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RESUMEN

Los bancos de germoplasma o bancos de semillas son importantes repositorios de material genético
y permiten variados fines para la conservacion de la biodiversidad ex situ. En Chile, asi como en Europa,
existen varias “fabricas de semillas” o centros de investigacion en gendmica agricola y pese a contar con
normativa en propiedad intelectual, no hay una regulacion sobre las colecciones que puedan tener o
desarrollar dichos centros, salvo los modelos usados por el INIA, Instituto Nacional de Investigaciones
Agropecuarias, organismo publico que ha declarado asumir las lineas que ha esbozado la FAO en la ma-
teria e internacionalmente aceptadas. Se usa como referente la normativa europea estar en linea con el
contenido regulatorio aceptado internacionalmente y que facilita, por ende, el intercambio de material
genético con seguridad juridica y bioldgica.
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ABSTRACT

Germplasm banks or seed banks are the most important repositories of plant genetic material that
allow different important purposes for the conservation of ex situ biodiversity. In Chile are located se-
veral “seed factories” and agricultural research centers specialized in genomic developments, but Chile
has a lack of regulation over vegetal collections, except for the models used by INIA, National Institute
of Agricultural Research, a public organism that has declared to assume the outlined suggested by FAQ.
European regulations are a reference according with the internationally rules largamente accepted and
it facilitate the exchange of genetic material with legal and biological security.
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1. INTRODUCCION

Los avances de la ciencia y la tecnologia han dado origen a diversas necesidades juridicas que el de-
recho debe responder y que nuestro pais ha ido abordando en forma lenta, quedando dreas en donde
no existe mayor regulacion a nivel nacional y una de esas areas es la relativa a la de los bancos de ger-
moplasma.

Los bancos de germoplasma son lugares de mayor o menor extension destinados a la conservacion
de recursos genéticos vegetales ya sea de semillas que pueden ser dispuestas en sobres o también de
plantas en cuyo caso se trata de un banco de campo o de invernadero. La utilidad de los bancos de ger-
moplasma es indiscutida en cuanto a permitir la preservacion del material genético de diversas especies
lo que posibilita, entre otras utilidades, el resolver problemas causados por enfermedades o el cambio
climatico como lo que esta pasando con las araucarias en el sur de Chile en que se ha indicado que una
solucion serfa la reforestacion con material genético desarrollado por biotecnélogos brasilefios.’

Los Bancos reservados a recursos genéticos considerados importantes para la alimentacion y la agri-
cultura reciben mayor atencion y recursos a nivel mundial pues permiten a la poblacion asegurar el ac-
ceso a la alimentacion y con ello prevenir el hambre y la pobreza, de manera que su regulacién involucra
aspectos no sélo juridicos, sino también politicos, sociales y econémicos.?

En Chile, la mayor parte de los Bancos de germoplasma los detenta el INIA, pero existen colecciones
interesantes en manos de privados u otras instituciones publicas no agrarias como las de la empresa
Mininco, CONAF respecto de los pinos y eucaliptus, también la Universidad Austral, Universidad de Con-
cepcion, Universidad de Chile, Universidad de Tarapaca, entre otras.?

La regulacion de los bancos de germoplasma implica abordar dos aspectos: el de acceso a estos re-
Cursos que se encuentran en los bancos y la forma en que regulan internamente.

El acceso a los recursos genéticos contenidos en los bancos de germoplasma, al igual que la regu-
lacion de los bancos de germoplasma, comenzo siendo regulado a través se normas voluntarias, para
terminar en normas vinculantes.* Para entender en qué consiste el acceso, conviene tener presente la Ul-
tima definicién dispuesta al efecto por la Unién Europea en la cual se define acceso como:“la adquisicion
de recursos genéticos” Lo anterior significa que acceder es adquirir, esto es lograr hacerse duefo, sin
importar si la cosa tenfa dueflo o no con anterioridad, ni si el titulo para lograr tal adquisicion fue gratuito
u oneroso, lo cual genera consecuencias juridicas, pero no es parte del concepto propiamente tal.®

1 Un caso de los problemas expuestos lo encontramos en la noticia titulada “Misterioso mal que afecta a las araucarias es
mas letal en los ejemplares jovenes”en diario El Mercurio, Garcia Richard (2017). En efecto, Lo positivo de esta noticia es que una
forma de remediar las pérdidas sufridas por la enfermedad de estos arboles es recurrir a bancos de germoplasma con técnicas
que permiten la reproduccion acelerada de la especie.

