a condicién de que estos apoyen y no se opongan a los objetivos del Convenio sobre la diversidad bioldgica y del mismo
Protocolo. Por otra parte, el articulo 4, apartado 1, del Protocolo establece que sus disposiciones no afectardn los derechos
y obligaciones de toda Parte derivados de cualquier acuerdo internacional existente (si no causan graves dafios a la
diversidad bioldgica ni la ponen en peligro).

El Reglamento APB de la UE respeta las obligaciones de la UPOV: el cumplimiento de las obligaciones derivadas del
Reglamento no entra en conflicto con la obligacién de la UPOV en cuanto a la exencion para los obtentores. En otras
palabras, la obligacién de ejercer la diligencia debida no es contraria al uso continuado de material protegido en virtud del
régimen de derechos del obtentor de la UPOV y que proceda de Partes en ese Convenio (véase también el anexo II,
seccion 8.4).

(*) https:/fwww.upov.int/portal/index.html.es La UE y veinticuatro de sus Estados miembros son miembros de la UPOV desde octubre de 2015.
() DOL 227 de 1.9.1994, p. 1.
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LISTA DE ABREVIATURAS
ADN - acido desoxirribonucleico
APB - participaci6n en los beneficios
ARN - acido ribonucleico
ATM - Acuerdo Normalizado de Transferencia de Material
CCRI- certificado de cumplimiento reconocido internacionalmente
CDB - Convenio sobre la diversidad biolégica
CFP - consentimiento fundamentado previo
CITES - Convencion sobre el comercio internacional de especies amenazadas de fauna y flora silvestres
CMA - condiciones mutuamente acordadas
COP - Conferencia de las Partes
FAO - Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura
OCDE - Organizacién de Cooperacién y Desarrollo Econémicos
OMS - Organizacién Mundial de la Salud
PEN - punto focal nacional
PGP - preparacion para una gripe pandémica
RFAA - recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura
TIRFAA - Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura
UPOV - Unién Internacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales
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ANEXO I

RESUMEN DE LAS CONDICIONES DE APLICABILIDAD DEL REGLAMENTO APB DE LA UE

Dentro del 4mbito de aplicacién
(condiciones acumulativas (*))

Fuera del dmbito de aplicacién

Ambito de aplicacién | Acceso er ... zonas dentro delajurisdicciondeun | zonas fueradelajurisdiccion nacional
geografico (proce- pais o cubiertas por el Sistema del Tratado
dencia de los RG (*¥)) Antdrtico
El pais proveedor... es Parte en el Protocolo de Nagoya | no es Parte en el Protocolo
El pais proveedor... tiene legislacion de acceso aplicable | no tiene legislacién de acceso aplica-
ble
Ambito de aplicacién | Acceso ... a partir del 12 de octubre de 2014 | antes del 12 de octubre de 2014
temporal inclusive
Ambito de aplicacion | Recursos genéticos no cubiertos por un instrumento cubiertos por un instrumento inter-
material internacional especializado de APB | nacional especializado de APB
no humanos humanos
obtenidos como productos bésicos, | utilizados como productos bdsicos
pero posteriormente objeto de [+D
Utilizacion [+D sobre la composicion genética | no hay tal I+D
y/o bioquimica
Ambito de aplicacion personas fisicas o juridicas que uti- | personas que tinicamente transfieren
personal lizan RG RG o comercializan productos basa-
dos en ellos
Ambito geogrifico I+D ... en la UE exclusivamente fuera de la UE

(utilizacion)

(*) Para entrar en el dmbito de aplicacion deben cumplirse todas las condiciones.
(**) RG: recurso genético; engloba también los «conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos», cuando proceda.
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ANEXO 11
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1. INTRODUCCION

En la seccién 2.3.3 del documento de orientacién se expone una interpretacion general del concepto de utilizacion en el
marco del Reglamento APB de la UE. El presente anexo ofrece orientaciones mas detalladas para determinar cudndo se
utilizan, en el sentido del Reglamento APB de la UE, recursos genéticos (incluidos en el dmbito de aplicaciéon temporal,
geogréfico y material del Reglamento). La cuestion es especialmente pertinente en relacion con las fases previa y final de la
utilizacion, cuando es necesario establecer qué actividades entran en el 4mbito de aplicacién del Reglamento y cudles no.
Asi pues, el presente anexo estd estructurado de una manera que siga lo mds de cerca posible la cadena de valor, que
empieza con la adquisicién, pasando por el almacenamiento, la gestién de colecciones, la identificacion y la
caracterizacion, y acaba con el desarrollo, el ensayo y la comercializacion de un producto.

Ademds, se plantean unos desafios especificos en relacién con la mejora vegetal y animal debido al hecho de que el
producto final de esa mejora es también un recurso genético. Por consiguiente, es necesario saber si los recursos genéticos
sometidos a actividades de mejora han cambiado desde que se accedid al progenitor y, de ser asi, en qué momento, y
determinar cudndo una actividad entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento y cudndo no.

Las orientaciones del anexo II incluyen ejemplos (casos), que no siempre estdn bien delimitados, pero permiten determinar
qué condiciones deben cumplirse para que la utilizacién entre en el dmbito de aplicacién del Reglamento. Esos ejemplos
proceden de diferentes sectores y a menudo se basan en informacion de las partes interesadas que tuvieron dificultades a la
hora de interpretar el Reglamento.

A lo largo de todo el anexo se parte del supuesto de que se cumplen todas las demds condiciones relativas a la aplicabilidad
del Reglamento, es decir: se accede a los recursos genéticos o a los conocimientos tradicionales asociados a recursos
genéticos (') en un pais que es parte en el Protocolo de Nagoya y que ha establecido medidas de acceso aplicables, y se
cumplen todas las demds condiciones geograficas y temporales.

En todos los casos incluidos en el anexo, siguen siendo aplicables los requisitos nacionales en materia de APB, aunque el
Reglamento APB de la UE no lo sea. También se parte del supuesto de que van a respetarse todas las obligaciones
contractuales. Esto no vuelve a repetirse en cada caso.

2. ADQUISICION

2.1. Directa o a través de una cadena de suministro

Puede accederse a recursos genéticos directamente de un pais proveedor (pais de origen o pais que los ha adquirido de
conformidad con el Convenio). También pueden adquirirse recursos genéticos de un tercero (intermediario) en una cadena
de suministro, o como producto bdsico. El acto de accesofadquisicion no es utilizacién en si y, por consiguiente, no entra en
el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE. No obstante, la utilizacién de esos recursos genéticos activa la
aplicabilidad del Reglamento APB de la UE.

Adquisicion de recursos genéticos como productos bdsicos

Muchos productos (incluidos los productos alimenticios como frutas y pescado) se importan en la UE y se comercializan dentro de los
Estados miembros de la UE y entre ellos como productos bdsicos. Las actividades comerciales no implican la utilizacién de recursos
genéticos y no entran en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE.

(Mejora animal) Adquisicion de animales por ganaderos

Los ganaderos compran habitualmente y a gran escala animales, esperma o embriones a proveedores comerciales, importadores
incluidos, para mantener el valor de su cabafia con fines de produccion. Cuando los ganaderos adquieren animales, esperma y
embriones tinicamente con fines de produccion directa, y no hay mejora ni se realizan otras actividades de investigacion y desarrollo,
esa adquisicion no constituye utilizacién y no genera obligaciones con arreglo al Reglamento APB de la UE. En la seccion 8 del
presente anexo se ofrecen ejemplos en los que la mejora si constituye utilizacién.

(") En el presente documento de orientacién, cuando se hable de «recursos genéticos» se entenderd que el término abarca también los
«conocimientos tradicionales asociados a recursos genéticos», cuando proceda.
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Importacion de muestras de suelo

Se importa a la UE una muestra de suelo con el propésito de estudiar sus minerales. La recogida e importacién de muestras de suelo
no es una actividad de investigacion y desarrollo de la composicién genética o bioquimica de recursos genéticos. Por consiguiente, no
se considera utilizacion y estd fuera del dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE, independientemente de que
posteriormente se aisle algiin microorganismo de esa muestra de suelo. No obstante, si se seleccionan microorganismos aislados de
una muestra de suelo para someterlos a investigacion y desarrollo, y se analiza su composicion bioquimica para buscar, por
ejemplo, nuevos componentes de medicamentos, eso debe considerarse utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE.

El Reglamento APB de la UE exige a los usuarios que acttien con la diligencia debida para asegurarse de que se ha accedido a
los recursos genéticos que se utilizan de conformidad con la legislacion aplicable sobre APB. En algunos casos, los recursos
genéticos a los que se accedid inicialmente sin la intencién de utilizarlos, se seleccionan después para su utilizacion. En tal
caso, el usuario tiene que asegurarse de estar en posesion del CFP y de las CMA, si asi lo exige el pais proveedor. Esto se
aplica independientemente de que el primer agente de la cadena de valor, que accedi6 al recurso genético sin intencién de
utilizarlo, haya transferido la documentacion original al usuario, y con independencia de que el acceso inicial al recurso
genético se hiciera o no con el CFP y unas CMA (véase el articulo 4 del Reglamento).

En cadenas de valor complejas, el hecho de determinar si el acceso a un recurso genético se ha realizado conforme a la
legislacién sobre APB aplicable podria resultar dificil para el usuario si la documentacién adecuada no se obtuvo ni se
transfiri entre agentes de la cadena. Es aconsejable, por tanto, que, en caso de adquisicién de recursos genéticos, incluso
con fines cientificos, de almacenamiento en colecciones o de transmision a otros agentes de una cadena de suministro, se
conserve toda la documentacion relativa al acceso, ya que posteriormente puede tener lugar una utilizacion.

2.2. Material confiscado

Los funcionarios de policia pueden incautarse, en casos de importacién o tenencia ilegales, de recursos genéticos que
posteriormente pueden ser entregados por las autoridades a colecciones para su almacenamiento. Es posible que no se
conozca el pais de origen de esos recursos. El almacenamiento de material confiscado en colecciones no es utilizacién en s
y, por consiguiente, queda fuera del dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE. Si, posteriormente, se produce una
utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE, el usuario debe ponerse en contacto con el pais de origen del recurso
genético, si puede determinarse cudl fue, para saber qué requisitos impone. El Reglamento APB de la UE, aunque obliga a
ejercer la diligencia debida cuando se utilicen recursos genéticos, no prohibe la utilizacién de material cuando no puede
determinarse su origen a pesar de que el usuario haya hecho todo lo que estuvo en sus manos para ello (véase la
seccion 3.3 del documento de orientacion). No obstante, el usuario debe ser consciente de que, si surge nueva informacién
que permita determinar cudl fue el pais proveedor, deben respetarse las disposiciones del articulo 4, apartado 5.

En muchos casos es preciso identificar el material, incluso por medio de secuencias de ADN; esto puede permitir a las
autoridades localizar geograficamente el origen del material. El uso de datos de secuencias de ADN a efectos de
identificacion no se considera que entre en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE y se analiza mds adelante
en la seccion 6.

3. ALMACENAMIENTO Y GESTION DE COLECCIONES (%)

El almacenamiento de recursos genéticos en una coleccion publica o privada (independientemente de que se haya accedido
a ellos en condiciones in situ —en un mercado o una tienda en el pais de origen— o en una coleccién ex situ) no lleva
aparejados trabajos de investigacion y desarrollo de la composicién genética o bioquimica de los recursos genéticos. Por lo
tanto, esas actividades no constituyen utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE (véase la seccién 2.3.3.1 del
documento de orientacién). No obstante, siguen siendo aplicables las exigencias legales en materia de APB del pais en el
que se recoge el material.

() Como recordatorio, a lo largo del presente documento se parte de la hipétesis de que se accede a los recursos genéticos en un pais que
es Parte en el Protocolo de Nagoya y que ha establecido medidas de acceso a recursos genéticos y a conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos, y que se han cumplido todas las demds condiciones geogréfica y temporales. Ademds, se presume que
se cumplirdn y transferirdn a los usuarios posteriores las obligaciones contractuales y de cualquier otro tipo que imponga otra
legislacion, si procede. Esto no vuelve a repetirse en cada caso.
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(Sector farmacéutico) (*)Almacenamiento de patégenos a la espera de una decisién sobre su uso en una vacuna

En el marco de unos sistemas de vigilancia mundial, se aisla, en varios paises, una serie de patdgenos de sus hospedadores y, tras un
andlisis epidemioldgico, se considera que constituyen una amenaza potencial para la salud piiblica. El andlisis inicial no deja claro
qué cepas, en su caso, serdn necesarias para el desarrollo de una vacuna. No obstante, la amenaza se considera lo suficientemente
grave como para que la OMS y gobiernos de todo el mundo soliciten que se preparen vacunas y pruebas de diagndstico. Por
consiguiente, esos patdgenos se recogen y almacenan en una coleccion ya existente, y se procede a su intercambio con otras
colecciones.

No se considera que la creacion de una coleccion de patdgenos con el objetivo de utilizarlos en caso de que surja la necesidad
constituya una utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE. No obstante, si en una fase posterior los candidatos a
vacunas se utilizan para desarrollar una vacuna, esto es una actividad de investigacion y desarrollo sobre la composicidn genética o
bioquimica del recurso genético y entraria en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE.

Antes de almacenar recursos genéticos adquiridos en una coleccion, es practica habitual que los titulares de las colecciones
verifiquen la identidad de esos recursos genéticos y evaliien su estado de salud y la presencia de agentes patégenos. Esas
actividades forman parte integrante de la gestion de la coleccién y se considera que estdn relacionadas con esa gestion (o se
llevan a cabo en apoyo de ella). Por lo tanto, esas actividades no constituyen utilizacion en el sentido del Reglamento APB de
la UE (véase la seccion 2.3.3.1 del documento de orientacion).

(Titulares de colecciones) Almacenamiento de recursos genéticos como depdsito de seguridad

Una coleccién de cultivos ofrece un servicio confidencial de depdsito de seguridad a cambio de una tasa. Empresas y otros organismos
pueden depositar material bioldgico en una parte de acceso restringido de la coleccién mediante un contrato, en virtud del cual todos
los derechos y obligaciones sobre el material corresponden exclusivamente al depositante, y los materiales no suelen ser transferidos a
terceros ni utilizados para investigacién y desarrollo por la propia coleccion. Todo el stock que va a almacenarse lo envia el
depositante a la coleccion o bien lo crea la propia coleccién haciendo que se multiplique el material enviado por el depositante. Si la
coleccién extrae ADN y lo secuencia, solo lo hace por motivos de identificacion o verificacion.

La manipulacién, el almacenamiento y los controles de calidad (incluida la verificacion por extraccion de ADN y su secuenciacion
tras la admision) en el marco del servicio no se consideran utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE. Puesto que ni el
depositante ni la coleccion son usuarios en el sentido del Reglamento APB de la UE, no les son aplicables las obligaciones que
impone el articulo 4, apartado 3, del Reglamento de transferir y buscar informacion pertinente sobre el material. Si los
depositantes solicitan a la coleccién de cultivos que envie las cepas a terceros, es buena prdctica que el titular de la coleccién remita
el tercero al depositante para que este le informe de las condiciones APB de acceso.

Una buena préctica general de los titulares de colecciones en el momento de la recepcion de material es comprobar si los
permisos originales de recogida de los recursos genéticos (de exigirse) autorizan su suministro a usuarios terceros y, en tal
caso, deben poner a disposicion de los usuarios potenciales la informacién sobre los permisos y entregérsela junto con el
material. Si en los permisos no se autoriza la transferencia de material a terceros, este no podrd entregarse de acuerdo con
las condiciones establecidas en el permiso. En el catdlogo podria hacerse una referencia a la autoridad nacional competente
(ANC) que emiti6 el permiso original, de manera que el usuario potencial pudiera ponerse en contacto con esa autoridad
para solicitar un nuevo permiso y negociar un nuevo contrato (condiciones mutuamente acordadas) para acceder a
material de la coleccién o a un recurso genético en el pais de origen.

() Cuando los ejemplos van precedidos de una referencia a un sector en el titulo, esto significa que el ejemplo procede de ese sector; no
obstante, la interpretacion es aplicable también a otros sectores.
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(Titulares de colecciones) Condiciones de transferencia en el Acuerdo de Transferencia de Materiales
(ATM) (')

Se aislan cepas fingicas de poblaciones silvestres de un pais proveedor, y esas cepas se depositan en una coleccion publica en
Alemania. De acuerdo con el ATM, las cepas pueden suministrarse a terceros tinicamente para fines de investigacién no comercial.
La coleccién piiblica de Alemania no realiza ningtin trabajo de investigacion y desarrollo con las cepas (por lo tanto, no es usuario).
Asi pues, la actividad de la coleccion alemana no entra en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE. No obstante, la
coleccién estd vinculada por el ATM, que estipula que las cepas pueden suministrarse a terceros tnicamente para fines de
investigacién no comercial. Por consiguiente, en relacion con el ATM, la coleccién debe informar a los usuarios potenciales de que
el material solo puede utilizarse para esos fines.

A veces, el material depositado en una coleccién publica debe ponerse a disposicién de terceros para fines de investigacion
no comercial, por ejemplo, para cumplir el requisito de publicacién valida de una nueva especie de acuerdo con las normas
de nomenclatura. En ese caso, una buena préctica seria obtener la autorizacion del pais proveedor para transferir el material
a terceros antes de su depdsito.

(Titulares de colecciones) Restricciones al suministro a terceros

Una coleccion de cultivos piiblica adquiere cepas a través de un taxdnomo de una universidad en el pais X (pais proveedor). El
taxdnomo recogid las cepas al amparo de un permiso que autorizaba la puesta en comiin de recursos genéticos con investigadores
extranjeros (como el personal de la coleccién del pais Y), pero no el suministro posterior de material a terceros. El personal de la
coleccién descubre varias especies nuevas, pero, a fin de cumplir el requisito de publicacion vdlida de acuerdo con las normas de
nomenclatura, el material tipo de las nuevas especies no solo deberd estar depositado en una coleccién piblica, sino que también
deberd ponerse a disposicién de terceros para fines de investigacion no comercial. Se recomienda que, en una situacion como esta, el
depositante se ponga en contacto con la autoridad nacional competente (ANC) del pais proveedor para acordar un nuevo acuerdo
(CEP y CMA) que permita el depdsito del material en la coleccion piblica y establezca las condiciones de suministro a terceros. Si
se autoriza la transferencia a terceros, la coleccion puede distribuir entre ellos el material de acuerdo con los términos establecidos.

Los titulares de colecciones tienen la posibilidad de solicitar (a la ANC de su Estado miembro designada con arreglo al
Reglamento APB de la UE) la inclusion de su coleccidn, o parte de ella, en el registro de colecciones de la UE (articulo 5 del
Reglamento APB de la UE).

Los titulares de colecciones incluidas en el registro de colecciones de la UE tienen la obligacién de suministrar recursos
genéticos y la informacion asociada Gnicamente con la documentacion adecuada (CFP y CMA, en su caso) y de conservar
registros de todas las muestras de recursos genéticos y la informacién asociada que se haya proporcionado a terceros para
su utilizacion. Una situacién especial se da cuando el material que se deposita es de origen confidencial, como la que se
expone en el ejemplo siguiente.

(Titulares de colecciones) Depdsito de materiales de origen confidencial en una coleccin registrada

Un cientifico quiere depositar una cepa flingica en una coleccién de cultivos piiblica que estd inscrita en el registro de colecciones de la
UE y no desea revelar el pais de origen de esa cepa, ya que toda la informacion sobre su procedencia es confidencial. Por consiguiente,
la coleccion no dispondrd de informacidn sobre las condiciones de acceso a la cepa fiingica. Por lo tanto, esa cepa, si va a entregarse a
terceros para su utilizacion, no debe incluirse en la parte registrada de la coleccion. De conformidad con el articulo 5, apartado 3,
letra b), del Reglamento APB de la UE, una coleccién registrada puede suministrar a terceros para su utilizacién recursos genéticos
acompafiados siempre de documentacion que demuestre que se ha accedido a los recursos genéticos y a la informacion asociada
conforme a los requisitos legales y reglamentarios aplicables en materia de acceso y de participacion en los beneficios y, si procede,
en condiciones mutuamente acordadas. Las colecciones no registradas no estdn sujetas a las condiciones establecidas en el
articulo 5, apartado 3, letra b), del Reglamento APB de la UE.