2 MEeDINA-ROBLES T AL. (2006), p. 73:"En la actualidad, el tema de la conservacion de la biodiversidad esta presente en dmbitos
politicos, cientificos, sociales, econdmicos y en los medios de comunicacion (Macaya, 1998; Greslebin, 2000). Por lo tanto, la con-
servacion de la biodiversidad es un problema cientifico y técnico, que incide sobre el desarrollo econémico de toda una Region’.
3 SecueL et al. (2008).

4 Romeo (2002), p. 290: “probarse cémo el Derecho relativo al genoma humano y -con menor intensidad- a las biotecnologfas,
si bien tiene su origen en un softlaw (normas juridicas no esencialmente obligatorias ni coercitivas, sino més bien exhortativas),
sobre todo en el dmbito del Derecho Internacional, ha ido transitando de forma paulatina y constante hacia un Derecho caracte-
rizado por normas de determinacion, por su obligatoriedad, al estar ya respaldadas cada vez con mayor frecuencia por sanciones
y otras consecuencias juridicas’”

5 Art.3N°3 Reglamento (UE) 511 — 2014. 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 genéti-
cos y participacion justa y equitativa en los beneficios que deriven de su utilizacién en la Unién.

6 Funpacion Tomas Moro Espasa CaLpe (1994), p. 41.

PACHECHO CORNEJO, Hellen Teresita. Regulacion de los Bancos de Germoplasma a nivel internacional, europeo y
nacional. Acceso a recursos filogenéticos ex situ. Revista Justicia y Derecho, Santiago, v. 1, n° 1,2018




Actualmente, existe normativa a nivel mundial sobre el acceso a recursos genéticos a través de la
entrada en vigencia del Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa
y Equitativa en los beneficios provenientes de su utilizacion, con fecha 12 de octubre de 2014 cuando se
reunio el total de ratificaciones requeridas.

De esta manera, la regulacion que existe sobre los bancos de germoplasma contiene o se enmarca en
aquella relativa al acceso a los recursos genéticos, que estad conformada por tratados internacionales, por
lo que considerando que en Chile no existe normativa nacional, es de rigor estudiar los lineamientos que
se siguen para las colecciones de germoplasma vegetal a nivel internacional.

2. Los BANCOS DE GERMOPLASMA EN CONTEXTO INTERNACIONAL

Respecto del acceso a los recursos genéticos que se encuentran en los bancos de germoplasma,
como ya se ha adelantado, la conservaciéon de los recursos genéticos es fundamental para salvaguardar
la sequridad alimentaria y nutricional, para usos medicinales, agricolas y de farmacia, importantes para
las generaciones presentes y futuras, lo que en la practica se logra poniéndolos a disposicion de los cien-
tificos con fines de investigacion y preservacion y si bien los bancos de germoplasma no sustituyen los
ecosistemas naturales que permiten la conservacion in situ de las especies, son un aporte a la preserva-
cién de la riqueza genética de un pafs.’

Asi, el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CDB) fue el primer instrumento juridico internacional
que se refiere indirectamente a este tipo de bancos, a propdsito de la conservacion ex situ promovida
en el articulo 9 de su texto, instando a que los estados contratantes adopten medidas concretas como
el establecer instalaciones que permitan la investigacion, recoleccién, recuperacion y rehabilitacion de
especies amenazadas, cooperacién para el logro de los anteriores objetivos y otras acciones analogas
que van en la misma direccion.

Simultdneamente, el CDB en su articulo 15, establecié el principio de soberania estatal respecto de
los recursos genéticos, ya sea de conservacion ex situ como in situ, reemplazando el sistema de libre in-
tercambio existente hasta ese momento por uno en que el acceso va a depender de la norma adoptada
por cada estado contratante, norma que debe tender a colaborar para permitir el acceso a ellos, en lo
que Chile no ha establecido nada y el proyecto de ley de acceso a recursos genéticos lleva mas de diez
anos sin que se apruebe®

A partir de esas normas de la Convencién sobre Biodiversidad, se han extraido los siguientes prin-
Cipios acerca de cémo debe realizarse el acceso a los recursos genéticos: con consentimiento previo e
informado y con una distribucién justa y equitativa de los beneficios que derivan de su utilizaciéon. Estos
principios se precisaron a través de las normas contenidas en el Protocolo de Nagoya, acordado el 29 de
octubre de 2010, Sobre Acceso a los Recursos Genéticos y la Participacion Justa y Equitativa en los Be-
neficios que Derivan de su Utilizacion. Si bien es cierto Chile no forma parte del protocolo de Nagoya, el
hecho de la globalizacion impacta en investigacion y desarrollos tecnolégicos, de modo que igual puede
llegar a hacer exigibles sus normas si el requirente de germoplasma pertenece a un pais que sea parte
de este Protocolo y, especialmente, si se trata de un investigador de aquellos paises pertenecientes al

7 Mepina et al, ob. cit, p. 75:“Los recursos genéticos conservados en estos bancos no deben adquirir intereses comerciales,
sino que deben ser netamente conservacionistas, ya que se podrfa caer en un comercio infame, que pondria en mayor peligro
a las especies (Wildt et al.,, 1997)"

8  Vatenaia et al. (2010), p. 86y 91.
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bloque de pafses europeos donde si existe regulacion, que son también aquellos donde el desarrollo de
productos biotecnolégicos es fuerte.’