(*) Un Acuerdo de Transferencia de Materiales (ATM) es un contrato entre un proveedor y un destinatario de material, en el que se
especifican las condiciones de la transferencia de dicho material. Contempla los derechos y obligaciones del proveedor y del
destinatario y precisa cémo se distribuirdn los beneficios.
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4. CRIA Y MULTIPLICACION ()

Se considera que las meras actividades de cria y cultivo de recursos genéticos (sin seleccion deliberada), por ejemplo, de
microorganismos o insectos para el control de plagas o de animales de granja, no llevan aparejados trabajos de
investigacién y desarrollo de la composicion genética o bioquimica del recurso genético y, por tanto, no constituyen
utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE. La optimizacién de las condiciones en las que se crian o cultivan
recursos genéticos tampoco se considera utilizacion.

(Sector de los plaguicidas bioldgicos y los bioestimulantes) Cria/cultivo (incluida la multiplicacion) de plaguicidas
biolégicos o bioestimulantes para fines de conservacion y reproduccion (incluidos los «servicios de amplificaciony)

Se ha obtenido un plaguicida bioldgico o un bioestimulante en el campo o de una coleccién ex situ, y ese agente se cria/cultiva para
garantizar su conservacion y reproduccion.

La cria/cultivo (incluida la multiplicacion) de plaguicidas biolégicos o de bioestimulantes con fines de conservacion y reproduccién
no implica investigacién y desarrollo de la composicion genética o bioquimica de los recursos genéticos, aunque pueda haber una
alteracién genética (no intencional). Por consiguiente, esa actividad no constituye una utilizacion en el sentido del Reglamento APB
de la UE.

(Sector de los plaguicidas bioldgicos y los bioestimulantes) Optimizacién de las condiciones de cria/cultivo de
organismos

La optimizacion de las condiciones de cria o cultivo de plaguicidas bioldgicos y bioestimulantes se realiza normalmente durante
estudios de laboratorio en condiciones controladas. La optimizacion se dirige a obtener una mayor reproduccion (por ejemplo, del
contenido en células de una bacteria beneficiosa) o produccion de un compuesto bioquimico.

La optimizacion de las condiciones de cria o cultivo no lleva aparejados trabajos de investigacion y desarrollo de la composicion
genética o bioquimica de los recursos genéticos, aunque durante ese proceso puedan producirse cambios (no intencionales) en la
composicién genética de esos recursos. Por consiguiente, esa actividad no constituye una utilizacion en el sentido del Reglamento
APB de la UE. No obstante, si en el proceso de optimizacién se crean genotipos nuevos y mejorados, se considerard que la seleccion
de dichos genotipos constituye una utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE.

5. INTERCAMBIO Y TRANSFERENCIA (%)

Tras el acceso inicial a recursos genéticos por una parte, es muy comiin en todos los sectores en los que se utilizan recursos
genéticos que esa primera parte transfiera a un tercero esos recursos, ya sea en su forma original o tras haber introducido
cambios genéticos (como una mutacion, seleccion, hibridacién o aislamiento), asi como los derivados obtenidos de los
recursos genéticos a los que se ha accedido. En la transferencia de recursos genéticos pueden intervenir entidades tanto del
sector publico como del sector privado. En todos los casos, la transferencia de un recurso genético puede ir acompariada de
la transferencia de los conocimientos asociados, que pueden incluir conocimientos tradicionales asociados a los recursos
genéticos obtenidos por la parte que accedié a ellos en primer lugar, asi como conocimientos adquiridos durante la
utilizacién del recurso genético. Por ejemplo, los criadores de animales de la UE proporcionan habitualmente animales
reproductores u otros tipos de recursos genéticos (como esperma) a clientes de su propio pais y de otros paises, incluidos
los Estados miembros de la UE; asimismo, las muestras de plantas a las que se ha accedido pueden ofrecerse sin cambios a
los usuarios potenciales de los sectores de la mejora vegetal, de los materiales forestales de reproduccién, de los productos
farmacéuticos y de los cosméticos.

(®) Como recordatorio, a lo largo del presente documento se parte de la hipétesis de que se accede a los recursos genéticos en un pais que
es Parte en el Protocolo de Nagoya y que ha establecido medidas de acceso a recursos genéticos y a conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos, y que se han cumplido todas las demds condiciones geogrificas y temporales. Ademds, se presume que
se cumplirdn y transferirdn a los usuarios posteriores las obligaciones contractuales y de otro tipo que imponga otra legislacion, si
procede. Esto no vuelve a repetirse en cada caso.

(®) Como recordatorio, a lo largo del presente documento se parte de la hipétesis de que se accede a los recursos genéticos en un pais que
es Parte en el Protocolo de Nagoya y que ha establecido medidas de acceso a recursos genéticos y a conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos, y que se han cumplido todas las demds condiciones geogrificas y temporales. Ademds, se presume que
se cumplirdn y transferirdn a los usuarios posteriores las obligaciones contractuales y de otro tipo que imponga otra legislacion, si
procede. Esto no vuelve a repetirse en cada caso.
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El intercambio puede considerarse una forma especial de transferencia, en la que dos partes intercambian al menos dos
recursos genéticos, a menudo mds de dos. El intercambio es muy comin entre agentes especificos, por ejemplo, los
titulares de una coleccién en el sector piiblico, como jardines botdnicos, parques zooldgicos, bancos de genes, biobancos y
colecciones de cultivos, que comparten todos ellos el mandato de mantener tipos concretos de recursos genéticos con fines
de conservacion, investigacién, educacién piiblica o utilizacién posterior por terceros. Algunos de los intercambios entre
titulares de colecciones tienen por objeto crear copias de seguridad u otros métodos de evitar la pérdida de diversidad
genética. Aunque se conserven en colecciones especificas, los recursos genéticos pueden experimentar cambios genéticos
aleatorios o especificos, parte de los cuales puede pasar desapercibida para el titular de la coleccién.

Ademds, el intercambio es muy comtn entre otras partes publicas y privadas de distintos sectores, en particular entre partes
con programas similares de investigacion y desarrollo, a menudo con la intencién de ampliar la base de recursos genéticos
con la que pueden realizarse trabajos de investigacion y desarrollo. Pueden producirse transferencias e intercambios
repetidos de recursos genéticos durante periodos de tiempo prolongados.

Algunas transferencias e intercambios pueden implicar pagos u otras contrapartidas, mientras que otros se realizan en
condiciones de igualdad. El historial de transferencias anteriores de algunos recursos genéticos puede estar descrito
pormenorizadamente, pero en algunos otros casos puede no existir un historial tan claro.

El comercio, la transferencia y el intercambio no constituyen investigacién y desarrollo de la composicién genética o
bioquimica de los recursos genéticos implicados y, por tanto, no entran en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de
la UE. Por consiguiente, una persona, como un comerciante, que solo transfiere material no es un usuario en el sentido del
Reglamento APB de la UE (véase también el punto 2.4 del documento de orientacién). Esa persona no tiene obligaciones en
virtud del Reglamento APB de la UE. No obstante, puede estar sujeta a obligaciones contractuales pactadas en el momento
en que se accedié al material, y probablemente tendrd que facilitar informacién a los usuarios posteriores para que estos
puedan cumplir sus obligaciones de diligencia debida. Cualquier transferencia de un recurso genético debe cumplir las
condiciones contractuales establecidas con respecto al recurso genético correspondiente, que pueden imponer la
celebracién de un contrato con el receptor de esa transferencia.

(Titulares de colecciones) Programa de cria de un parque zooldgico

En el marco de un programa de cria, un parque zooldgico de la UE obtiene un animal de un parque zoolégico de otro pais. Ambos
200s son socios oficiales en el programa de cria. La cria para conservar una poblacién sostenible de animales genéticamente viable y
el establecimiento subyacente de relaciones genéticas no se considera utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE, ya que
su tinico objetivo es asegurar la supervivencia de la (sub)especie o la poblacion y, por tanto, no genera ninguna obligacion de
diligencia debida con arreglo al Reglamento APB de la UE.

Cuando un recurso genético se transfiere en la misma forma en la que se obtuvo, esa transferencia no lleva aparejada
ninguna utilizacién. No obstante, la situacién cambia en el caso de la transferencia de productos que se han desarrollado a
partir de recursos genéticos en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE, pero que atin no han alcanzado la fase
final de desarrollo (productos que también pueden denominarse «productos semielaborados» o «productos en fase de
desarrollo»). En el caso de la mejora vegetal o animal, esos productos semielaborados o productos en fase de desarrollo
también pueden ser recursos genéticos. En tal situacion, la parte que llevé a cabo el trabajo de investigacion y desarrollo
que dio lugar al producto semielaborado y a su transferencia posterior es un usuario en el sentido del Reglamento APB de
la UE. Por ejemplo, un obtentor puede vender productos semielaborados a otras empresas de mejora vegetal, en caso de
que esos recursos genéticos no sean pertinentes para sus propios programas de mejora o como manera de generar
ingresos. Una transferencia similar de productos semielaborados a partir de recursos genéticos también puede darse en
otros sectores, como los de los alimentos y piensos, el farmacéutico y el de los cosméticos. Si la parte que interviene en
segundo lugar en la cadena desarrolla el producto semielaborado y lleva a cabo actividades de investigacién y desarrollo,
esa parte también es usuaria en el sentido del Reglamento APB de la UE. Si las actividades de investigacién y desarrollo del
segundo usuario dan lugar a un producto listo para ser comercializado, solo ese segundo usuario tiene la obligacién de
presentar una declaracion de diligencia debida (véase el articulo 6, apartado 2, del Reglamento de Ejecucion). No obstante,
si el producto semielaborado se ofrece a otras partes en el mercado abierto, su creador tendrd la obligacién de presentar
una declaracion de diligencia debida.



12.1.2021 Diario Oficial de la Unién Europea C 13/39

6.  IDENTIFICACION Y CARACTERIZACION DE ORGANISMOS Y OTRAS ACTIVIDADES AL INICIO DE LA CADENA
DE VALOR ()

6.1. Identificacion taxonémica de organismos e investigacion taxonémica

La identificacién taxondmica de organismos y la investigacién taxondmica se tratan brevemente en la seccién 2.3.3.1 del
documento de orientacién. Cabe sefialar que la «dentificaciéon taxonémica» y la «dentificacién» no implican procesos
distintos. La identificacién de organismos es el proceso mediante el cual se da nombre a una muestra, es decir, se asigna a
un taxon, de ahi el adjetivo «taxondmica». El nombre puede corresponder a la cepa, especie, género o a otra categoria en
funcion de la precision de la identificacion, pero en todos los casos asignard ese organismo a un taxén, aun cuando dentro
de ese taxén no se le pueda dar un nombre cientifico formal.

La investigacién puede exigir la identificacion y, en ocasiones, una descripcion informal o formal de los recursos bioldgicos
o genéticos (organismos) objeto de estudio. Puede ser necesario realizar una descripcién e identificacién taxondmicas a
nivel de especies y de variedades para variedades vegetales en horticultura y agricultura, una identificacién de cepas en el
caso de organismos microbianos, una asignacion de raza en la mejora animal o a nivel de poblacién en el caso de animales
y vegetales en el contexto, por ejemplo, de un trabajo medioambiental.

Durante el proceso de identificacién taxondémica, las especies no descritas pueden reconocerse y describirse, y la
descripcion formal supone proporcionar un nuevo nombre cientifico (y publicarlo en una revista cientifica o en una
publicacién en linea y suministrar datos de la secuencia de ADN a una base de datos publica). La identificacién taxonémica
puede basarse en una combinacién de caracteres morfoldgicos y moleculares, o tinicamente de datos de secuencias de ADN
obtenidos mediante secuenciacién del genoma completo o codigos de barras de ADN. La utilizacién de genomas para la
identificacion de organismos estd aumentando, por ejemplo, en el caso de bacterias patogenas que afectan a la salud
humana, ya que permite una discriminacion de cepas rdpida y con un alto nivel de detalle.

En las colecciones microbioldgicas, no pueden aceptarse recursos genéticos que no hayan sido identificados
taxonémicamente, al menos en el nivel minimo, y la caracterizacién molecular forma parte del proceso més avanzado de
identificacién y control de calidad. Los recursos genéticos (especimenes que van a ser identificados taxonémicamente)
suelen transferirse a nivel internacional para que los analicen tax6nomos especializados.

La identificacién taxondmica de recursos bioldgicos o genéticos mediante anélisis morfologicos o moleculares, incluso
mediante la secuenciacion del ADN, no se considera una utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE, ya que no
implica el descubrimiento de propiedades bioquimicas o genéticas especificas (véase la seccion 2.3.3.1 del documento de
orientacion; por «propiedades» se entiende aqui «funciones»). No «genera nuevos hallazgos sobre las caracteristicas de los
recursos genéticos que sean (potencialmente) beneficiosos para hacer avanzar el proceso de desarrollo del producto», tal
como se formula en la «prueba de fuego» (véase la seccion 2.3.3.1 del documento de orientacion). En lugar de ello, la
secuencia de ADN o ARN se utiliza como herramienta para identificar el organismo. Del mismo modo, las pruebas
genealdgicas en la mejora animal pueden considerarse una simple identificacion, distinta de la investigacion y el desarrollo
y, por lo tanto, no estdn incluidas en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE. El descubrimiento, la
descripcién y la publicacién de nuevas especies tampoco se consideran utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la
UE, si se llevan a cabo sin unos trabajos suplementarios de investigacion sobre la composicion genética o bioquimica de
los recursos genéticos para descubrir o hacer uso de las propiedades (funciones) de los genes. Los paises proveedores
pueden establecer condiciones en el CFP o en las CMA sobre la generacion, el almacenamiento, la publicacién o la
distribucién de datos de secuencias digitales obtenidos a partir de ese recurso genético. Esas condiciones siguen siendo
aplicables aun cuando las actividades no entren en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE.

No obstante, si la identificacién o la descripcion taxonémica de un organismo se combina con trabajos de investigacién
sobre su composicién genética o bioquimica especifica, en concreto sobre la funcién de los genes, esto se consideraria
utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE (véase la seccion 2.3.3.1 del documento de orientaci6n).

(') Como recordatorio, a lo largo del presente documento se parte de la hipétesis de que se accede a los recursos genéticos en un pais que
es Parte en el Protocolo de Nagoya y que ha establecido medidas de acceso a recursos genéticos y a conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos, y que se han cumplido todas las demds condiciones geogrificas y temporales. Ademds, se presume que
se cumplirdn y transferirdn a los usuarios posteriores las obligaciones contractuales y de otro tipo que imponga otra legislacion, si
procede. Esto no vuelve a repetirse en cada caso.
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(Investigacion piiblica) Identificacion taxondmica de patégenos humanos u organismos asociados

En el trabajo analitico realizado en laboratorios nacionales, puede ser necesario analizar la secuencia de ADN, por ejemplo, para
determinar la presencia de factores de virulencia o resistencias a agentes antimicrobianos previamente derivados. Serd necesario
acceder a recursos genéticos (especimenes que van a ser identificados) que, con frecuencia, se transferirdn a nivel internacional para
que los analicen taxonomos especializados. El material justificativo identificado [muestras conservadas de los especimenes
originales (recurso genético)] se deposita a menudo tanto en el pais proveedor como en el pais en el que se analizd la secuencia de
ADN, si existen repositorios adecuados.

La identificacion taxondmica de los especimenes no se considera utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE, si no incluye
actividades de investigacién y desarrollo sobre la composicion genética o bioquimica de los recursos genéticos, en particular para
descubrir funciones bioquimicas o genéticas especificas. Solo establece la identidad de los recursos genéticos (espécimen) y genera
datos de pasaporte. No obstante, cuando los trabajos de investigacion y desarrollo se centran en la composicion genética o
bioquimica de esos patégenos, incluidos, por ejemplo, los factores de virulencia y los caracteres de resistencia, son aplicables las
obligaciones de diligencia debida.

(Sector farmacéutico) Investigacion de la funcion genética descubierta en un estudio taxonémico

Un instituto de investigacion efectiia la secuenciacion genética de un organismo con fines de identificacion taxondmica. El andlisis
posterior de la secuencia genética y la funcionalidad codificada por esos genes realizado por la misma organizacién revela nuevas
estructuras de genes de anticuerpos potencialmente itiles. Esta linea de investigacion posterior condujo a la utilizacion de
inmunocitos del organismo para desarrollar nuevos productos de anticuerpos. La identificacion taxondmica no se considera
utilizacidn en el sentido del Reglamento APB de la UE. No obstante, tras la identificacion taxondmica inicial, el recurso genético se
utiliza para el desarrollo de productos, recurriendo a la funcién genética. Los trabajos de investigacion y desarrollo realizados en este
proceso si constituyen una utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Sector de los cosméticos) Identificacion taxonémica de un organismo y descubrimiento posterior de funciones
bioquimicas de sus genes

Una empresa de cosméticos quiere conocer el nombre de una especie que le interesa investigar y realiza la secuenciacion del ADN de
especimenes con fines de identificacion taxondmica. Tras la identificacién taxondmica con secuenciacion del ADN se efectila otro
andlisis funcional de uno de los genes secuenciados, con la intencién de descubrir nuevas funciones bioquimicas de sus productos de
posible uso. Ese andlisis revela la presencia de nuevas proteinas potencialmente ttiles, que luego se utilizan para desarrollar
ingredientes cosmeéticos.

Puesto que el andlisis prosiguié después de la identificacion taxonémica para analizar la funcién de un gen y sus productos, esa
actividad se considera utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Investigacion piiblica) Reconstruccion de redes tréficas utilizando la codificacion de barras de ADN de plantas e
insectos herbivoros obtenidos en condiciones in situ

Un proyecto de investigacion crea una biblioteca de referencia de cédigos de barras de ADN de la flora local con el fin de identificar
de qué plantas se alimentan qué especies de insectos herbivoros. Se toman muestras en el campo de la flora local del pais proveedor.
En una segunda fase, se toman muestras de insectos herbivoros y se secuencia, de su intestino o hemolinfa, la misma regién del
codigo de barras utilizada para crear la biblioteca de referencia sobre las plantas. Las secuencias resultantes se comparan con la
biblioteca de referencia para determinar de qué plantas se alimentaron los insectos. El resultado es un mapa de la red trdfica entre
los productores primarios y los insectos herbivoros que muestra las relaciones simples (especialistas) y miiltiples (generalistas) y
nuevos conocimientos sobre la biologia (plantas alimenticias) de las especies de insectos.

Los codigos de barras de ADN se utilizan en dos etapas, en primer lugar para crear una biblioteca de referencia y una herramienta
de identificacion, sobre la base de las plantas identificadas muestreadas, y en segundo lugar, para identificar especies vegetales a
partir de material ingerido y en descomposicion parcial en el intestino de insectos, algo que no habria sido posible hacer recurriendo
a la morfologia. Esta actividad solo utiliza secuencias de ADN a efectos de identificacion. Aunque la investigacion genera nuevos
conocimientos ecoldgicos sobre las especies estudiadas, esos trabajos no conducen a la comprension de funciones genéticas de los
recursos genéticos examinados y, por tanto, no constituyen utilizacién en el marco del Reglamento APB de la UE. Véase asimismo
la seccién 6.6.
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(Titulares de colecciones; sector de los alimentos y piensos) Secuenciacién del genoma completo

Una empresa compra a una coleccién de cultivos diez cepas microbianas de identidad desconocida. La empresa importa las cepas a la
UE, lleva a cabo una secuenciacion del genoma completo para la clasificacién taxonémica de las cepas y deposita estas iiltimas en su
propia coleccion de cultivos. Algunos afios después, la empresa analiza la secuencia genémica de una de las cepas en biisqueda de
posibles genes de lipasa, y uno de los genes candidatos de lipasa extraidos de la cepa original se utiliza para generar una cepa de
produccidn comercial de esa lipasa concreta.

La secuenciacion del genoma completo a efectos de clasificacion taxondmica no se considera por si sola una utilizacion en el sentido
del Reglamento APB de la UE, ya que no se estudia la funcién de los genes. No obstante, el andlisis posterior de la secuencia
gendmica de los genes candidatos para la produccion comercial y la generacién de un organismo de produccion de la enzima
candidata implica trabajos de investigacion y desarrollo sobre la composicién genética o bioquimica de un recurso genético, en
particular el estudio de la funcién de determinados genes, por lo que estas actividades entran en el dmbito de aplicacion del
Reglamento APB de la UE.

(Investigacion piiblica) Andlisis de metacédigos de barras de ADN ambiental de muestras de agua para determinar
el niimero de especies de peces presentes

Se toman muestras de agua de un rio para determinar el niimero de especies de peces presentes en él. Se utiliza el ADN liberado al
agua por organismos. Para obtener un inventario de la biodiversidad, se purifica el ADN de las muestras de agua, se buscan y
secuencian marcadores de ADN, y las secuencias encontradas se clasifican taxondmicamente compardndolas con las secuencias de
referencia de una base de datos. No se estudia la funcién de los genes. Puesto que solo se utiliza la secuencia y no se estudian ni se
tienen en cuenta las funciones, esos estudios de inventario no constituyen una utilizacién en el marco del Reglamento APB de la UE.

6.2. Caracterizacion

Caracterizaci6n es la descripcion y documentacion de la naturaleza o las caracteristicas distintivas de recursos genéticos. La
caracterizaciéon de un recurso genético adquirido constituye, por regla general, un primer paso bdsico que precede a la
realizacién de otras actividades. Por ejemplo, forma parte de la identificacién y el control de calidad, practica habitual en
las colecciones de microbios. Si la caracterizacién y la comparacion no conducen al descubrimiento de funciones genéticas
o bioquimicas especificas, entonces no generan «nuevos hallazgos sobre las caracteristicas de los recursos genéticos que
sean (potencialmente) beneficiosos para hacer avanzar el proceso de desarrollo del producto», tal como se formula en la
«prueba de fuego» (véase la seccién 2.3.3.1 del documento de orientacion). En tales casos, la caracterizaciéon no se
considera utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE.

No obstante, si la caracterizacion o la descripcién de un recurso genético se combina con trabajos de investigacién sobre
sus propiedades genéticas o bioquimicas especificas, esto se considera utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la
UE (véase la seccion 2.3.3.1 del documento de orientacion).

(Titulares de colecciones; mejora animal) Determinacion de la biodiversidad entre poblaciones y dentro de ellas

Se realiza un estudio para determinar la distancia genética entre razas y la homogeneidad dentro de ellas. Ese estudio puede dar
lugar a una serie de recomendaciones sobre gestion de la poblacion, pero no caracteriza las funciones genéticas o bioquimicas de los
genes dentro de cada raza. El andlisis y la descripcion pueden no referirse al organismo en su conjunto. Por ejemplo, en el caso de la
mejora animal, el ADN puede extraerse de muestras de sangre individuales y genotiparse con un chip SNP piblico para calcular
distancias genéticas. Esto no facilita informacion sobre el fenotipo o el rendimiento (por ejemplo, crecimiento, reproduccién o
productividad), porque los marcadores SNP se eligieron sobre la base de los polimorfismos entre razas de la especie. Los recursos
genéticos se utilizan para la clasificacion y la identificacion, pero no para buscar un cardcter genético particular (expresion
funcional genética) de una raza correlacionado con uno o varios genes o para realizar una seleccion sobre esa base. Por
consiguiente, esto no constituye utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE.
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(Mejora animal) Caracterizacién de un recurso genético que proporciona conocimientos aplicables a la mejora

Una serie de empresas privadas de mejora e instituciones puiblicas de investigacion participan en unos trabajos de caracterizacion
genotipica y fenotipica con el fin de comprender las variaciones genéticas dentro de razas y lineas de reproduccion y entre ellas.
Entre los métodos moleculares empleados se incluye el andlisis de marcadores genéticos o de datos de la secuencia gendmica
(completa). Los andlisis fenotipicos pueden consistir en algiin tipo de registro del rendimiento y en el uso de herramientas
bioquimicas y otros instrumentos de medicion. Esas actividades también pueden llevarse a cabo con el propésito y en el contexto de
la seleccion de genomas completos, lo que permite predecir valores de mejora tinicamente sobre la base de informacion del ADN.

La informacion obtenida del genotipado, del andlisis de la secuencia de ADN, asi como de la caracterizacién fenotipica, y el andlisis
posterior de ese tipo de datos, refuerzan los conocimientos sobre recursos genéticos especificos mediante el conocimiento de los
caracteres y sus genes asociados y crean valor afiadido y beneficios potenciales para el criador. Esas actividades también son
esenciales para todas las estrategias de seleccion de genomas completos, ya que permiten estimar el valor de mejora de cada animal
(recurso genético) y proporcionan una base slida para la seleccion. Esos trabajos se consideran investigacion y desarrollo de la
composicién genética o bioquimica de los recursos genéticos implicados y, por tanto, entran en el dmbito de aplicacion del
Reglamento APB de la UE. El hecho de que tal actividad sea una actividad estandar no es dbice para que sea uno de los primeros
pasos de la investigacion y el desarrollo.

Investigacién de funciones genéticas: especies introducidas establecidas

Una especie de pez se introdujo intencionadamente de un pais a otro en la década de los sesenta para la pesca, y esa especie ha
establecido una poblacion viable en el segundo pais. Los especimenes vivos del pez del segundo pais se obtienen en un consorcio de
investigacién que quiere secuenciar el genoma de la especie y publicar un mapa genético para indicar los genes y sus funciones.

La actividad de investigacion puede considerarse un trabajo de investigacion y desarrollo de la composicién genética o bioquimica de
los recursos genéticos y, por tanto, entra en el dmbito de aplicacidn del Reglamento APB de la UE. Puesto que el pez estd establecido
en el segundo pais y se ha accedido a los especimenes en condiciones in situ en ese pais, es este el que debe considerarse pais
proveedor, y el usuario debe ponerse en contacto con €l para aclarar si debe obtener el consentimiento fundamentado previo y
establecer condiciones mutuamente acordadas.

(Sector de los plaguicidas bioldgicos y los bioestimulantes) Caracterizacion fisicoquimica de extractos y sustancias
(tipos de compuestos activos presentes) para utilizarlos como plaguicidas bioldgicos o bioestimulantes

Se han extraido de un recurso genético extractos y sustancias que van a utilizarse como plaguicidas bioldgicos o como
bioestimulantes y que estdn amparados por un CEP y unas CMA. Se procede a su caracterizacién para determinar la funcién y
estructura quimicas de los compuestos para su uso como plaguicidas bioldgicos o bioestimulantes. Esta actividad lleva aparejados
trabajos de investigacion y desarrollo de la composicién genética o bioquimica de los derivados de recursos genéticos. Va mds alld de
la mera descripcidn y, por tanto, constituye utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE. (Véase también la seccién 2.3.4
del documento de orientacion, sobre derivados, en la que se ofrece mds informacion).

La caracterizacién también incluye la expresién genética. La investigacién en un contexto comercial y no comercial puede
realizarse especificamente para descubrir la expresion genética, tanto por medios morfol4gicos (estudio de fenotipo) como
bioquimicos. También puede tener por objeto conocer el contexto genético de los caracteres de interés para determinar
cuéles son los genes, complejos de genes o secuencias y mecanismos reguladores de su expresién que intervienen. Ese
andlisis de caracteres, aunque se lleve a cabo con fines no comerciales, se considera incluido en el dmbito de aplicacion del
Reglamento APB de la UE. No obstante, el examen de las caracteristicas morfoldgicas por si solo, si no se estudian ni se usan
las influencias genéticas sobre la morfologfa, no se considera investigacién y desarrollo de la composicién genética y
bioquimica del organismo y, por consiguiente, estd fuera de ese dmbito de aplicacion.
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(Investigacion piiblica) Investigacion dirigida a determinar propiedades morfolégicas o anatémicas

El andlisis y la descripcion de las propiedades morfoldgicas y anatomicas de partes de organismos son actividades que se realizan
habitualmente en varias disciplinas de investigacion bioldgica. Los métodos utilizados son, en particular, la microscopia dptica, la
microscopia de barrido electrénico o la microscopia electrénica por transmisién, entre otros. Ninguno de ellos incluye trabajos de
investigacién sobre la composicion genética o bioquimica de los recursos genéticos implicados y, debido a ello, esos métodos no
constituyen utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE. Los resultados de tales actividades podrian ser posteriormente
pertinentes para la investigacién bdsica y la conservacion, por ejemplo, la descripcion taxonémica de especies, pero también para
trabajos ulteriores de investigacion fundamental y aplicada que desemboquen en aplicaciones técnicas y comerciales. Esas
actividades posteriores pueden caer en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE (si se cumplen otras condiciones).

(Investigacion piiblica) Investigacion y desarrollo sobre propiedades mecdnicas y opticas

Un grupo de investigacion adquiere unos especimenes de coledpteros de colores brillantes para estudiar las propiedades mecdnicas y
dpticas de las microestructuras presentes en su primer par de alas. En el plan de investigacidn, se prevé que el estudio dé lugar a
aplicaciones en ingenieria, por ejemplo, gracias al disefio de estructuras similares en nuevos materiales con objeto de intensificar la
resistencia a la abrasion o el lustre (biomimesis o biomimética).

Las actividades se consideran investigacion y desarrollo y se realizan con recursos genéticos. No obstante, los trabajos de
investigacién y desarrollo se centran en sus propiedades mecdnicas u Gpticas, que dependen de factores ambientales, pero no en la
composicién genética o bioquimica de esos recursos genéticos. Por consiguiente, la actividad de investigacion no se considera
utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE y queda fuera de su dmbito de aplicacién.

(Mejora animal) Investigacion cientifica bdsica del contexto genético de caracteres

Se lleva a cabo una serie de trabajos de investigacién cientifica especificamente sobre el contexto genético de caracteres de interés en
animales reproductores para determinar cudles son los genes, complejos de genes o secuencias y mecanismos reguladores de su
expresién que intervienen. Esos trabajos de investigacion pueden ser de cardcter publico, ptblico-privado o privado, generar nuevos
conocimientos, crear valor afiadido y beneficios potenciales para el criador y, en dltima instancia, dar lugar a aplicaciones
comerciales.

La investigacion genética sobre determinados caracteres de interés incluye un estudio detallado del genoma de los individuos en
relacion con caracteres (sobre la base de la expresién genética) identificados en los objetivos de mejora para alcanzar ciertos
resultados. Esas actividades, por tanto, se considera que constituyen utilizacién y, por tanto, entran en el dmbito de aplicacién del
Reglamento APB de la UE.

(Investigacion piiblica) Trabajos de investigacion sobre la funcién de unos genes encontrados en especies forestales,
que no llevan aparejado ningiin desarrollo ulterior

En un proyecto de investigacién se estudia la funcién genética y bioquimica de unos recursos genéticos a los que se ha accedido, se
identifican caracteres especificos y se determina su contexto genético. Los investigadores que participan en esos trabajos no prevén
desarrollar en el futuro ningiin producto o aplicacidn comercial de los resultados de sus investigaciones. Se limitan a publicar los
frutos de la investigacion en foros cientificos.

Las actividades de investigacion que llevan aparejado un analisis de la composicién genética o bioquimica de los
recursos genéticos se consideran utilizacién. Por consiguiente, esos trabajos entran en el dmbito de aplicacién del
Reglamento APB de la UE, y los investigadores deben cumplir las obligaciones de diligencia debida,
independientemente de que prevean o no desarrollar productos.
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(Mejora vegetal) Virulencia de patégenos

Un patdgeno es objeto de investigacién y desarrollo por una empresa especializada en asesoramiento horticola, en particular
mediante el estudio de su ADN. Se estudian las diferencias genotipicas y fenotipicas entre cepas de patigenos en cuanto a su
virulencia.

Esos estudios, que llevan aparejados trabajos de investigacién sobre la composicién genética o bioquimica de recursos genéticos (en
relacion con la virulencia), constituyen investigacién y desarrollo en el sentido del Reglamento APB de la UE y, por tanto, entran
en su dmbito de aplicacion. Si el estudio consiste en la mera identificacién de cepas y razas de patdgenos y no va mds alld, como en
el caso de la identificacion taxondmica de un patigeno para determinar de qué enfermedad se ha infectado una planta, ello no
constituird una utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE.

6.3. Andlisis filogenéticos

En los andlisis filogenéticos se utilizan muchos métodos de andlisis de todo tipo de datos que mantienen una supuesta
relacion de parentesco: por ejemplo, en lingiiistica, o, en un contexto bioldgico, los aspectos morfoldgicos y quimicos o las
secuencias de nucledtidos (en general, «caracteres»). También pueden analizarse datos de funcionalidad genética, aunque hoy
en dia es atin algo poco habitual.

El resultado de un andlisis filogenético se visualiza en forma de red o diagrama de bifurcacién («<drbol») con las muestras
analizadas (generalmente especies o entidades intraespecificas) en el extremo de cada rama y la disposicién de esas ramas
sugiere relaciones entre ellas. En la practica, un tinico andlisis puede generar cientos o miles de drboles a partir de un solo
conjunto de muestras (matrices sencillas de tipo si-no sobre las condiciones observadas), cada una de las cuales difiere en
cuanto a las relaciones representadas y la probabilidad de explicar lo observado. A veces, el taxénomo seleccionard un solo
arbol para trabajar con €l, y otras utilizard varios; en ocasiones utilizard un programa informatico para generar un «drbol de
consenso» a partir de algunos o todos los demds arboles que tienen la probabilidad mds alta. En principio, todos los drboles
filogenéticos son visualizaciones de andlisis individuales realizados por ordenador. Pueden aplicarse varios enfoques
estadisticos para evaluar las relaciones y, para ello, cada programa informdtico utiliza algoritmos diferentes. Los enfoques
basados en modelos de evolucién distintos pueden dar resultados ligeramente desiguales, especialmente cuando los datos
de diferentes divisiones del genoma o de la secuencia ofrecen interpretaciones contradictorias. Asi pues, los drboles finales
son el resultado tanto del algoritmo analitico como de los datos utilizados.

El diagrama de bifurcacién elaborado se traduce con frecuencia en una hip6tesis de descendencia evolutiva. Esa hipdtesis
puede, a su vez, transformarse en una clasificacion que refleje el orden de ramificacion de las entidades implicadas
(= filogenia). La computacién de un andlisis filogenético se limita a ofrecer una visualizacién en la que se ordenan los
elementos analizados, pero la interpretacion de ese orden corresponde al investigador.

El objeto de la investigacion bioldgica en muchos estudios puede ser el flujo de genes y la diferenciacién genética entre
poblaciones separadas geogrificamente y sus relaciones y singularidad genéticas. El nivel de flujo de genes y de
diferenciacién genética entre poblaciones se mide generalmente con métodos que muestrean loci variables en el genoma.
Otros trabajos de investigacién comparan secuencias genéticas entre especimenes como representantes de especies o de
categorias taxondmicas superiores, como la familia, para investigar su singularidad o su semejanza y, por ende, su
conexi6n potencial.

Por consiguiente, la investigacion que lleva aparejados andlisis filogenéticos que utilizan recursos genéticos puede tener por
objeto encontrar variaciones en la identidad («datos de pasaporte» en la jerga de las colecciones de germoplasma o de los
bancos de genes) de la especie dentro de las poblaciones y entre ellas, y asemejarse a la identificacion taxonémica. También
puede estar destinada a identificar variaciones entre especies o taxones por encima de la especie, como el género, la tribu o
la familia, y agrupar las entidades analizadas. Una actividad de estas caracteristicas, si no lleva aparejados trabajos de
investigacién y desarrollo sobre los genes, y si no investiga —ni estd interesada por— la funcién de los genes o de las
secuencias de ADN (si es que se conocen), se considera que estd fuera del dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la
UE. No obstante, si se investiga la funcion de los genes, esa actividad entra en el dmbito de aplicaciéon del Reglamento APB
de la UE.
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(Titulares de colecciones) Andlisis filogenéticos sin estudio de la funcion de los genes

Un taxénomo estudia un grupo de organismos para elaborar un tratado botdnico o una monografia taxonémica. Como parte del
proceso descriptivo, el taxénomo crea una filogenia de los taxones implicados utilizando informacion morfolégica y de secuencias
de ADN obtenida a partir de especimenes de una coleccion. Esto se hace sin mds investigacion sobre los recursos genéticos para
descubrir funciones genéticas especificas de los genes analizados.

La informacién morfoldgica y secuencial se utiliza de manera descriptiva y para reconocer taxones a nivel de cepa, especie o niveles
superiores. La filogenia se utiliza para realizar una clasificacion. De acuerdo con la «prueba de fuego» (véase la seccion 2.3.3.1 del
documento de orientacion), esta actividad no se considera utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE.

Si el taxdnomo hubiera utilizado la funcion de los genes en el andlisis filogenético, es decir, si el estudio hubiera consistido también
en el descubrimiento y la investigacion de caracteres genéticos o bioquimicos especificos, esa actividad se habria considerado
utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Titulares de colecciones) Andlisis filogenéticos con estudio de la funcién de genes

Un taxénomo especializado en un grupo de serpientes venenosas colabora con un laboratorio de investigacién sobre proteinas para
analizar la relacion entre el parentesco de las especies y las similitudes que presentan las proteinas del veneno, y los resultados de ese
trabajo pueden desembocar en un antidoto. Se reconstruye una filogenia del grupo de serpientes y se analiza la funcién de la proteina
del veneno de cada especie, que se compara a través de la filogenia. Como parte del proyecto, se extrae veneno de las serpientes.

La reconstruccion de la filogenia por si sola habria quedado fuera del dmbito de aplicacion, si no se hubieran utilizado las
propiedades del veneno o la funcion de los genes. No obstante, si se hubieran utilizado las funciones de la proteina del veneno o la
funcidn de los genes para el andlisis filogenético, esa actividad habria quedado incluida en el dmbito de aplicacidn.

La comparacion de los venenos, aunque no esté directamente relacionada con el desarrollo de un nuevo antidoto, constituye
utilizacidn en el sentido del Reglamento APB de la UE porque investiga la composicidn bioquimica de un derivado extraido de un
recurso genético (véase la seccion 2.3.4 del documento de orientacién).

6.4. Identificacion de derivados

En biotecnologia pueden identificarse las estructuras de compuestos bioquimicos, como las feromonas u otros metabolitos
activos aislados de recursos genéticos. La identificacion de esos metabolitos suele incluir pruebas de identidad y de pureza
en odorimetros. Si solo se identifican compuestos, esa actividad puede considerarse equivalente a la identificacién
taxonémica de un organismo, que no constituye utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE. No obstante, si
esos estudios analiticos dan lugar al descubrimiento de nuevos compuestos con propiedades quimicas distintas, que
posteriormente se estudian, o si se llevan a cabo para encontrar genotipos con un contenido particularmente elevado del
compuesto objetivo, esa actividad se considerard utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE (véase la
seccion 2.3.4 del documento de orientacion).

6.5. Cribado a gran escala

Por cribado a gran escala se entiende una actividad en la que se analiza un por lo general elevado niimero de muestras de
recursos genéticos en funciéon de un criterio especifico. El proceso suele estar automatizado y consiste en plantearse
preguntas de cardcter binario (es decir, jesta muestra se ajusta al criterio o no?). Los objetivos de la actividad son: a)
descartar la inmensa mayoria de las muestras que no sean de interés y no vayan a utilizarse en el proyecto de investigacion
(«negativas»), y b) identificar las pocas muestras que puedan tener potencial de investigacién ulterior en las condiciones del
proyecto («positivas»).

Este tipo de actividad de cribado, que se basa en meras preguntas de cardcter binario y se resuelve mediante pruebas
idénticas para multiples muestras de una forma normalizada con el fin de descartar la mayoria de ellas, no entra en el
dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE porque no es una utilizacién de un recurso genético. No constituye
dnvestigacién y desarrollo», tal como se entiende en el contexto del Reglamento APB de la UE, puesto que no aporta
nuevos hallazgos cientificos en relacion con las muestras sometidas a cribado.