En Europa para la conservacion ex situ de germoplasma, antes de la adhesion de la Unidn Europea
al Protocolo de Nagoya en 2014 y dictacion del Reglamento 511-2014, se dicto el Reglamento 870/2004
del Consejo Europeo, del 24 de Abril de 2004 sobre la Conservacion, Caracterizacion, Compilacion y
Utilizacion de recursos genéticos del sector agricola, lo que impulsd un procedimiento voluntario al que
se sometian los centros de conservacion de germoplasma, independientemente del lugar donde se en-
contraba el germoplasma fisicamente, tratando de facilitar una estrecha relacion entre la conservacion
en los propios hébitats de las plantas o semillas (conservacion in situ) y el uso de germoplasma en inves-
tigacion. Lo anterior llevo al desarrollo del denominado sistema EURISCO.

Hasta 2014, el sistema internacional de bancos de germoplasma operaba regulado a través de acuer-
dos entre los propios centros de conservacion y los usuarios, teniendo en consideracion las buenas prac-
ticas establecidas por la FAO y el procedimiento ISO voluntario 9001: 2008, que proviene del dmbito
empresarial y establece procedimientos estandarizados para certificar el buen funcionamiento de las
empresas. Ese afio entro en vigencia el Protocolo de Nagoya, el cual abarca todos los recursos genéticos
sobre los cuales el Estado ejerce soberania, sin restringirlos a su valor agricola o comercial como lo hace la
FAQ, ni distinguir si estos se encuentran conservados ex situ o in situ como lo exponen desde su Pream-
buloy es transversal en todo el Protocolo.'

Lo anterior implica algunas consecuencias juridicas u obligaciones que deben tenerse en cuenta por
los investigadores de cualquier proyecto que requiera de material genético vegetal y que son las mismas
tenidas a la vista a propésito de los comentarios efectuados sobre el CDB mas arriba: la primera es que
para efectuar intercambio entre instituciones investigadoras, ya sea centros de investigacion, universi-
dades o empresas de biotecnologia pertenecientes a distintos paises se debe contar con acceso formal
a los recursos genéticos y, ademas, a los conocimientos tradicionales asociados a ellos que se realicen
con posterioridad a la entrada en vigor del Protocolo de Nagoya en el pais respectivo; y la segunda con-
secuencia es que el acceso por regla general debe ser retribuido, aunque no necesariamente en dinero.

A nivel europeo el Reglamento UE 511/2014, recoge los principios del Protocolo de Nagoya extraidos
de las buenas practicas en el acceso y el intercambio entre los bancos de germoplasma y se pueden
resumir en actuar con la diligencia debida y en observancia de la legalidad, para lo cual se establecieron
obligaciones para los usuarios, los que pueden resumirse en las siguientes:

- Realizar todas aquellas acciones que son posibles con la mira de obtener un consentimiento previo
informado si el recurso esté asociado con los conocimientos tradicionales. Para el caso de que el inves-
tigador haya accedido a recursos genéticos a través de un banco, especialmente bancos publicos, se
debe verificar en forma previa si se informé a las respectivas comunidades acerca de las implicancias de
conceder acceso a un conocimiento tradicional asociado a un recurso genético.

- Conservar la documentacion vy las pruebas que permiten acreditar haber obtenido el
consentimiento antes mencionado, si el acceso no fue a través de un banco.
- En general, realizar todas aquellas acciones que con diligencia podrian llevarse a cabo para

9  Rowmeo, ob. cit,, p. 31: Ala luz de los resultados se puede concluir que la importancia cientifica de toda América Latina, més el
Caribe, es similar a la importancia de uno de los Ultimos paises en I&D de Europa, como es Espafia, lo cual no augura un futuro
prometedor. Ademés, se observa que més del 75% de la investigacion del continente se realiza en el tridngulo del cono sur —Ar-
gentina, Chile y Brasil-y el restante 20% en México, quedando el resto del continente en la méds completa desatencion”.