No obstante, cuando un investigador empieza a examinar mds en profundidad los recursos genéticos que se hayan
identificado para su posterior estudio por el proceso binario, esa actividad podria entrar en el 4mbito de aplicacién del
Reglamento APB de la UE. Este tipo de investigacién adicional va mds alld de la utilizaciéon de preguntas binarias
normalizadas y aplica un régimen de pruebas mds individualizado. Tampoco se centra ya en el descarte de ciertas
muestras, sino en la identificacion de las cualidades y propiedades de los recursos genéticos seleccionados. La actividad de
examinar mds en profundidad un recurso genético suele requerir més tiempo que la de cribado. Esa investigacion, al
generar nuevos conocimientos y hallazgos sobre la composicién genética o bioquimica de esos recursos genéticos,
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constituye utilizacion, y por tanto, entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE. Cuando el investigador
empieza a examinar con mds profundidad los recursos genéticos, puede considerarse el primer paso en una cadena de
investigacion y desarrollo.

(Sector de los alimentos y piensos) Cribado

Amilasas (enzimas utilizadas en la industria de la panaderia y pasteleria): en condiciones normalizadas, se somete una serie de
microorganismos a un cribado para determinar cudles contienen alfa-amilasa; ese proceso solo proporcionard informacion sobre la
presencia de la alfa-amilasa en algunos microorganismos y permite excluir de nuevos exdmenes las muestras de microorganismos
que no la contengan. No aporta informacién sobre el comportamiento de dicha amilasa en el proceso de coccién. El cribado para
descartar los microorganismos no deseados antes de cualquier andlisis se considera que estd fuera del dmbito de aplicacion del
Reglamento APB de la UE.

(Sector de los alimentos y piensos) Andlisis en profundidad de amilasas

Se estudian unos microorganismos —en los que se ha detectado la presencia de alfa-amilasa— por su valor en el sector de la
panaderia y pasteleria mediante pruebas de las alfa-amilasas candidatas en condiciones reales de coccion (utilizando distintas
tasas, condiciones de coccion diferentes, etc.), asi como por su estabilidad (estabilidad en almacenamiento y estabilidad en la
masa). Esas actividades examinan en detalle la composicion y actividad bioquimicas de un derivado extraido de un recurso genético,
por lo que entran en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE (se cumplen todas las demds condiciones).

(Investigacion piiblica) Utilizacion del ADN ambiental (eDNA) para el cribado en relacion con un organismo
objetivo

Se toman muestras de agua de un rio para determinar la presencia de una especie de pez invasora, utilizando ADN ambiental
(eDNA). Las muestras de agua se someten a ensayo con un marcador de ADN especifico para la especie invasora, que determinard
si el ADN del pez se encuentra en el agua o no. Este tipo de cribado se asemeja a la identificacion, no implica un estudio de las
propiedades de genes, y no entra en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE.

(Sector farmacéutico) Metagenémica funcional y descubrimiento de antibigticos

Un equipo de investigadores analizo ADN ambiental (eDNA) de mds de 2 000 muestras de suelo por medio del proceso RCP
(reaccién en cadena de la polimerasa), utilizando cebadores caracteristicos del gen para detectar una enzima que se sabia se activaba
en la biosintesis de una clase de antibiéticos. Ese cribado a gran escala no entra en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de
la UE. Tras ese cribado inicial, las muestras en las que se detecté el gen que se estaba buscando se analizaron mediante técnicas de
secuenciacion masiva dirigida y se encontraron genes biosintéticos de antibidticos. En el andlisis de las secuencias se observd un
clado con genes desconocidos hasta ese momento vinculados a sistemas de produccién de antibidticos y, a partir de ahi, se
desarrollaron antibidticos nuevos. El andlisis mediante secuenciacién masiva dirigida y el desarrollo de antibidticos se centrd en
organismos especificos y en la composicién genética o bioquimica de estos, por lo que entra en el dmbito de aplicacion del
Reglamento APB de la UE.

La diferenciacién entre actividades de cribado y un andlisis mds exhaustivo no siempre puede resultar patente. Por
consiguiente, se recomienda a los usuarios que determinen cudndo acaban las actividades de cribado y empieza cualquier
otra actividad de investigacion posterior, y que mantengan registros de ello como parte de su obligacién de diligencia
debida, para posibles controles que efectten las autoridades competentes.

6.6. Estudios de comportamiento

Pueden estudiarse recursos genéticos (por ejemplo, insectos, dcaros y nematodos) para determinar en qué medida su
comportamiento puede hacerles actuar como plaguicidas biolégicos potencialmente eficaces. Esos estudios pueden llevar
aparejados también trabajos que permitan dilucidar en qué condiciones ese comportamiento podria expresarse de manera
optima.
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Las actividades se consideran investigacién y desarrollo y se realizan con recursos genéticos. No obstante, los trabajos de
investigacién y desarrollo no se ocupan de la composicion genética o bioquimica de esos recursos genéticos, sino de sus
propiedades conductuales. El comportamiento no puede necesariamente deducirse directamente de los componentes
genéticos o bioquimicos de los recursos genéticos, ya que es el resultado de interacciones genéticas y medioambientales.
No obstante, cuando la investigacién estudia la influencia genética sobre el comportamiento, esos trabajos si entran en el
ambito de aplicacién del Reglamento APB de la UE.

7. RECURSOS GENETICOS COMO HERRAMIENTAS (%)

7.1. Utilizacién de recursos genéticos como herramientas de ensayo o de referencia

La utilizacién de recursos genéticos como herramientas de ensayo o de referencia no se considera utilizacion en el sentido
del Reglamento APB de la UE y, por tanto, no entra en su dmbito de aplicacién (véase la seccién 2.3.3.2 del documento de
orientacion). Esto se debe a que, en esa fase, el material no es el objeto de la investigacién en si, sino que sirve tinicamente
para confirmar o verificar las caracteristicas deseadas de otros productos desarrollados o en desarrollo. Ademds, el uso de
recursos genéticos como atrayentes, por ejemplo, en el seguimiento de plagas y plagas potenciales, para determinar si es
necesario adoptar medidas para combatirlas, tampoco se considera utilizacién en el contexto del Reglamento APB de la UE.

Algunos ejemplos de tales herramientas de ensayo/referencia son los siguientes:

— Animales de laboratorio utilizados para probar su reaccién a productos médicos.

— Patdgenos utilizados para probar la resistencia de variedades vegetales.

— Patdgenos utilizados para el ensayo de plaguicidas bioldgicos y bioestimulantes.

— Ratas utilizadas en estudios toxicoldgicos destinados a probar compuestos sintetizados.

— Bacterias utilizadas para probar la eficacia de compuestos que son candidatos a nuevos antibidticos contra ellas.

(Sector farmacéutico) Utilizacién de animales en modelos de ensayo con animales

En un pais de la UE se prueba un compuesto quimicamente sintetizado en un modelo de ensayo con animales. El modelo de ensayo
con animales utiliza ratas que presentan un tipo de cdncer determinado. Las ratas se utilizan como herramientas de investigacion y
desarrollo y no se someten a investigacion y desarrollo. Por lo tanto, la utilizacién de ratas para probar el compuesto no constituye
utilizacidn de recursos genéticos en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Sector farmacéutico) Utilizacion de herramientas de investigacién para comprender procesos celulares

En la UE se utiliza una proteina fluorescente fotoconmutable de verde a rojo derivada de una especie de Octocorallia como
herramienta para el rastreo de la dindmica de un ingrediente cosmético y el seguimiento del destino celular selectivo. En esa
actividad, la proteina derivada de un recurso genético es una herramienta de investigacion y desarrollo; el recurso genético no se
somete a investigacion y desarrollo, por lo que esta actividad no constituye una utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la
UE.

(Sector de los cosméticos) Utilizacion de un recurso genético como referencia para validar un modelo de ensayo in
vitro en relacion con la actividad antienvejecimiento)

Se realiza un ensayo para medir la actividad de un ingrediente cosmético sobre la base de una proteinasa humana disponible en el
mercado. El ensayo se valida con un extracto vegetal que tiene una actividad antienvejecimiento conocida y bien acreditada obtenido
de un recurso genético. Esa proteinasa no entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE porque es de origen
humano. La validacién del ensayo se realiza con un extracto vegetal, pero no se llevan a cabo trabajos de investigacion y desarrollo
sobre la composicion genética o bioquimica del recurso fitogenético en si. Esa validacién no constituye utilizacién en el sentido del
Reglamento APB de la UE.

(*) Como recordatorio, a lo largo del presente documento se parte de la hipétesis de que se accede a los recursos genéticos en un pais que
es Parte en el Protocolo de Nagoya y que ha establecido medidas de acceso a recursos genéticos y a conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos, y que se han cumplido todas las demds condiciones geogrificas y temporales. Ademds, se presume que
se cumplirdn y transferirdn a los usuarios posteriores las obligaciones contractuales y de otro tipo que imponga otra legislacion, si
procede. Esto no vuelve a repetirse en cada caso.
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(Sector farmacéutico) Utilizacion de un patdgeno con la intencion de crear reactivos para la validacién de ensayos

Se ha accedido a un virus gripal, y se utiliza material del propio virus y anticuerpos contra él como materiales de referencia para
validar ensayos de diagndstico o normalizar pruebas de aseguramiento de la calidad de la vacuna. El recurso genético (el virus) se
utiliza tinicamente con fines de validacion, y esta actividad no constituye utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Mejora vegetal) Utilizacion de variedades existentes como referencias en ensayos de evaluacion

En la mejora vegetal, el rendimiento de nuevos materiales fitogenéticos se somete a pruebas sistemadticas utilizando como materiales
de referencia variedades existentes y otros recursos genéticos. Este uso de recursos genéticos no es una actividad de investigacién sobre
los materiales de referencia. Por consiguiente, el uso de esos recursos genéticos no constituye una utilizacion en el sentido del
Reglamento APB de la UE.

(Sector de la biotecnologia) Utilizacion de patigenos para seguir la eficacia de productos fitosanitarios

Se utilizan patdgenos para realizar el seguimiento de la resistencia de productos fitosanitarios y de la virulencia de patégenos,
actividades ambas que son habituales en la agricultura para proteger el rendimiento de los cultivos. Ese seguimiento de la eficacia
de los productos fitosanitarios no incluye ningiin trabajo de investigacion y desarrollo de patégenos como recursos genéticos, por lo
que no entra en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE.

7.2. Desarrollo de herramientas de ensayo o de referencia

Aunque la utilizacién de recursos genéticos como herramientas de ensayo|referencia no se considera utilizacién en el
sentido del Reglamento APB de la UE (véase la seccién 2.3.3.2 del documento de orientacion y el punto 7.1 del anexo II),
pueden haberse realizado trabajos de investigacién y desarrollo sobre esos recursos genéticos con el objetivo de
convertirlos en herramientas (mejoradas) de ensayo o de referencia. Como tales, esas actividades de investigacion y
desarrollo entran en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE (véase la seccién 2.3.3.2 del documento de
orientacion).

(Sector de la biotecnologia) Desarrollo de un kit de deteccion de material transgénico en alimentos

Para detectar la presencia en alimentos de material de plantas transgénicas, la autoridad de un gobierno de un Estado miembro de la
UE desarrolla un kit de deteccién para realizar controles sobre el terreno. El kit de deteccidn contiene anticuerpos y lineas celulares de
plantas. Los anticuerpos se han producido a partir de antigenos obtenidos de una planta transgénica que tiene una nueva proteina.

Los recursos genéticos utilizados son la planta transgénica, las lineas celulares de laboratorio que albergan transgenes y expresan la
proteina o proteinas caracteristicas presentes en las plantas transgénicas, asi como las lineas celulares que producen anticuerpos
contra estas proteinas. Los derivados son las proteinas diana y los anticuerpos para atacarlas. El desarrollo del kit de deteccion
implica investigacion y desarrollo sobre las lineas celulares, los productos de la funcionalidad genética, los anticuerpos y todos los
recursos genéticos utilizados para producirlos, y constituye utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Sector de los cosméticos) Desarrollo de un nuevo sistema de ensayo

Un instituto de investigacion de la UE desarrolla un nuevo ensayo in vitro (a menudo denominado «ensayo con diana») de una
funcidén cosmética especifica basada en una linea celular vegetal.

El instituto de investigacion estudia la composicion genética o bioquimica de esa linea celular. Como se trata de trabajos de
investigacién y desarrollo sobre la composicion genética o bioquimica de la linea celular vegetal, incluidos los productos de la
funcidn genética, esa actividad constituye una utilizacion de recursos genéticos (es decir, la linea celular vegetal) en el sentido del
Reglamento APB de la UE.
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(Mejora animal) Desarrollo de métodos de rastreabilidad

El desarrollo de métodos de rastreabilidad de un recurso genético y de sus productos puede llevar aparejado un estudio detallado del
genoma de animales individuales para determinar sus caracteres. Esas actividades, si requieren trabajos de investigacién sobre la
composicion genética o bioquimica de los recursos genéticos, en particular la funcién de los genes que se observa en los caracteres, se
consideran utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Mejora animal) Desarrollo de herramientas de diagndstico para demostrar la identidad de productos de gran
calidad

Para la identificacion de productos de gran calidad de razas concretas (por ejemplo, los productos tipicos de vacuno de la raza Gris
Hiingaro y de la raza japonesa Wagyu o de cerdo ibérico espafiol) se desarrollan herramientas o pruebas de diagndstico que
analizan la calidad de los productos alimenticios y revelan la presencia y las cantidades de determinados compuestos (por ejemplo,
dcidos grasos poliinsaturados frente a dcidos grasos saturados). El desarrollo de esas herramientas de prueba, si requiere trabajos de
investigacién sobre la composicidn genética o bioquimica de los recursos genéticos, en particular la funcion de los genes que se
observa en los caracteres, se considera utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE. Para mds informacion sobre la
mejora animal, véase la seccidn 8.6.

7.3.  Vector u hospedador

Para introducir material extrafio (por ejemplo, patdgenos o genes) en organismos hospedadores pueden utilizarse vectores
(por ejemplo, insectos o microorganismos). Por lo general, se han desarrollado especimenes de esos vectores para facilitar
esa introduccién, y en muchos casos un programa de investigacién y desarrollo no tiene que realizar otros cambios en el
vector mas que la incorporacién del material genético que va a introducirse en la planta diana.

En tales casos, el uso del vector o el hospedador no constituye una utilizacién de esos organismos hospedadores o vectores
en el contexto del Reglamento APB de la UE. No obstante, el estudio del material genético introducido es una utilizacién de
esas secuencias genéticas en el sentido del Reglamento APB de la UE. La actividad de optimizacién del rendimiento de un
vector o de un hospedador también se considera utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Mejora vegetal) Utilizacion de insectos como vectores para infectar plantas en ensayos sobre enfermedades

En los programas de mejora sobre resistencia a enfermedades, pueden utilizarse insectos vectores (por ejemplo, pulgones) para
transmitir una determinada enfermedad de interés sobre la que el obtentor desea llevar a cabo una seleccién artificial (por ejemplo,
en programas de mejora que crean resistencia a virus y viroides especificos). El uso de insectos vectores como vehiculo para
introducir patégenos con objeto de probar el nivel de resistencia de plantas no lleva aparejados trabajos de investigacién y desarrollo
de la composicion genética o bioquimica del insecto vector y, por lo tanto, no constituye una utilizacion de dichos vectores en el
contexto del Reglamento APB de la UE.

(Sector de la biotecnologia) Utilizacion de E. coli como hospedador de genes Bt

Los genes Bt representan un conjunto determinado de genes de la especie Bacillus thuringiensis que codifican proteinas que son
téxicas para grupos muy especificos de insectos e inocuas para otros organismos. Los genes Bt pueden clonarse en E. coli como un
paso en el ensamblaje gradual de un constructor de expresién génica de Bt para la transformacion a fin de desarrollar un algoddn
modificado genéticamente que sea resistente a los insectos.

El uso del gen Bt para desarrollar un constructo genético se considera una utilizacion de la cepa de Bt en el sentido del Reglamento
APB de la UE. El hospedador de clonacion E. coli se utiliza tinicamente como vehiculo, y dicho uso no se considera utilizacion de la
cepa de E. coli en el sentido del Reglamento APB de la UE.
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(Sector de la biotecnologia) Optimizacién de un vector de clonacién

La secuencia de ADN de un vector de clonacidn consistente en un pldsmido se optimiza para que pueda mejorar el nivel de expresion
de un gen de interés. Por ejemplo, las especies de Agrobacterium contienen pldsmidos que pueden transferir ADN a células
vegetales, lo que da lugar a una hernia de la raiz. Un grupo de cientificos suprimid los genes de cepas de Agrobacterium que
provocan la hernia de la raiz y los sustituyeron por secuencias reguladoras y genes expresados, de manera que las cepas pudieran
utilizarse a efectos de la introduccién de genes 1tiles en muchos cultivos agricolas. La actividad de optimizacién de un vector de
clonacion se considera una utilizacion de Agrobacterium en el sentido del Reglamento APB de la UE.

7.4. Biofdbrica

Los recursos genéticos pueden explotarse para producir compuestos activos que posteriormente son extraidos. Este uso de
un recurso genético como biofdbrica no equivale a una utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE, ya que no
requiere trabajos de investigacion y desarrollo sobre la composiciéon genética o bioquimica del recurso genético. No
obstante, si se combina con trabajos de investigacion y desarrollo sobre la composicion genética o bioquimica de ese
recurso genético, por ejemplo, para descubrir funciones genéticas o bioquimicas especificas que puedan optimizar la
produccién de compuestos, esa actividad se considera utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Sector farmacéutico) Utilizacién de células animales para la fabricacién de vacunas
Se importan células animales para utilizarlas en un proceso establecido de fabricacion de vacunas contra virus.

Si no se realizan trabajos de investigacién y desarrollo sobre las células animales, esa actividad no constituye utilizacion en el sentido
del Reglamento APB de la UE.

(Sector farmacéutico) Ingenieria de células animales para optimizar las propiedades de produccion de virus

Se importan células animales con el fin de desarrollar un nuevo proceso de fabricacion de vacunas contra la gripe y, a continuacion,
proceder a su ingenieria para dotarlas de propiedades de crecimiento rdpido. Como las células se desarrollan para dotarlas de
propiedades de crecimiento rdpido, esa actividad puede considerarse utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE.

7.5.  Cepas de laboratorio

Una cepa de laboratorio es un virus o un organismo vivo que tiene propiedades especiales e invariables que lo hacen tnico,
generalmente con fines de investigacién, y estd disponible para la produccion masiva y la transferencia a terceros. En un
principio, las cepas de ese tipo se aislaron del medio ambiente y fueron modificadas o seleccionadas para optimizar su uso
en condiciones de laboratorio. Se han desarrollado cepas de laboratorio en especies microbianas, vegetales y animales,
como plantas de Arabidopsis y ratones, asi como en virus (por ejemplo, bacteridfagos). Las cepas de laboratorio de ratones
y ratas, comiinmente utilizadas en estudios biomédicos, son homocigéticas y propensas a enfermedades especificas. Esas
cepas son creadas por laboratorios para satisfacer necesidades de investigacion especificas: se crean lineas segin los
estudios que vayan a llevarse a cabo con ellas. Se utilizan principalmente como modelo para la investigacion.

Las cepas de material bioldgico utilizadas en laboratorios tienen diversos origenes e historiales de intercambios y, a
menudo, han sido objeto de amplias transferencias entre laboratorios. Pueden haberse utilizado para varios propésitos en
trabajos experimentales, y pueden haberse publicado algunas de sus caracteristicas precisas. Las cepas de laboratorio estdn
formadas por varios componentes procedentes de diferentes recursos genéticos, por ejemplo, del cruce (repetido) de
muchas cepas en laboratorio, o de la introduccion de genes de una o varias cepas donantes. También pueden obtenerse por
mutacién y seleccién. No obstante, los recursos genéticos almacenados en colecciones o cultivos ex situ no deben
considerarse necesariamente cepas de laboratorio por el mero hecho de haber sido objeto de mutacién.

Por lo general, las cepas de laboratorio han sido modificadas genéticamente de manera deliberada en trabajos de
investigacién experimental mediante mutagénesis aleatoria o con técnicas moleculares mds precisas. Las mutaciones, sin
embargo, también pueden haberse producido de forma no intencional durante el subcultivo, el almacenamiento
prolongado o como consecuencia de tecnologias de conservacion, y esas mutaciones involuntarias se conservan después
deliberadamente en la cepa y la caracterizan.
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Por lo tanto, una «cepa de laboratorio» se caracteriza, en general, por el hecho de que:

— Estd definida genéticamente (por lo menos en relacién con los caracteres de interés) y presenta baja o nula
heterocigosidad genética, con frecuencia consanguinea o clonal. No obstante, las cepas de laboratorio mds antiguas
pueden definirse por su fenotipo en lugar de por su genotipo.

— Se distingue de la cepa original o de los materiales parentales aislados en condiciones in situ u obtenidos de una
coleccién de cultivos publica, y se caracteriza por una composicion genética o bioquimica creada o conservada de
forma intencional (°).

Ademds, las cepas de laboratorio pueden:

— Gestionarse en un registro de mantenimiento de un laboratorio a lo largo de varias generaciones, con un historial
publicamente rastreable de ascendencia o genealogia,

ylo
— Compartirse entre laboratorios o investigadores.

Con frecuencia, las cepas de laboratorio son conservadas o vendidas por laboratorios o explotaciones que garantizan la
pureza de la linea con un informe de seguimiento sanitario. Pueden estar certificadas como SPF (exentas de gérmenes
patdgenos especificos), como SOPF (exentas de gérmenes patdgenos especificos y oportunistas) o como exentas de
gérmenes.

Teniendo en cuenta que es practica habitual documentar la procedencia de las cepas de laboratorio, y que muchas de ellas
estdn bien documentadas en la literatura cientifica, es posible, sin embargo, que, en algunos casos, no pueda determinarse
cudl es el pais de origen de las cepas originales de las que proceden unas cepas de laboratorio antiguas por falta de una
documentacién adecuada. Es probable que este problema se plantee con cepas mds antiguas. En algunos organismos,
como los ratones de laboratorio, cruces anteriores al inicio del proceso de consanguinidad han dado lugar a cepas con
genes originarios de mds de un pais.

Muchas cepas de laboratorio se han utilizado durante un periodo de tiempo considerable. Las cepas de laboratorio creadas
antes de la entrada en vigor del Protocolo de Nagoya no entran en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE por
razones de cardcter temporal.

El aislamiento de material genético del medio ambiente y su posterior modificacién son actividades que si entran en el
ambito de aplicacién del Reglamento APB de la UE. Un investigador que crea una cepa (que, con el tiempo, podrd
convertirse en una nueva cepa de laboratorio) a partir de material que entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento
APB de la UE es un usuario en el sentido de ese Reglamento.

Una cepa de nueva creacién entra en el dmbito de aplicaciéon del Reglamento APB de la UE mientras no se ponga
publicamente a disposicién de otros para fines de investigacién y desarrollo. Antes de que la cepa se ponga a ptblicamente
a disposicion de terceros, su creador debe presentar una declaracién de diligencia debida (proceso de fin de la utilizacién). Si
la cepa se convierte en una nueva cepa de laboratorio y se comparte entre laboratorios o investigadores, su uso posterior
queda fuera del dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE. No obstante, deben respetarse los acuerdos
contractuales en el marco del CFP y las CMA sobre la participacion en los beneficios resultantes de la utilizacion posterior
de cepas de laboratorio de nueva creacién.

8.  MEJORA (")

8.1. Crucey seleccién

En investigacion y desarrollo se utiliza una gran variedad de especies vegetales y animales, asi como microbianas, para el
desarrollo de productos, en particular especies utilizadas en agricultura, alimentacién y acuicultura, especies ornamentales
y animales de compaiifa, asi como especies microbianas utilizadas en la produccién de alimentos o como plaguicidas
bioldgicos, y también individuos enteros o partes de individuos, lineas celulares animales y vegetales y cultivos
microbianos. En general, se considera que el cruce y la seleccion (incluso en caso de mutacién no intencional) llevan

(’) Las cepas que solo se distinguen de la cepa original debido a mutaciones inducidas de forma involuntaria no deben considerarse, solo
por esta razén, «cepas de laboratorio». Muchas cepas antiguas conservadas en colecciones han acumulado mutaciones de este tipo,
pero no presentan otras de las caracteristicas antes indicadas y no deben considerarse cepas de laboratorio. No obstante, si esas
mutaciones no intencionadas se han conservado deliberadamente después y se han convertido en homocigdticas dentro de la cepa y
se utilizan como una caracteristica de ella, es probable que nos encontremos ante una cepa de laboratorio.

Como recordatorio, a lo largo del presente documento se parte de la hipotesis de que se accede a los recursos genéticos en un pais que
es Parte en el Protocolo de Nagoya y que ha establecido medidas de acceso a recursos genéticos y a conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos, y que se han cumplido todas las demds condiciones geograficas y temporales. Ademds, se presume
que se cumplirdn y transferirdn a los usuarios posteriores las obligaciones contractuales y de otro tipo que imponga otra legislacion,
si procede. Por otra parte, cabe sefialar que el acceso y la utilizacién de recursos fitogenéticos especificos pueden estar regulados por
las disposiciones del Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacién y la Agricultura, que es un
instrumento especializado de acuerdo con el Protocolo de Nagoya. Esto no vuelve a repetirse en cada caso.

(IO
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aparejados trabajos de investigacion y desarrollo sobre los materiales parentales o la descendencia, o bien sobre los stocks
microbianos identificados y seleccionados. Cuando se introducen recursos genéticos que entran en el dmbito de aplicacién
del Reglamento APB de la UE con fines de cruce y seleccién, la investigacién y el desarrollo resultantes entran en el dmbito
de aplicacion del Reglamento APB de la UE, lo que activa las obligaciones de diligencia debida.

Esas obligaciones pueden aplicarse a actividades realizadas por varios agentes, como empresas privadas de mejora,
instituciones publicas de investigacién, obtentores o criadores profesionales y aficionados, asi como por agentes que
mejoran poblaciones de insectos o especies microbianas. Los agricultores y ganaderos con frecuencia comercian o
intercambian entre ellos reproductores de razas animales raras y tradicionales y variedades vegetales, en la mayoria de los
casos dentro del pais, pero en ocasiones a nivel internacional. También pueden ser miembros de redes de conservacién de
semillas tradicionales o de asociaciones o redes de obtentores y criadores (generalmente a nivel nacional). El intercambio
de material de mejora tiene lugar en gran medida entre agricultores o aficionados, por lo general dentro de una red o
asociacion, y contribuye a la conservacion de la raza o variedad especifica. Se considera que ese comercio o intercambio, o
el cruce y la seleccion, con fines de mantenimiento y conservacioén de razas y variedades raras o tradicionales estan fuera del
ambito de aplicacion del Reglamento APB de la UE. No obstante, si las actividades implican el cruce y la seleccion con el fin
de mejorar o modificar las propiedades de razas y variedades establecidas, tales actividades se consideraran utilizacion y, por
tanto, entran en el ambito de aplicacién del Reglamento APB de la UE. Por ejemplo, se han mejorado razas ovinas raras para
hacerlas resistentes a la tembladera.

8.2. Técnicas de reproduccién

El desarrollo y la aplicacién de técnicas de reproduccién (fecundacion in vitro y sexado de esperma en animales; cultivo de
células, tejidos y 6rganos en vegetales) no suelen considerarse investigacion y desarrollo sobre recursos genéticos vegetales
y animales y, por consiguiente, no entran en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE. No obstante, el
desarrollo de técnicas de reproduccién puede requerir trabajos de investigaciéon sobre la composicién genética o
bioquimica de plantas y animales de especies diana, y esos trabajos pueden constituir una utilizacién y activar obligaciones
en virtud del Reglamento APB de la UE.

8.3. Edicién genémica y mutacién selectiva

Cada vez mas, las nuevas tecnologias permiten la edicion gendmica a nivel de nucledtido individual y se dirigen a la
introduccion de una o varias mutaciones especificas con el fin de mejorar caracteres de interés o de «reparar» anomalias
genéticas. Esa edicion gendmica se basard normalmente en conocimientos adquiridos en trabajos de investigacién y
desarrollo, en particular la determinacion de secuencias de ADN de un recurso genético asociado a una propiedad
determinada, que servirdn de base para la creacién de constructos adecuados de ADN con fines de edicién gendémica. La
mejora vegetal y animal por edicién gendmica se considera, por tanto, investigacién y desarrollo y entra en el dmbito de
aplicacion del Reglamento APB de la UE, ya que se deriva de actividades de investigacién y desarrollo sobre la composicion
genética o bioquimica de recursos genéticos.

También pueden crearse organismos modificados por medio de otras técnicas, por ejemplo, las aplicadas a efectos de la
liberacion de insectos portadores de genes letales dominantes (RIDL) o técnicas radiolégicas. Los organismos modificados
pueden ser solo machos, estériles o generar descendencias no viables. Puesto que la composicion genética de los recursos
genéticos se modifica mediante el uso de esas técnicas en genes seleccionados por su funcion, tales actividades se
consideran utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE.

8.4. Utilizacién de variedades vegetales comerciales

Por variedad vegetal comercial se entiende cualquier variedad vegetal que haya sido introducida (legalmente) en el mercado,
tanto si se encuentra atn disponible como si no.

Por regla general, las variedades vegetales desarrolladas para la agricultura y la horticultura tienen que registrarse en los
catalogos comunes de la UE o en catdlogos o registros nacionales o regionales de los Estados miembros antes de su
comercializacion. La denominacién y descripcion de las variedades vegetales sujetas a proteccién o de las variedades
notoriamente conocidas deben consignarse en esos catilogos y registros.

En el caso de algunas variedades, como las especies ornamentales, no se requiere su registro antes de su comercializacion.
No obstante, los proveedores tienen que mantener unas listas con la denominacién y descripcién detallada de todas las
variedades vegetales que introducen en el mercado. En esas listas tienen que describirse las diferencias entre una variedad
especifica y las demds variedades que mds se le parecen. Cuando una variedad disfruta de proteccién (proteccion de las
variedades vegetales o POV, véase mds abajo) o es notoriamente conocida, no es preciso volver a denominarla ni a
describirla con detalle porque eso ya se hizo durante el proceso de registro POV.
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Muchas variedades vegetales disfrutan también de proteccién de la propiedad intelectual en virtud del régimen de
proteccién de la Unidn respecto de las variedades vegetales o de un sistema nacional de derechos de obtentor, ambos
basados en el Convenio de la UPOV (incluidas las especies ornamentales). Ademds, algunas variedades pueden presentar
caracteres protegidos por patentes o que se han obtenido utilizando procesos protegidos por patentes (!'). Ambas formas
de proteccién de los derechos de propiedad intelectual (patente y sistema de variedades vegetales) implican un registro
detallado de las plantas o variedades protegidas, asi como de sus propiedades.

Cuando una variedad estd sujeta a registro obligatorio antes de su introduccion en el mercado, se efectiia una serie de
controles oficiales por parte de las autoridades de los Estados miembros o bajo su control, para verificar la singularidad,
uniformidad y estabilidad de las caracteristicas de esa variedad. Esas pruebas son una de las condiciones previas para el
registro. Se efectiian las mismas pruebas cuando una variedad disfruta de proteccién de la propiedad intelectual en virtud
del régimen de la Uni6n o de sistemas nacionales de derechos de obtentor basados en el Convenio de la UPOV. Los grandes
cultivos requieren también pruebas adicionales en el contexto del cultivo y el uso de variedades. En el caso de las variedades
y variedades locales de especies agricolas adaptadas de forma natural a las condiciones locales y regionales y de las razas y
variedades autoctonas de plantas horticolas que hayan sido tradicionalmente cultivadas en localidades y regiones
concretas, y de las variedades vegetales sin valor intrinseco para la produccion de cultivos comerciales, se aplican unas
Directivas especificas de la UE (Directiva 2008/62/CE de la Comision (%) y Directiva 2009/145/CE de la Comision (),
respectivamente).

La comercializacién de variedades vegetales comerciales es comtn tanto en la UE como en el resto del mundo. (Los
catdlogos de la UE contienen actualmente unas 45 000 variedades; aproximadamente 25 000 variedades estdn protegidas
por derechos de obtentor en virtud del Derecho de la UE). De conformidad con las Directivas sobre comercializacién
aplicables de la UE (*), no puede establecerse ninguna restriccion a la comercializacién de variedades registradas a menos
que el Derecho de la UE lo autorice especificamente.

Debe entenderse, por tanto, que una variedad vegetal comercial es una variedad vegetal introducida en el mercado —con
sistemas para su identificacion y caracterizacion— con referencia a uno o varios de los casos siguientes:

a) La variedad estd protegida juridicamente por una proteccién de las variedades vegetales de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 2100/94 del Consejo (**) o con disposiciones nacionales (*9).

b) La variedad estd inscrita en un catdlogo nacional o comdn de variedades de especies de plantas agricolas y horticolas, o
en una lista o registro de variedades de vid, de frutas o de materiales forestales de reproduccion.

¢) La variedad ha quedado consignada en cualquier otra lista ptiblica o privada con arreglo a la legislacién de la UE o a
normas internacionales con una descripcién y una denominacion oficialmente reconocidas.

Un usuario (obtentor) que desarrolle una nueva variedad utilizando material que entra en el dmbito de aplicacién del
Reglamento APB de la UE (es decir, material procedente de un pais Parte en el Protocolo de Nagoya que cuenta con
legislacion en materia de APB al que se ha accedido tras la entrada en vigor del Reglamento, etc. (V) estd sujeto a
obligaciones de diligencia debida de conformidad con el articulo 4 del Reglamento APB de la UE. Ademds, el usuario debe
presentar una declaracién de diligencia debida con arreglo al articulo 7, apartado 2, del Reglamento antes de proceder al
registro de dicha variedad o a su introduccién en el mercado (*¥).

La utilizacién ulterior de una variedad comercial que ha sido introducida legalmente en el mercado de la UE en programas
posteriores de mejora no entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE, ya que el obtentor siguiente se basa
en un recurso genético nuevo y diferente, distinto del recurso genético inicial (al que se accedi6 en el marco del Protocolo de
Nagoya y dentro del dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE). Cuando una variedad se consigna en uno de los
catdlogos europeos, en un catdlogo nacional o en un registro de los Estados miembros, o cuando se inscribe en una lista de
variedades con una denominacion y una descripcion oficiales o reconocidas oficialmente, se considera una nueva variedad
diferente de otras variedades existentes notoriamente conocidas.

(") Véanse los articulos 3 y 4 de la Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 1998, relativa a la
proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas (DO L 213 de 30.7.1998, p. 13).

(") DOL 162 de 21.6.2008, p. 13.

(") DOL 312 de27.11.2009, p. 44.

(") Véanse el articulo 16 de la Directiva 2002/53/CE del Consejo (DO L 193 de 20.7.2002, p. 1), referente al catdlogo comtin de las
variedades de las especies de plantas agricolas, el articulo 6 de la Directiva 2002/55/CE del Consejo (DO L 193 de 20.7.2002, p. 33),
referente a la comercializacién de semillas de plantas horticolas, y el articulo 17 de la Directiva 2008/90/CE del Consejo (DO L 267
de 8.10.2008, p. 8), relativa a la comercializacién de materiales de multiplicacién de frutales y de plantones de frutal destinados a la
produccién fruticola.

(") DOL 227 de 1.9.1994.p. 1.

(") Aunque el disfrute de derechos de proteccién no equivale a un derecho de comercializacién, la practica habitual consiste en
comercializar una variedad para la que se han adquirido derechos de proteccién. En la inmensa mayoria de los casos en que una
variedad no pueda comercializarse porque no cumple otra legislacién (por ejemplo, una variedad modificada genéticamente podria
no cumplir los requisitos aplicables a los OMG, o una variedad que no supera la prueba de valor de cultivo y uso necesaria para su
registro), se retirardn invariablemente los derechos de proteccién.

(") En el anexo I del presente documento puede consultarse un resumen de las condiciones.

("*) Véase el articulo 6 del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 2015/1866 de la Comision
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Ademds, cuando una nueva variedad esté protegida por derechos de obtentor con arreglo al Convenio de la UPOV, incluso
en el marco el Reglamento (UE) n.° 2100/94, relativo a la proteccién comunitaria de las variedades vegetales, se considera
una variedad nueva y distinta de las variedades comerciales existentes o de las variedades notoriamente conocidas. Se
considera, por tanto, que la utilizacién posterior en programas de mejora de variedades acogidas a un derecho de obtentor
con arreglo al Convenio de la UPOV, incluso en un pais no perteneciente a la UE, estd fuera del dmbito de aplicacion del
Reglamento APB de la UE, dado que el obtentor posterior que utiliza la variedad protegida por un derecho de obtentor se
basa en un recurso genético nuevo y diferente, suficientemente distinto de los recursos genéticos parentales utilizados para
crear la variedad protegida con arreglo a los requisitos de la UPOV (véase también la seccién 5.2.2 del documento de
orientacion).

Por consiguiente, no se aplica la obligacién de diligencia debida ni se requiere una declaracién de diligencia debida en
relacién con las actividades de mejora que impliquen el uso de variedades introducidas legalmente en el mercado de la UE
o protegidas por un derecho de obtentor con arreglo al Convenio de la UPOV dentro o fuera de la UE.

No obstante, hay que sefialar que las obligaciones relativas a la participacién en los beneficios pueden ser aplicables a la
utilizacion ulterior de una variedad vegetal comercial en funcién de las obligaciones contractuales contraidas con un pais
proveedor por el usuario inicial y transferidas a los usuarios posteriores, y dichas obligaciones, cuando existan, deben
respetarse.

Todas las variedades de conservacion registradas (**) estdn incluidas en los catdlogos nacionales de variedades, de
conformidad con las disposiciones de la Directiva 2009/145/CE de la Comision y de la Directiva 2008/62/CE de la
Comision. En consonancia con la definicién de variedad vegetal comercial (véase mds arriba), el uso de dichas variedades
incluidas en los catdlogos nacionales en nuevas actividades de mejora no entra en el ambito de aplicacién del Reglamento
APB de la UE.

(Mejora vegetal) Utilizacion de un pariente silvestre de un cultivo, de una variedad autéctona o de una variedad de
agricultor en un programa de mejora

Un obtentor accede a un pariente silvestre de un cultivo in situ, a una variedad autéctona o a una variedad de agricultor (*%) en la
explotacion de este tiltimo y utiliza ese material en un programa de mejora para introducir caracteres utiles en materiales de mejora
comercial.

Una actividad de mejora que utilice material de esas caracteristicas (que entre en el marco de aplicacién del Reglamento APB de la
UE) se considera utilizacién en el sentido de ese Reglamento. Por consiguiente, son de aplicacion las obligaciones de diligencia
debida. El usuario debe presentar una declaracion de diligencia debida cuando se registre o introduzca en el mercado una nueva
variedad.

(Mejora vegetal) Utilizacion en un programa de mejora de una variedad introducida en el mercado de la UE

El mismo obtentor, u otro, adquiere esa hueva variedad introducida en el mercado de la UE y desarrollada a partir de un pariente
silvestre de un cultivo o de una variedad autdctona o de una variedad de agricultor a la que se accedié en la explotacion de este
iltimo y utiliza ese material en otro programa de mejora para introducir algunos caracteres iitiles en otro material de mejora
comercial.

Puesto que el obtentor posterior no se basa en material que entre en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE, no se
aplican obligaciones de diligencia debida.

8.5.  Uso de materiales forestales de reproducciéon

La Directiva 1999/105/CE del Consejo (*') regula la comercializacién de materiales forestales de reproduccién. Con arreglo
a esa Directiva, los materiales forestales de reproduccién de especies de drboles (excepto los obtenidos por propagacion
clonal) no pertenecen a una variedad (como ocurre con las variedades vegetales comerciales), sino que se derivan de
materiales de base admitidos descritos por un conjunto de criterios (como nombre de la ubicacién, origen, tamafio
efectivo de la poblacién, edad y desarrollo de las masas o rodales, salud y resistencia o calidad de la madera). Los materiales
forestales de reproduccién pueden estar constituidos por semillas (incluidas las contenidas en, por ejemplo, pifias o frutos),
partes vegetativas (estaquillas, yemas, etc.) o plantas enteras, incluidos los briznales.

(") Las variedades de conservacion son razas y variedades autictonas que han sido tradicionalmente cultivadas en localidades y regiones
concretas y se ven amenazadas por la erosion genética (Directiva 2009/145/CE).

(*) Los términos variedad autéctona y variedad de agricultor se utilizan indistintamente en la bibliografia para describir cualquier grupo
de cultivo diferenciado desarrollado y mantenido por los agricultores en su explotacion.

(*) Directiva 1999/105/CE del Consejo, de 22 de diciembre de 1999, sobre la comercializacién de materiales forestales de reproduccién
(DOL 11 de 15.1.2000, p. 17).
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El articulo 2 de la Directiva 1999/105/CE del Consejo (*) reconoce las cuatro categorias siguientes de materiales forestales
de reproduccién: i) «identificados», es decir, materiales de reproduccion obtenidos de materiales de base que pueden ser bien
una fuente semillera, bien una masa o un rodal, situados dentro de una tnica regién de procedencia y que satisfagan las
exigencias establecidas en el anexo II de la Directiva (¥); ii) «seleccionados», es decir, materiales de reproduccion derivados
de materiales de base que se corresponden con una masa o rodal (selectos) situados dentro de una tinica regi6n de
procedencia, que hayan sido seleccionados fenotipicamente a nivel de poblacion y que satisfagan las exigencias establecidas
en el anexo III de la Directiva (*); iii) «cualificados», es decir, materiales de reproduccién obtenidos de materiales de base que
se corresponden con huertos semilleros, progenitores de familias, clones o mezclas de clones, cuyos componentes hayan
sido seleccionados fenotipicamente a nivel individual y que satisfagan las exigencias establecidas en el anexo IV de la
Directiva (¥); no es estrictamente necesario que se hayan iniciado o terminado ensayos; iv) «controlados», es decir,
materiales de reproduccién obtenidos de materiales de base que se corresponden con rodales, masas, huertos semilleros,
progenitores de familias, clones o mezclas de clones; la superioridad del material de reproduccién debe haber sido
demostrada mediante ensayos comparativos o una estimacion de la superioridad de los materiales de reproduccién basada
en la evaluacion genética de los componentes de los materiales de base; los materiales deberdn satisfacer las exigencias
establecidas en el anexo V de la Directiva (*%). La UE publica la Lista de materiales de base admitidos en la Unién para la
produccién de materiales forestales de reproduccién. Solo podrin utilizarse materiales de base admitidos para la
produccion de materiales forestales de reproduccion para su comercializacion.

Si bien existen similitudes entre los materiales forestales de reproduccion y las variedades vegetales comerciales, ya que
ambos se definen en el acervo de la UE en materia de semillas (por ejemplo, la exclusion de restricciones a la
comercializacion), también hay diferencias. Puesto que en el caso de la categoria de materiales forestales de reproduccion
ddentificados» no interviene ninguna actividad de mejora o seleccién, y que en la categorfa «seleccionados» el grado de
seleccién es bajo, los materiales forestales de reproduccion incluidos en esas dos categorias no constituyen
automdaticamente un nuevo recurso genético sustancialmente diferente de la poblacion original. No obstante, las otras dos
categorias de materiales forestales de reproduccion, es decir, «cualificados» y «controlados», pueden considerarse nuevos
recursos genéticos distintos de los que proceden.

Por consiguiente, si se desarrollan nuevos materiales forestales de reproduccién de la categoria «cualificados» o
«controlados», utilizando material que entre en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE (es decir, material
procedente de un pais que es Parte en el Protocolo de Nagoya y que ha promulgado legislacion en materia de APB, al que
se ha accedido con posterioridad a la entrada en vigor del Reglamento, etc.), el usuario (obtentor) estd sujeto a las
obligaciones de diligencia debida con arreglo al articulo 4 del Reglamento APB de la UE, y debe presentar una declaracién
de diligencia debida con arreglo al articulo 7, apartado 2, de ese Reglamento antes de introducir en el mercado el material
forestal de reproduccién de nueva creacién. Otros usos en posteriores programas de mejora y seleccién de materiales de
reproduccion pertenecientes a esas dos categorias de materiales forestales de reproduccién que ya hayan sido introducidos
legalmente en el mercado de la UE no entran en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE, ya que el obtentor
posterior se basa en un nuevo recurso genético diferente del original (al que se accedié en el marco del Protocolo de
Nagoya y en las condiciones del Reglamento APB de la UE). Por consiguiente, no se aplica ninguna obligacién de diligencia
debida y no se exige una declaracion de diligencia debida en relacién con las actividades de mejora que impliquen el uso de
materiales forestales de reproduccién de las categorfas «controlados» y «cualificados» comercializados legalmente en la UE.
No obstante, pueden ser aplicables las obligaciones relativas a la participacién en los beneficios en funcién de las
obligaciones contractuales contraidas con un pais proveedor por el usuario inicial y transferidas a los usuarios posteriores,
y dichas obligaciones, cuando existan, deben respetarse.

El cultivo, la propagacion y la comercializacién de materiales forestales de reproduccién no estin cubiertos por el
Reglamento APB de la UE. No obstante, si un obtentor utiliza materiales forestales de reproduccion de las categorias
ddentificados» o «seleccionados», y en caso de que esos materiales entren en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB
de la UE, se aplicardn los requisitos de diligencia debida si esos materiales se utilizan para actividades posteriores de
mejora. El sistema de certificacién previsto en la Directiva 1999/105/CE permite identificar y determinar claramente el
origen de cualquier material forestal de reproduccion, en caso de que este no sea autdctono ni indigena del pais en el que
tiene lugar la utilizacién. En situaciones en las que no puede determinarse el origen del material, es posible seguir

(*) Los anexos Il a V establecen los requisitos minimos para la admision de los materiales de base destinados a la produccién de materiales
de reproduccion de una categoria especifica; el anexo I se refiere a la categorfa «identificado», el anexo 1], a la categoria «seleccionado»,
el anexo 1V, a la categoria «cualificado» y el anexo V, a la categoria «controlado.

(*) En resumen, debe indicarse el lugar en el que se recogio el material.

(*) En resumen, debe indicarse el origen del material; la masa o rodal debe presentar una adaptacién a las condiciones ecoldgicas y
también un crecimiento y una calidad suficientes.

(¥) Se establecen requisitos para los huertos semilleros, los progenitores de familias, los clones y las mezclas de clones.

(*) Se establecen requisitos para los ensayos, para la evaluacién genética de los componentes de los materiales de base y para los ensayos
comparativos del material de reproduccién; también se especifican las condiciones de admision.
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utilizdndolo, ya que el Reglamento APB de la UE exige que el usuario muestre la diligencia debida cuando utilice recursos
genéticos, pero no prohibe la utilizacién de material de origen desconocido o indeterminable (véase la seccion 3.3 del
documento de orientacién). No obstante, el usuario debe ser consciente de que, si surge nueva informacioén que permita
identificar el pais proveedor, deben respetarse las disposiciones del articulo 4, apartado 5.

8.6. Utilizacién de animales para la mejora

Una caracteristica especifica de la utilizacion de recursos genéticos animales en la mejora consiste en que el fruto de esos
trabajos es un nuevo animal reproductor o linaje de animales que presentan los caracteres buscados, que puede utilizarse
después en nuevas actividades de mejora. A este respecto, la mejora animal se asemeja a la mejora vegetal. No obstante,
también existen diferencias considerables entre ambos tipos de mejora. Los procedimientos, la forma en que se gestionan
los recursos genéticos, las partes interesadas o agentes implicados y el objetivo final en cada uno de estos dmbitos son
claramente distintos. Mientras que el objetivo principal en la mejora vegetal es el desarrollo y la comercializacion de
nuevas variedades comerciales, el producto comercial de la mejora animal es una descendencia mejorada de unos
progenitores seleccionados en generaciones sucesivas, y esa descendencia puede intervenir en nuevas actividades de
mejora, y generalmente lo hace. En la mejora animal, el enfoque basico es la mejora genética continua dentro de razas o
lineas. Solo se crean nuevas razas o lineas diferenciadas ocasionalmente, mediante la combinacién de caracteristicas
especificas de distintas razas o lineas, o por medio de la introgresién de nuevo material genético. Las empresas y
asociaciones de criadores coordinan esfuerzos para conseguir objetivos de mejora de los ganaderos, los usuarios finales,
los consumidores y la sociedad en general. Cabe sefialar que, debido a las medidas veterinarias vigentes en la UE, la lista de
paises de los que puede importarse material animal o de reproduccién es limitada, ya que son pocos los que pueden cumplir
las normas veterinarias de la UE (¥).

El Reglamento (UE) 2016/1012 del Parlamento Europeo y del Consejo (*¥) establece el marco reglamentario para la cria, el
comercio y la entrada en la Unién de animales reproductores de raza pura (especies de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos
y equinos) y su material reproductivo. También establece un marco regulador adaptado para los porcinos reproductores
hibridos y su material reproductivo producidos por empresas privadas que operan en sistemas de produccion cerrados. El
Reglamento (UE) 2016/1012 no obliga a los criadores a participar en un programa de cria dirigido por una sociedad de
criadores de razas puras de la UE oficialmente reconocida, sino que solo prevé ese caso. Aunque no existe un marco
regulador de esas caracteristicas para otras especies animales, el presente documento de orientacién se aplica también al
uso de esas otras especies, incluidas las especies de animales de compaiiia y las utilizadas en acuicultura.

Se pueden plantear distintos escenarios cuando un criador introduce y utiliza en un pais de la UE recursos genéticos
animales que entran en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE (es decir, procedentes de una Parte en el
Protocolo de Nagoya que ha establecido legislacion aplicable en materia de acceso, etc.).

1. El animal reproductor de raza pura estd inscrito en un libro genealdgico (*) de una sociedad de criadores de razas
puras de la UE reconocida oficialmente, de conformidad con el Reglamento (UE) 2016/1012. Cuando el
apareamiento (*) (utilizando un animal o su material de reproduccion) se destina a la mejora de la raza mediante la
seleccion de caracteres deseados y, por tanto, incluye trabajos de investigacion y desarrollo sobre la composicion
genética o bioquimica de los progenitores y la descendencia, el apareamiento entre un recurso genético al que se
acaba de acceder (animales vivos o material de reproduccion en forma de esperma o embriones) y que entra en el
dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE y un animal de una poblacién reproductora propia debe
considerarse utilizacion dentro del dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE. Cuando el producto
(descendencia) de ese apareamiento se inscribe como linea o raza nueva en el libro genealdgico de una organizacion
de criadores de la UE oficialmente reconocida, el uso posterior de ese producto en actividades de reproducciéon no
entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE. Debe presentarse una declaracién de diligencia
debida cuando el producto se inscribe en el dibro».

2. El animal reproductor o su material de reproduccién es introducido en un pais de la UE por una empresa de cria
comercial o una asociacién de criadores que cuenta con un programa de cria interno, por ejemplo, de peces, aves de
corral y porcinos reproductores hibridos. Por lo general, esa empresa de cria solo vende productos hibridos
mejorados en el mercado. La empresa puede tener que seleccionar (a nivel interno) en sus lineas de base durante
muchas generaciones tras la introduccién del material de mejora procedente de un pais proveedor antes de vender
en el mercado un producto comercial derivado del material de reproduccién introducido inicialmente. Cuando el
objetivo del apareamiento es la mejora de la raza mediante la seleccién de caracteres deseados, lo que implica

(¥) Véase el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo (conocido como «Legislacion sobre sanidad animal» de la
UE); articulos 229-256;https://eur-lex.europa.euflegal-content/ES/TXT/?qid=1597132450279&uri=CELEX:02016R0429-20191214
(DO L 84 de 31.3.2016, p. 1).

(*) DOL 171 de 29.6.2016, p. 66.

(*) Tal como se define en el Reglamento (UE) 2016/1012, por dibro genealdgico» se entiende lo siguiente: a) todo libro, archivo o sistema
informdtico llevado por una sociedad de criadores de razas puras, consistente en una seccién principal y, cuando la sociedad de
criadores de razas puras asi lo decida, en una o mds secciones anexas para animales de la misma especie que no son inscribibles en la
seccién principal; b) en su caso, cualquier libro similar llevado por una entidad de cria ganadera.

(*) Se considera que en el concepto de apareamiento se incluyen la inseminacion artificial y el apareamiento natural.
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trabajos de investigacién y desarrollo sobre la composicién genética o bioquimica de los progenitores y la
descendencia, la incorporacion en ese trabajo interno de mejora de un recurso genético al que se acaba de acceder
en el marco del Reglamento APB de la UE entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento. La introduccion en el
mercado del producto comercial puede estar sujeta a disposiciones en materia de participacién en los beneficios,
segtin lo que se haya convenido en las CMA. La empresa, ademds, debe presentar una declaracién de diligencia
debida antes de introducir el producto de nueva creacién en el mercado. Tras su introduccién en el mercado, el
producto comercial debe considerarse un recurso genético nuevo, y las actividades de mejora posteriores realizadas
con ese producto quedan fuera del dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE.

La propiedad de los recursos genéticos que se utilizan en el programa de cria también puede transferirse a otra
entidad juridica antes de la introduccién en el mercado de un producto comercial. Si el producto transferido es un
producto listo para su comercializacién sin que su destinatario tenga que realizar mds trabajos de investigacion y
desarrollo, la parte que efectiia la transferencia debe presentar una declaracion de diligencia debida (ya que esa parte
serd un usuario en el sentido del Reglamento). No obstante, si el producto transferido es un producto semielaborado
y el nuevo propietario prosigue con el programa de cria o utiliza el producto semielaborado en otro programa de
cria, ese nuevo propietario se considera usuario en el sentido del Reglamento APB de la UE y es la tnica entidad
sujeta a obligaciones de diligencia debida, incluida la de presentar una declaracién de diligencia debida, si el nuevo
usuario introduce un producto acabado en el mercado. Ademds, el nuevo propietario debe respetar todas las
obligaciones en materia de participacién en los beneficios asociadas al uso de los recursos genéticos transferidos.

3. Un criador que no entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento (UE) 2016/1012 introduce un animal
reproductor (ganado o animal de compaiifa) o su material de reproduccion. Cuando el apareamiento —que implica
investigacion y desarrollo sobre la composicion genética o bioquimica de los progenitores y su descendencia— tiene
por objeto la mejora de la raza mediante la seleccion de caracteres deseados, debe considerarse que ese apareamiento
entre un recurso genético al que se acaba de acceder en el marco del Reglamento APB de la UE y un animal
procedente de la poblacion reproductora de la UE entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE. La
descendencia del material de reproduccién introducido por ese criador concreto puede emplearse en otras
actividades de mejora o venderse a otros criadores. El producto vendido debe considerarse un recurso genético
nuevo, y su utilizacion posterior en actividades de mejora queda fuera del dmbito de aplicacién del Reglamento APB
de la UE. La responsabilidad de presentar una declaracién de diligencia debida corresponde al criador.

En todas las hipétesis, el valor (potencial) de la descendencia vendida a criadores posteriores se incorpora al precio
comercial pagado por el usuario posterior, y en el precio de mercado de los descendientes probablemente deberdn tenerse
en cuenta los posibles acuerdos de participacion en los beneficios (segiin las CMA).

9. DESARROLLO, TRANSFORMACION Y FORMULACION DE PRODUCTOS (*)

9.1. Desarrollo de productos

El desarrollo de productos, si lleva aparejados trabajos de investigacién y desarrollo sobre la composicién genética o
bioquimica de recursos genéticos, se considera utilizacién y, por tanto, entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento
APB de la UE.

(Sector farmacéutico) Creacién de un grupo artificial de genes

Se importa una muestra de suelo de un pais proveedor. La empresa importadora realiza la amplificacién directa de ADN bacteriano
de identidad desconocida procedente del suelo y utiliza el ADN amplificado para crear operones/grupos artificiales de genes. Los
microorganismos transgénicos se producen expresando el grupo de genes construido artificialmente. Los metabolitos producidos por
esos microorganismos modificados genéticamente se analizan y criban para detectar nuevos compuestos que no estaban presentes en
la variante de tipo silvestre del microorganismo transgénico que sirve de hospedador. A continuacion, los nuevos compuestos
identificados se someten a ensayo en relacion con actividades bioldgicas especificas. Durante el proceso de investigacion y desarrollo,
se utilizan unidades funcionales de la herencia de organismos presentes en la muestra de suelo con el fin de obtener productos de
expresion génica para su estudio posterior, aun cuando esos organismos no hayan sido identificados. Por consiguiente, las
actividades de investigacion y desarrollo constituyen una utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(") Como recordatorio, a lo largo del presente documento se parte de la hipétesis de que se accede a los recursos genéticos en un pais que
es Parte en el Protocolo de Nagoya y que ha establecido medidas de acceso a recursos genéticos y a conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos, y que se han cumplido todas las demds condiciones geogréficas y temporales. Ademds, se presume
que se cumplirdn y transferirdn a los usuarios posteriores las obligaciones contractuales y de otro tipo que imponga otra legislacion,
si procede. Esto no vuelve a repetirse en cada caso.
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(Sector farmacéutico) Desarrollo de anticuerpos quiméricos

Un anticuerpo quimérico aislado que contiene secuencias humanas de regiones determinantes de la complementariedad (CDR) en un
contexto de genes de anticuerpos animales se caracteriza funcionalmente y se modifica (por ejemplo, maduracién de afinidad,
humanizacion de secuencias marco). La secuencia del anticuerpo se tomd directamente de un animal y no se sintetizé de nuevo
utilizando una secuencia de ADN de una base de datos piiblica. Los cambios introducidos en la secuencia de aminodcidos del
anticuerpo quimérico pueden mejorar su eficacia y reducir los efectos secundarios no deseados.

Los trabajos de investigacion y desarrollo se llevan a cabo en secuencias no humanas del anticuerpo (que se considera un derivado de
una linea celular productora de anticuerpos) centrdndose en la funcién de esas secuencias (sustitucién de secuencias no humanas por
secuencias humanas para aumentar la eficacia del anticuerpo en pacientes humanos), por lo que esa actividad se considera
utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Sector farmacéutico) Desarrollo de un sistema de produccion de células hospedadoras

Un sistema de células hospedadoras adquirido en un pais proveedor se modifica para alcanzar la expresién recombinante especifica
de una determinada proteina diana, por ejemplo, para producir cierto patrén de glicosilacidn, y puede no ser adecuado para lograr la
expresién de otras proteinas. El propio sistema de células hospedadoras estd sujeto a actividades de investigacion y desarrollo para
alcanzar la expresién de la proteina diana, es decir, el producto funcional del gen. Esas actividades de investigacién y desarrollo
constituyen utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Sector de los alimentos y piensos) Mejora de las caracteristicas de un producto

Una empresa accede a una cepa fiingica por su actividad fosfolipasa reconocida. No obstante, en las pruebas de aplicacion, la
fosfolipasa resulté no ser suficientemente termoestable. Por consiguiente, la cepa se modific genéticamente para producir una
fosfolipasa mds termoestable, y a continuacion se generé una cepa recombinante para la produccion a escala comercial. La
construccion de cepas recombinantes de produccion de variantes de fosfolipasa mds termoestables lleva aparejados trabajos de
investigacién y desarrollo de la composicién genética o bioquimica de la cepa fiingica. Por lo tanto, se considera utilizacion de
recursos genéticos a efectos del Reglamento APB de la UE.

(Sector de los alimentos y piensos) Andlisis y utilizacién de los efectos secundarios de cepas de produccion

Las cepas fingicas silvestres cldsicas de produccién de enzimas industriales suelen presentar, ademds de la actividad enzimdtica
principal, una gama variable y a menudo diversa de actividades enzimdticas secundarias debido a la expresion funcional del gen.
Por lo general, los productos de esas actividades secundarias estardn presentes también en el producto alimenticio final, ya que las
enzimas alimentarias comerciales solo suelen purificarse parcialmente. Dependiendo del proceso de produccion de alimentos en el
que se utilice esa enzima, una determinada actividad secundaria puede aportar beneficios sinérgicos. Una empresa ha desarrollado
un proceso de produccién de una amilasa fiingica para aplicaciones en panaderia utilizando el hongo A. Posteriormente, la
empresa accede a un hongo B estrechamente relacionado con el hongo A, estudia qué actividades secundarias de ese hongo B
aportan un valor afiadido en aplicaciones de panaderia, y utiliza esos conocimientos para optimizar el proceso de manera que se
potencie esa actividad generadora de valor afiadido.

El andlisis de las actividades secundarias pertinentes de ese hongo B, junto con su uso para optimizar el proceso de produccion, debe
considerarse utilizacion del hongo B en el sentido del Reglamento APB de la UE, puesto que constituye investigacién y desarrollo de
la composicion genética o bioquimica de recursos genéticos.
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(Sector de los cosméticos) Ingredientes cosméticos mejorados

Segiin una serie de publicaciones, los ardndanos son ricos en vitamina A, C y E. Un proveedor de ingredientes quiere identificar una
variedad de ardndano que tiene un nivel considerablemente mds elevado de esas vitaminas. No se sabe en qué lugar es posible
abastecerse de ese tipo de ardndanos ni cémo varia el contenido de vitaminas entre sus distintas variedades. El proveedor de
ingredientes compra muestras de arbustos silvestres y cultivados de ardndano de distintos paises y realiza trabajos de investigacidn
sobre la composicion bioquimica de todas las muestras recibidas, analizando las proporciones de las vitaminas deseadas para
seleccionar la mejor fuente. Esos trabajos de investigacion ofrecen informacion sobre las caracteristicas del recurso genético que son
iitiles para el proceso ulterior de desarrollo del ingrediente cosmético mejorado.

Los ardndanos son recursos fitogenéticos. Puesto que se estudia su composicién bioquimica para obtener hallazgos sobre las
caracteristicas del recurso genético con la intencion de elaborar un ingrediente cosmético mejorado, esa actividad se considera
utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Sector de los cosméticos) Preparacion de nuevos aceites esenciales para obtener nuevas fragancias

Una empresa de fragancias importa plantas enteras, partes de plantas o semillas. Por primera vez, se obtienen nuevos aceites
esenciales por extraccion con disolventes para encontrar algunos ingredientes nuevos de fragancias. Se purifican e identifican
compuestos voldtiles.

La extraccién y purificacion de nuevos aceites esenciales y compuestos voldtiles nuevos, respectivamente, a partir de un recurso
genético, y la evaluacion de su potencial como nuevos ingredientes de fragancias proporcionan informacion sobre las caracteristicas
del recurso genético que es util para el proceso ulterior de desarrollo de productos y constituyen investigacion y desarrollo sobre la
composicién bioquimica de recursos fitogenéticos. Por consiguiente, esa actividad se considera utilizacién en el sentido del
Reglamento APB de la UE.

(Sector farmacéutico) Utilizacion de componentes aislados de un recurso genético como candidatos a un
medicamento

Una empresa farmacéutica importa en la UE un microorganismo aislado de una muestra de suelo obtenida en un pais proveedor. Se
analiza la composicion genética y bioquimica del microorganismo. Se aislan de ese microorganismo compuestos que se utilizan en
nuevos ensayos para identificar candidatos para el desarrollo de nuevos medicamentos para el tratamiento de la enfermedad de
Parkinson. Los compuestos aislados deben considerarse derivados. La seleccion de candidatos mediante el ensayo de su actividad
bioquimica para el tratamiento de Parkinson a partir de los compuestos microbianos aislados que son derivados (y cuya
continuidad con recursos genéticos estd garantizada) constituye una utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE (véase
la seccion 2.3.4 del documento de orientacion).

(Sector de los cosméticos) Investigacion de una variedad de ginseng a la que se ha accedido junto con conocimientos
tradicionales

Una empresa que fabrica productos cosméticos obtiene una nueva variedad de planta de ginseng de un pais que es Parte en el Protocolo de
Nagoya y cuenta con legislacion nacional que regula el acceso a los recursos genéticos y a los conocimientos tradicionales asociados a
recursos genéticos. La empresa investiga la eficacia antioxidante de esa variedad. Gracias a los conocimientos tradicionales de los
habitantes de la localidad en la que se recogio la nueva variedad de ginseng se obtuvieron indicaciones sobre las propiedades antioxidantes
de esa variedad, y todo ello quedd descrito en las CMA aplicables a su utilizacidn.

La investigacion de las propiedades antioxidantes de la nueva variedad de ginseng implica una investigacion sobre la composicién
genética o bioquimica de recursos genéticos y, por tanto, constituye utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE. Puesto
que los conocimientos tradicionales estdn relacionados con la utilizacién de la variedad de ginseng a la que se accedio y estdn
contemplados en las CMA, la utilizacién de esos conocimientos tradicionales también entra en el dmbito de aplicacién del
Reglamento APB de la UE.

9.2. Transformacién

La transformacién de recursos genéticos para la posterior incorporacién a un producto de esos recursos o de los
compuestos contenidos en ellos, cuando las propiedades del recurso genético o de sus compuestos se conocen 0 no son
pertinentes, no constituye utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE (véase la seccién 2.3.3.2 del documento
de orientacién). Es el caso, por ejemplo, de la transformacion de tomates para producir un puré o un zumo, de la
transformacion de aloe vera, manteca de karité o aceites esenciales de rosa para su posterior incorporacion a productos
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cosméticos, o de la extraccién de organismos para obtener plaguicidas bioldgicos. Los extractos o los compuestos
bioquimicos purificados pueden ser comercializados o nuevamente transformados por terceros. No obstante, si se
investigan las propiedades del recurso genético o de sus compuestos, esa actividad constituye utilizacién en el sentido del
Reglamento APB de la UE.

(Sector de la biotecnologia) Transformacion de materias primas para su incorporacion posterior a un producto

La empresa A compra a la empresa B una proteasa como ingrediente para su utilizacion en un detergente en polvo. La empresa B
fabricd el producto enzimdtico a partir de un gen originario de un microorganismo. La empresa B obtuvo el CFP del pais de origen,
negocié unas CMA con €l y, cuando el producto enzimadtico se introdujo en el mercado de la UE para todos los usos de limpieza,
realiz6 una declaracién de diligencia debida. Antes de utilizarlo en el detergente en polvo, la empresa A tuvo que seguir trabajando
para encontrar las condiciones dptimas de estabilidad y rendimiento de la proteasa en el detergente en polvo especifico. Esa labor, si
genera nuevos conocimientos sobre las propiedades de la proteasa, constituye una utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la
UE.

(Sector de los alimentos y piensos) Desarrollo de aromas obtenidos por proceso térmico

Los «aromas obtenidos por proceso térmico» se generan habitualmente calentando un aziicar reductor (como glucosa o xilosa) con aminodcidos (0
fuentes de aminodcidos, como extractos de levadura, hidrolizados de proteinas, etc.) y otras materias primas, como grasas (por ejemplo, grasa de
pollo), sal de mesa y agua. El perfil sensorial se optimiza en funcion de la aplicacion prevista en un proceso iterativo mediante la variacion de los
pardmetros de reaccion (dentro de unos rangos tipicos, por ejemplo, de temperatura, duracion, concentracion de las distintas materias primas y
momento de la incorporacidn) y la posterior evaluacion sensorial. Este tipo de actividad es una transformacion. Ya se conocen las propiedades del
compuesto bioquitnico. No se realiza ningtin trabajo de investigacion y desarrollo sobre la composicidn genética o bioquimica y, por tanto, esa
actividad no constituye utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Sector de los plaguicidas bioldgicos y los bioestimulantes) Preparacion de caldos de fermentacion para utilizarlos
como plaguicidas bioldgicos o bioestimulantes

Los plaguicidas bioldgicos o los bioestimulantes microbianos suelen generarse o multiplicarse en un cultivo liquido. En muchos
casos, los microbios no se utilizan como tales. En lugar de ello, suelen esterilizarse, y lo que se utiliza es el caldo de fermentacién
resultante. Esa actividad consiste en una produccién en la que se utilizan frutos de investigacion existentes y no implica nuevos
trabajos de investigacidn sobre la composicion genética o bioquimica de recursos genéticos, por lo que no constituye utilizacion en el
sentido del Reglamento APB de la UE.

(Sector de los alimentos y piensos) Utilizacion de procesos normalizados para la produccion de una bacteria de dcido

ldctico

Los fermentos basados en bacterias de dcido ldctico son ingredientes utilizados para la produccion de productos acabados

fermentados.

El proceso de produccion de un fermento (o un probidtico) consiste generalmente en lo siguiente:

— Una fase de propagacién, en la que una bacteria de dcido ldctico se introduce en un medio de cultivo adecuado y se reproduce
para formar la biomasa.

— Una fase de concentracion, que se realiza generalmente por centrifugacion o por procesos de separacion (por ejemplo, un sistema
de ultrafiltracién).

— Una fase de preservacion, realizada casi siempre por ultracongelacion o liofilizacidn, y

— Una fase de mezcla/envasado (por ejemplo, suele afiadirse mds de una cepa al producto comercial final).

Una empresa que suministra fermentos al sector ldcteo obtiene de una coleccién una nueva cepa de Streptococcus thermophilus y

utiliza una receta ya existente para el proceso industrial de produccion de un fermento con la cepa adquirida de S. thermophilus,

sin necesidad de adaptar el proceso. Esa labor de adaptacién industrial no incluye ningtin trabajo de investigacion y desarrollo de la

composicién genética o bioquimica de recursos genéticos. Por consiguiente, no constituye utilizacién en el sentido del Reglamento
APB de la UE.
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9.3. Formulacién de productos

La formulacién de un producto mezclando ingredientes o afladiendo compuestos, sin realizar ningiin trabajo de
investigacion sobre la composicion genética o bioquimica de recursos genéticos, no constituye utilizacion en el sentido del
Reglamento APB de la UE. Ejemplos de ellos son la formulacién de un nuevo compuesto aromatizante para su uso como
ingrediente en alimentos y bebidas mediante la recombinacién y transformacién fisica de ingredientes con unas
propiedades sensoriales, gustativas y otras caracteristicas funcionales ya conocidas, y afladiendo coadyuvantes, aditivos
alimentarios o conservantes al ingrediente activo de un plaguicida biolégico o un bioestimulante para garantizar una
calidad, manipulacién o vida dtil 6ptima del producto.

No obstante, si se realizan trabajos de investigacién y desarrollo sobre la composicion genética o bioquimica de los recursos
genéticos o los compuestos presentes en esos recursos genéticos, esa actividad constituye utilizacién en el sentido del
Reglamento APB de la UE.

(Sector de la biotecnologia) Formulacion de productos para optimizar su rendimiento

La empresa A compra a la empresa B una proteasa como ingrediente para su utilizacién en un detergente en polvo. La empresa B
fabricd el producto enzimdtico a partir de un gen originario de un microorganismo. La empresa B obtuvo el CFP del pais de origen,
negocié unas CMA con €l y, cuando el producto enzimdtico se introdujo en el mercado de la UE para todos los usos de limpieza,
realizé una declaracion de diligencia debida. Antes de utilizarlo en el detergente en polvo, la empresa A tuvo que proseguir la labor
de formulacion para encontrar las condiciones Gptimas de estabilidad y rendimiento del detergente cambiando las proporciones de
los ingredientes (proteasa incluida). Puesto que esa labor de formulacién no implica investigacion y desarrollo sobre la
composicién bioquimica de la proteasa, no constituye utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Sector de los alimentos y piensos) Desarrollo de nuevas formas de un producto

En la UE, las enzimas autorizadas como auxiliares tecnoldgicos alimentarios o aditivos de piensos se comercializan habitualmente
como preparados con una actividad enzimdtica minima garantizada por gramo de producto formulado. Como medida cldsica de
gestion del ciclo de vida de un preparado enzimdtico para la transformacién de alimentos, es posible crear una forma mds
concentrada del producto —por ejemplo, mediante deshidratacion— que presente una actividad enzimdtica minima garantizada por
gramo de producto formulado mds alta que la del producto inicial, sin modificar de otro modo su composicion. El aumento de la
concentracion enzimatica del producto final no implica investigacion y desarrollo de la composicion genética o bioquimica del recurso
genético, que no ha sido modificado ni estudiado. El desarrollo de nuevas formas de un producto no constituye utilizacién en el sentido
del Reglamento APB de la UE.

(Sector de los cosméticos) Preparacion de una formulacion prototipo

El ginseng es conocido por sus propiedades cosméticas, por ejemplo, su efecto antioxidante. Un fabricante de productos cosméticos
acabados obtiene una variedad bien conocida de una planta de ginseng y confirma su eficacia antioxidante en varias formulaciones
prototipo para conseguir una nueva formulacion de un producto cosmético acabado.

Informes publicos y estudios cientificos ya habian dado a conocer las propiedades de la variedad de ginseng. Una nueva combinacién de
ingredientes con propiedades bien conocidas no implica investigacion y desarrollo de la composicion bioquimica o genética de recursos
genéticos, por lo que no constituye una utilizacion en el sentido del Reglamento APB de la UE.

(Sector de los cosméticos) Formulacion de un producto utilizando una nueva variedad de ginseng

Se importa una variedad de ginseng aiin no probada con la intencion de desarrollar un producto cosmético nuevo. Aunque las
propiedades de las especies de ginseng son generalmente conocidas, no ocurre lo mismo con la composicién quimica del ingrediente
activo necesario de esta nueva variedad, por lo que esta se analiza y somete a pruebas para determinar si es tan eficaz como otras
variedades de ginseng y, en caso afirmativo, cémo debe combinarse con otros ingredientes para obtener un cosmético adecuado. La
formulacién del producto lleva aparejados trabajos de investigacion y desarrollo de la composicién bioquimica del recurso genético
con el fin de obtener informacion sobre sus caracteristicas para desarrollar un producto, por lo que constituye utilizacion en el
sentido del Reglamento APB de la UE.
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10.  ENSAYO DE PRODUCTOS ()

10.1. Ensayo de productos (incluso ensayos reglamentarios)

Muchos de los productos — si no todos— que se desarrollan utilizando recursos genéticos y que van a introducirse en el
mercado tienen que someterse a una serie de ensayos para determinar su identidad, pureza, calidad, eficacia o seguridad,
con objeto de establecer si cumplen las normas previstas de producto o de mercado. Durante todas las fases del proceso de
investigacion y desarrollo y en todos los sectores que utilizan recursos genéticos se realizan ensayos de productos.

Los ensayos de productos pueden considerarse un elemento esencial de la investigacion y el desarrollo de un producto
comercial. En todas las fases de desarrollo, los productos candidatos se someterdn a ensayo, por ejemplo, para verificar si
se ha purificado un ingrediente activo o si se han mantenido, reforzado o mejorado determinadas cualidades. Los ensayos
pueden estudiar el rendimiento del recurso o recursos genéticos —o sus derivados— que intervienen en el desarrollo del
producto, o bien otros ingredientes o componentes esenciales de un producto candidato. Esos ensayos son un elemento
fundamental del proceso de investigacion y desarrollo, por lo que se considera que constituyen utilizacion en el sentido del
Reglamento APB de la UE (si implican la investigacion y el desarrollo de la composicién genética o bioquimica de uno o
varios recursos genéticos). Esos ensayos, sin embargo, atin no son ensayos sobre el producto final.

En el caso de varias categorias de productos, los ensayos pueden venir impuestos por leyes y reglamentos; esos ensayos se
realizan casi siempre sobre el producto final, que es el fruto del proceso de investigacién y desarrollo. Puede tratarse de
ensayos que utilicen hechos probados sobre la composicion genética o bioquimica del recurso genético como pardmetro
de referencia en funcién del cual se prueba el rendimiento del producto. Normalmente, tales ensayos sobre productos
finales no conducen a cambios ni a un nuevo desarrollo de la composicién o las propiedades del producto y, por tanto, no
se consideran investigacién y desarrollo en el sentido del Reglamento APB de la UE. No obstante, cuando los resultados de
los ensayos reglamentarios dan lugar a un nuevo desarrollo o a alteraciones de los recursos genéticos incorporados al
producto final antes de su introduccién en el mercado, o si tales ensayos sobre el producto candidato generan nuevos
conocimientos y se considera que contribuyen a nuevos trabajos de investigacion y desarrollo sobre la composicién
genética y bioquimica de los recursos genéticos incorporados al producto final, esa actividad constituye utilizacién en el
sentido del Reglamento APB de la UE.

Aunque en algunos sectores (por ejemplo, en la mejora vegetal y animal), los casos que conducen a nuevos trabajos de
investigacién y desarrollo en respuesta a los ensayos reglamentarios finales son infrecuentes, en otros (por ejemplo, el
sector farmacéutico), son muy comunes los ensayos precoces de productos en fase de desarrollo para cumplir unos
requisitos de seguridad y eficacia impuestos por ley.

También pueden realizarse ensayos con lotes de productos comerciales especificos (por ejemplo, lotes de medicamentos, de
semillas) para verificar si cumplen las normas de producto. Las pruebas confirmatorias de lotes de productos para verificar
si se ajustan a las normas de producto no se consideran utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE, ya que no
implican investigacion y desarrollo de la composicion genética o bioquimica de los recursos genéticos y no proporcionan
hallazgos adicionales sobre las caracteristicas de los recursos genéticos para el desarrollo del producto. No obstante, si los
resultados de los ensayos sobre un producto se utilizan para modificar el producto o su proceso de produccién mediante
trabajos de investigacion y desarrollo sobre el recurso genético, se considera que tales ensayos contribuyen a nuevas
actividades de investigacién y desarrollo del producto y, por tanto, entran en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB
de la UE.

(Sector de los alimentos y piensos) Deteccién y correccion de defectos organolépticos

Se realizan pruebas sobre la formulacién de un sabor. Si el ensayo detecta un defecto organoléptico (sabor desagradable), los
resultados pueden conducir i) a una nueva definicion de las especificaciones de las materias primas, pero sin modificar el proceso de
desarrollo del producto, en cuyo caso el uso de los resultados no entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE, o ii)
a un cambio en el proceso de desarrollo del producto, en cuyo caso el andlisis aportaria nuevas cualidades al nuevo producto
modificado y, por tanto, el ensayo entraria en el dmbito de aplicacién del Reglamento APB de la UE.

(*») Como recordatorio, a lo largo del presente documento se parte de la hipétesis de que se accede a los recursos genéticos en un pais que
es Parte en el Protocolo de Nagoya y que ha establecido medidas de acceso a recursos genéticos y a conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos, y que se han cumplido todas las demds condiciones geogréficas y temporales. Ademds, se presume
que se cumplirdn y transferirdn a los usuarios posteriores las obligaciones contractuales y de otro tipo que imponga otra legislacion,
si procede. Esto no vuelve a repetirse en cada caso.
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También pueden realizarse pruebas de calidad de productos bésicos que van a introducirse en el mercado, por ejemplo, para
determinar si pueden utilizarse como alimentos o piensos. Esas pruebas pueden medir la ausencia de determinadas toxinas
o la presencia de determinados niveles de nutrientes. Esas pruebas no llevan aparejados trabajos de investigacion y
desarrollo y, por consiguiente, no constituyen utilizacién en el sentido del Reglamento APB de la UE.

En algunos casos, los recursos genéticos o los productos desarrollados utilizando recursos genéticos pueden utilizarse como
herramientas para realizar esas pruebas de productos. Cuando los recursos genéticos se usan como herramientas de ensayo
o de referencia, esa actividad no se considera utilizacion en el sentido del Reglamento (véanse la secciéon 2.3.3.2 del
documento de orientacién y el capitulo 7 del anexo II).

10.2. Ensayos clinicos

El desarrollo de productos farmacéuticos y la introduccién de medicamentos en el mercado estdn regulados estrictamente
en la UE. Tienen que realizarse varios ensayos clinicos para obtener una autorizacién de comercializacion. Esos ensayos se
realizan en cuatro fases durante el proceso de desarrollo del producto.

Las dos primeras fases (fases I y II) se centran en la actividad de un nuevo medicamento objeto de investigacion. En la fase I
se estudian la seguridad, la farmacocinética/farmacodindmica, la dosis y, en el caso de las vacunas, las respuestas
inmunitarias, y, en la fase II, la seguridad y la eficacia. Los resultados de los ensayos se tendrdn en cuenta en el disefio del
producto. Las actividades realizadas en esas dos fases, si implican trabajos de investigacion y desarrollo de la composicion
genética o bioquimica de recursos genéticos, entran en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE.

Las dos tltimas fases (fases III y IV, interviniendo esta dltima después de la obtencién de la licencia) tienen por objeto
confirmar y demostrar los resultados de las fases anteriores del ensayo de los candidatos a medicamentos para garantizar
un uso seguro y eficaz para la indicacion prevista y la poblacion destinataria. Los estudios de la fase III tienen por objeto
proporcionar una base adecuada para autorizar la comercializacién, confirmar la seguridad y eficacia del producto y, en
ocasiones, examinar mds a fondo aspectos tales como la relacién dosis-respuesta o el uso en poblaciones mas amplias y
diversas. Los estudios de la fase IV empiezan tras la concesién de la licencia (y, por tanto, después de que se haya
presentado una declaracién de diligencia debida) y tienen por objeto optimizar el uso del medicamento, y se refieren, por
ejemplo, a las interacciones con otros medicamentos e implican nuevos estudios de seguridad. Los procesos consisten, por
ejemplo, en el seguimiento de los efectos secundarios, la comparacién con tratamientos habituales y productos
farmacéuticos ya autorizados, y la obtencion de nueva informacion para el andlisis. Por lo general, el Gnico propdsito de
los estudios realizados en las fases Il y IV es confirmar y comprender mejor el uso clinico del producto. Si los ensayos solo
confirman los resultados obtenidos en las fases [ y II, y no se realizan otras actividades de investigacién y desarrollo sobre el
producto, esas fases no constituirdin normalmente una utilizacién en el marco del Reglamento APB de la UE. No obstante,
en algunos casos, los estudios de las fases Ill y IV proporcionan nuevos hallazgos cientificos en relacién con los efectos
adversos, la comparaciéon con otros medicamentos, etc. Cuando, como resultado de dichos ensayos, el producto se
modifica bioquimicamente (y, por tanto, tiene lugar una nueva utilizacién consistente en trabajos de investigacién y
desarrollo sobre la composicion genética o bioquimica de los recursos genéticos utilizados para desarrollar el producto),
tales ensayos entran en el dmbito de aplicacion del Reglamento APB de la UE.

También puede ocurrir que los recursos genéticos solo sean el objeto del desarrollo del producto en los estudios de las
fases Il y IV, después de realizados, en las fases Iy II, trabajos de investigacion y desarrollo exclusivamente sobre la base de
la secuencia de ADN y otra informacién. En estos tltimos casos, los estudios de investigacion y desarrollo llevados a cabo
en las fases Il y IV, cuando se utilizan recursos genéticos inicamente en esas fases, se consideran incluidos en el dmbito de
aplicacion del Reglamento APB de la UE, ya que el rendimiento real del producto final solo puede establecerse en la forma
del recurso genético utilizado.

11.  COMERCIALIZACION Y APLICACION (¥)

El Reglamento APB de la UE establece una serie de obligaciones aplicables cuando un producto —desarrollado por medio
de la investigacion y el desarrollo sobre un recurso genético que entra en el dmbito de aplicacién del Reglamento— llega a
la fase final de desarrollo y se introduce en el mercado de la UE. En concreto, el usuario debe presentar una declaracién de
diligencia debida (véase también la seccién 4.2 del documento de orientacion). Esas obligaciones son aplicables a todos los
usuarios, independientemente de que procedan de entidades comerciales o no comerciales.

(**) Como recordatorio, a lo largo del presente documento se parte de la hipétesis de que se accede a los recursos genéticos en un pais que
es Parte en el Protocolo de Nagoya y que ha establecido medidas de acceso a recursos genéticos y a conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos, y que se han cumplido todas las demds condiciones geogréficas y temporales. Ademds, se presume
que se cumplirdn y transferirdn a los usuarios posteriores las obligaciones contractuales y de otro tipo que imponga otra legislacion,
si procede. Esto no vuelve a repetirse en cada caso.
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Algunos centros publicos de investigacion, en particular en el dmbito de la salud y de la agricultura, desarrollan productos
comerciales por mandato gubernamental, y tanto las universidades como los centros de investigacion pueden realizar
actividades que generen y comercialicen productos finales en una empresa semilla comercial creada a tal efecto. También
puede ocurrir que un socio comercial comercialice un producto final en virtud de un contrato. Si los trabajos de
investigacion y desarrollo en los que se utilizan recursos genéticos que dan lugar a un producto final estdn incluidos en el
ambito de aplicacion del Reglamento APB de la UE, independientemente de que los productos tengan una funcién en el
dmbito de la sanidad publica, la seguridad alimentaria o el medio ambiente, deben respetarse los requisitos del Reglamento.
Antes de introducir esos productos en el mercado, debe presentarse una declaracién de diligencia debida con arreglo al
Reglamento APB de la UE. Esta obligacién también es aplicable si la comercializacion efectiva se contrata a un socio
comercial (que no serd usuario en el sentido del Reglamento APB de la UE).

(Investigacion piiblica) Productos desarrollados por una empresa semilla de un centro piiblico de investigacion que,
a continuacion, comercializa otra empresa

Un investigador de una universidad descubre en su investigacion académica un producto genético que puede constituir la base de un
nuevo antibidtico. La universidad crea una empresa semilla para facilitar la investigacion en curso y el desarrollo de un producto que
podria llegar a comercializarse. Una vez creado el producto, la empresa vende los derechos a una empresa farmacéutica que no lleva a
cabo ningiin otro trabajo de investigacion y desarrollo, sino que introduce el producto en el mercado de la UE. La empresa semilla
que llevé a cabo la investigacion y el desarrollo es responsable de presentar una declaracion de diligencia debida (la empresa
farmacéutica no es usuaria porque no ha llevado a cabo actividades de investigacién y desarrollo).

Si no se lleva a cabo ningtn trabajo de investigacién y desarrollo sobre recursos genéticos que entran en el dmbito de
aplicacion del Reglamento APB de la UE que conduzca al desarrollo de un producto, las actividades de comercializacién no
generan obligaciones del Reglamento APB de la UE y no se exige una declaracion de diligencia debida.

(Sector de los plaguicidas bioldgicos y los bioestimulantes) Comercializacion de un producto existente para un uso
nuevo

Una sustancia que ya se utiliza en un aceite vegetal en alimentos obtiene, en virtud de la legislacién sobre productos fitosanitarios, la
aprobacién como sustancia bdsica [tal como se define en el articulo 23 del Reglamento (CE) n." 1107/2009], y se autoriza su uso
como agente fitosanitario. Es posible que ese producto tenga que cumplir requisitos de otra legislacién, pero las obligaciones del
Reglamento APB de la UE no se activan solo por procedimientos reglamentarios, si no hay utilizacién en el sentido del
Reglamento APB de la UE.

(Sector de los plaguicidas bioldgicos y los bioestimulantes) Aplicacién de plaguicidas bioldgicos y bioestimulantes

Unos extractos —purificados o ho— o unos compuestos que existen naturalmente se aplican como plaguicidas bioldgicos
(ingredientes vegetales | metabolitos |/ moléculas | mezclas) o bioestimulantes. No se realiza ningtin trabajo de investigacion sobre
la composicién genética o bioquimica de los recursos genéticos y, por tanto, esa actividad no constituye utilizacion en el sentido del
Reglamento APB de la UE.

No obstante, si se efectiia una labor de investigacion y desarrollo sobre la composicion genética o bioquimica de los extractos (y hay
continuidad con el recurso genético, como se describe en el punto 2.3.4 del documento de orientacién) con objeto, por ejemplo, de
determinar su eficacia y su funcién o actividad bioquimica especifica, esos trabajos se considerardn utilizacion en el sentido del
Reglamento APB de la UE.
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12. INDICE DE CASOS

En el cuadro que se ofrece a continuacién figura una lista de los ejemplos expuestos en el anexo II, con referencia los
sectores de los que se extrajeron. Hay que recordar, sin embargo, que la interpretacién dada en los ejemplos también es
aplicable a otros sectores. (Pulse en el caso)

Sector

Caso

Seccién

Mejora animal

Adquisicién de animales por ganaderos

2.1. Adquisicion: directa o a través de una cadena
de suministro

Investigacion cientifica basica del contexto gené-
tico de caracteres

6.2. Identificacion y caracterizacion: caracteriza-
cién

Caracterizacién de un recurso genético que pro-
porciona conocimientos aplicables a la mejora

6.2. Identificacion y caracterizacion: caracteriza-
cién

Desarrollo de herramientas de diagnéstico para

demostrar la identidad de productos de gran cali-
dad

7.2. Recursos genéticos como herramientas:
desarrollo de herramientas de ensayo o de refe-
rencia

Desarrollo de métodos de rastreabilidad

7.2. Recursos genéticos como herramientas:
desarrollo de herramientas de ensayo o de refe-
rencia

Determinacién de la biodiversidad entre poblacio-
nes y dentro de ellas

6.2. Identificacion y caracterizacion: caracteriza-
cién

Aplicacién de plaguicidas bioldgicos y bioestimu-
lantes

11. Comercializacién y aplicacién

Comercializacién de un producto existente para un
uso nuevo

11. Comercializacién y aplicacién

Optimizacién de las condiciones de cria/cultivo de
organismos

4. Cria y multiplicacion

Caracterizacion fisicoquimica de extractos y sus-

6.2. Identificacion y caracterizacion: caracteriza-

Plaguicidas bio- S . -
LG . .. | tancias (tipos de compuestos activos presentes) cion
logicos y bioesti- by ., S
para utilizarlos como plaguicidas biol4gicos o
mulantes L
bioestimulantes
Preparacion de caldos de fermentacion para utili- | 9.2. Desarrollo, transformacién y formulacién de
zarlos como plaguicidas bioldgicos o bioestimu- | productos: transformacion
lantes
Cria/cultivo (incluida la multiplicacién) de plagui- | 4. Cria y multiplicacion
cidas biol4gicos o bioestimulantes para fines de
conservacion y reproduccion (incluidos los «servi-
cios de amplificacion»)
Utilizacién de patdgenos para seguir la eficacia de | 7.1. Recursos genéticos como herramientas: utili-
productos fitosanitarios zacién de recursos genéticos como herramientas
de ensayo o de referencia
Desarrollo de un kit de deteccién de material 7.2. Recursos genéticos como herramientas:
transgénico en alimentos desarrollo de herramientas de ensayo o de refe-
Biotecnologia rencia

Optimizacién de un vector de clonacién

7.3. Recursos genéticos como herramientas: vec-
tor u hospedador

Transformacién de materias primas para su incor-
poracién a un producto

9.2. Desarrollo, transformacion y formulacién de
productos: transformacion
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Sector

Caso

Seccién

Formulacién de productos para optimizar su ren-
dimiento

9.3. Desarrollo, transformacién y formulacién de
productos: formulacién de productos

Utilizaci6n de E. coli como hospedador de genes Bt

7.3. Recursos genéticos como herramientas: vec-
tor u hospedador

Titulares de

Depésito de materiales de origen confidencial en
una coleccion registrada

3. Almacenamiento y gestion de colecciones

Determinacién de la biodiversidad entre poblacio-
nes y dentro de ellas

6.2. Identificacion y caracterizacion: caracteriza-
cién

Andlisis filogenéticos sin estudio de la funcién de
los genes

6.3. Identificacion y caracterizacion: anélisis filo-
genéticos

Andlisis filogenéticos con estudio de la funcién de
genes

6.3. Identificacion y caracterizacion: analisis filo-
genéticos

Restricciones al suministro a terceros

3. Almacenamiento y gestion de colecciones

colecciones

Almacenamiento de recursos genéticos como 3. Almacenamiento y gestion de colecciones

depdsito de seguridad

Condiciones de transferencia en el Acuerdo de 3. Almacenamiento y gestion de colecciones

Transferencia de Materiales (ATM)

Secuenciacion del genoma completo 6.1.Identificacion y caracterizacion: identificacion
taxondmica de organismos e investigacion taxo-
némica

Programa de cria de un parque zooldgico 5. Intercambio y transferencia

Utilizacion de un recurso genético como referencia | 7.1. Recursos genéticos como herramientas: utili-

para validar un modelo de ensayo in vitro en rela- | zacién de recursos genéticos como herramientas

cién con la actividad antienvejecimiento de ensayo o de referencia

Desarrollo de un nuevo sistema de ensayo 7.2. Recursos genéticos como herramientas:
desarrollo de herramientas de ensayo o de refe-
rencia

Formulacién de un producto utilizando una nueva | 9.3. Desarrollo, transformacién y formulacién de

variedad de ginseng productos: formulacién de productos

Ingredientes cosméticos mejorados 9.1. Desarrollo, transformacion y formulacién de

L productos: desarrollo de productos
Cosmeticos

Investigacién de una variedad de ginseng a la que se
ha accedido junto con conocimientos tradicionales

9.1. Desarrollo, transformacioén y formulacién de
productos: desarrollo de productos

Preparacién de una formulacién prototipo

9.3. Desarrollo, transformacion y formulacién de
productos: formulacion de productos

Preparacion de nuevos aceites esenciales para
obtener nuevas fragancias

9.1. Desarrollo, transformacion y formulacién de
productos: desarrollo de productos

Identificacién taxondmica de un organismo y des-
cubrimiento posterior de funciones bioquimicas de
sus genes

6.1.Identificacion y caracterizacion: identificacion
taxondmica de organismos e investigacion taxo-
noémica

Alimentos y
piensos

Andlisis y utilizacion de los efectos secundarios de
cepas de produccion

9.1. Desarrollo, transformacion y formulacién de
productos: desarrollo de productos
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Sector

Caso

Seccién

Deteccion y correccién de defectos organolépticos

10.1. Ensayo de productos (incluso ensayos regla-
mentarios)

Desarrollo de aromas obtenidos por proceso tér-
mico

9.2. Desarrollo, transformacién y formulacion de
productos: transformacién

Desarrollo de nuevas formas de un producto

9.3. Desarrollo, transformacién y formulacion de
productos: formulacién de productos

Mejora de las caracteristicas de un producto

9.1. Desarrollo, transformacién y formulacién de
productos: desarrollo de productos

Andlisis en profundidad de amilasas

6.5. Identificacion y caracterizacién: cribado a
gran escala

Cribado

6.5. Identificacion y caracterizacion: cribado a
gran escala

Utilizacién de procesos normalizados para la pro-
duccion de una bacteria de dcido lactico

9.2. Desarrollo, transformacioén y formulacién de
productos: transformacion

Secuenciacion del genoma completo

6.1.1dentificacion y caracterizacion: identificacion
taxonémica de organismos e investigacion taxo-
némica

Cuestiones gene-

Adquisicion de recursos genéticos como productos
bésicos

2.1. Adquisicion: directa o a través de una cadena
de suministro

Importacion de muestras de suelo

2.1. Adquisici6n: directa o a través de una cadena

rales de suministro
Investigacién de funciones genéticas: especies 6.2. Identificacion y caracterizacion: caracteriza-
introducidas establecidas cién
Creacion de un grupo artificial de genes 9.1. Desarrollo, transformacion y formulacién de
productos: desarrollo de productos
Desarrollo de un sistema de produccién de células | 9.1. Desarrollo, transformacién y formulacién de
hospedadoras productos: desarrollo de productos
Desarrollo de anticuerpos quiméricos 9.1. Desarrollo, transformacién y formulacién de
productos: desarrollo de productos
Ingenierfa de células animales para optimizar las 7.4. Recursos genéticos como herramientas: bio-
propiedades de produccién de virus fébrica
Metagendmica funcional y descubrimiento de 6.5. Identificacion y caracterizacion: cribado a
o antibidticos gran escala
Farmacéutico

Investigacién de la funcién genética descubierta en
un estudio taxonémico

6.1.Identificacioén y caracterizacion: identificacion
taxon6mica de organismos e investigacion taxo-
némica

Almacenamiento de patdgenos a la espera de una
decisién sobre su uso en una vacuna

3. Almacenamiento y gestion de colecciones

Utilizacién de un patégeno con la intencién de
crear reactivos para la validacién de ensayos

7.1. Recursos genéticos como herramientas: utili-
zacién de recursos genéticos como herramientas
de ensayo o de referencia

Utilizacion de células animales para la fabricacién
de vacunas

7.4. Recursos genéticos como herramientas: bio-
fabrica
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Sector

Caso

Seccién

Utilizacion de animales en modelos de ensayo con
animales

7.1. Recursos genéticos como herramientas: utili-
zacion de recursos genéticos como herramientas
de ensayo o de referencia

Utilizacién de herramientas de investigacién para
comprender procesos celulares

7.1. Recursos genéticos como herramientas: utili-
zacién de recursos genéticos como herramientas
de ensayo o de referencia

Utilizacién de componentes aislados de un recurso
genético como candidatos a un medicamento

9.1. Desarrollo, transformacién y formulacién de
productos: desarrollo de productos

Mejora vegetal

Utilizacion de un pariente silvestre de un cultivo, de
una variedad autdctona o de una variedad de agri-
cultor en un programa de mejora

8.4. Mejora: utilizacién de variedades vegetales
comerciales

Utilizacién en un programa de mejora de una
variedad introducida en el mercado de la UE

8.4. Mejora: utilizacion de variedades vegetales
comerciales

Utilizacién de variedades existentes como referen-
cias en ensayos de evaluacién

7.1. Recursos genéticos como herramientas: utili-
zacién de recursos genéticos como herramientas
de ensayo o de referencia

Utilizacién de insectos como vectores para infectar
plantas en ensayos sobre enfermedades

7.3. Recursos genéticos como herramientas: vec-
tor u hospedador

Virulencia de patdgenos

6.2. Identificacion y caracterizacion: caracteriza-
cién

Investigacién

publica

Andlisis de metacédigos de barras de ADN
ambiental de muestras de agua para determinar el
niimero de especies de peces presentes

6.1.1dentificacion y caracterizacion: identificacion
taxonémica de organismos e investigacion taxo-
némica

Productos desarrollados por una empresa semilla
de un centro publico de investigacion que, a con-
tinuacién, comercializa otra empresa

11. Comercializacién y aplicacién

Reconstruccién de redes tréficas utilizando la
codificacién de barras de ADN de plantas e insectos
herbivoros obtenidos en condiciones in situ

6.1.1dentificacion y caracterizacion: identificacion
taxondmica de organismos e investigacion taxo-
némica

Investigacién y desarrollo sobre propiedades
mecdnicas y dpticas

6.2. Identificacion y caracterizacion: caracteriza-
cién

Trabajos de investigacion sobre la funcién de unos
genes encontrados en especies forestales, que no
llevan aparejado ningtin desarrollo ulterior

6.2. Identificacion y caracterizacion: caracteriza-
cién

Investigacion dirigida a determinar propiedades
morfoldgicas o anatémicas

6.2. Identificacion y caracterizacion: caracteriza-
cién

Identificacién taxondmica de patégenos humanos
u organismos asociados

6.1.1dentificacién y caracterizacion: identificaciéon
taxonémica de organismos e investigacion taxo-
némica

Utilizacién del ADN ambiental (eDNA) para el
cribado en relacién con un organismo objetivo

6.5. Identificacién y caracterizacion: cribado a
gran escala
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