10 Al efecto pueden revisarse especialmente los articulos 1,5, 8, 12.
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obtener el consentimiento en por lo menos 20 afos."
Existen varios paises que no han ratificado este Protocolo entre los que se cuentan pafses arabes
como Libano, Marruecos y los sudamericanos Argentina y Chile, Brasil lo firmé en 2011, pero no lo ha
ratificado.

Respecto del funcionamiento interno de los bancos de germoplasma, a nivel internacional, las nor-
mas para bancos de germoplasma de recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura provie-
nen de la Organizacién Mundial para la Agricultura y la Alimentacion (FAO), organismo que desde 1994,
por medio de la Comisién de Recursos Genéticos para la Alimentacion y la Agricultura (CRGAA) asumié
la tarea de ir revisando las politicas que inciden en la conservacién de los recursos fitogenéticos para la
alimentacion y la agricultura (RFAA) en bancos de germoplasma, siendo los estandares fijados por este
organismo internacional los mas frecuentemente observados.

Esta Comisiéon ha sido reforzada mediante la aprobacién de varios instrumentos internacionales,
como el Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB), el Tratado Internacional sobre los Recursos Fitoge-
néticos para la Alimentacion y la Agricultura (TIRFAA), la Convencién Internacional de Proteccion Fitosa-
nitaria (CIPF) y el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC, aparte de
la entrada en vigencia del Protocolo de Nagoya en 2014. Lo anterior y el mejoramiento de los progresos
cientifico-tecnolégicos en almacenamiento de semillas, biotecnologia y las tecnologias de la informatica
y la comunicacion han afadido una nueva dimension a la conservacion del germoplasma vegetal.

Los proyectos de investigacién en conservacion e intercambio de germoplasma o los contratantes
de acuerdos de transferencia de material genético (cuyo estudio amerita un trabajo posterior) y espe-
cialmente del Protocolo de Nagoya, necesariamente tendrén que verificar si el banco de germoplasma
de origen cumple con los principios recomendados para ese tipo de banco a fin de garantizar no sélo la
disposicion de un material genético de calidad, si no que estar frente a una accesion legal o legitima que
les garantice el cumplimiento de sus compromisos y los ponga a salvo de eventuales cuestionamientos
a productos o servicios que puedan desarrollarse a partir de esas accesiones en el futuro.

Los principios recomendados por la FAO son los mismos que el INIA ha manifestado seguir para sus
bancos de germoplasma en Chile y se exponen en la siguiente parte de este trabajo.

3. REGULACION DE LOS BANCOS DE GERMOPLASMA EN CHILE

Como ya se habia adelantado, no existe una regulacion de los bancos de germoplasma, ni en cuanto
al acceso a recursos genéticos ni en cuanto a su forma de funcionamiento o reglamentacion mas bien
interna, pero los bancos de germoplasma del INIA voluntariamente observa los siguientes principios:
identidad de las accesiones, mantenimiento de la viabilidad, mantenimiento de la integridad genética,
sanidad del germoplasma, fortalecimiento de las estructuras fisicas, disponibilidad del material para su
uso, respaldo informético y sostenibilidad del banco.

Para entender en qué consisten se ven una a una en lo que sigue.

a) ldentidad de las accesiones: implica que la forma de identificacion asignada a las accesiones de
semillas conservadas en bancos de germoplasma se debe mantener a lo largo de los distintos procesos,

11 Reglamento Union Europea 511/2014 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 utilizacion en
la Unidn, art. 4°.
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desde la adquisicion hasta el almacenamiento y la distribucion.

Aqui accesion no tiene el mismo sentido de adquisicion o hacer propio, sino que sigue el glosario de
términos definidos por la FAO: “Accesion: Una muestra distinta, singularmente identificable de semillas
que representa un cultivar, una linea de cria o una poblacion y que se mantiene almacenada para su
conservacion y uso”'?

Los bancos deben exhibir una correcta identificacién de las muestras de semillas conservadas en ban-
cos de germoplasma lo cual a su vez requiere de documentacién cuidadosa de los datos e informacion
relativos al material que se inicia con el registro de los "datos de pasaporte”-documento de identidad del
material genético- y de la informacién de la recoleccién o del donante, si corresponde.

b) Mantenimiento de la viabilidad: esto se refiere a la integridad genética y la calidad de las muestras
de semillas, asi como su puesta a disposicién para el uso, que es el objetivo central de la gestion de los
bancos de germoplasma, importante no sélo desde un punto de vista cientifico, sino también juridico si
es que se pudiera eventualmente llegar a desarrollar una nueva variedad vegetal a partir del material al
cual se accedio. Entonces, es importante que todos los procesos de los bancos de germoplasma entre
los que existe intercambio de material genético en un determinado momento observen protocolos que
permitan garantizar niveles aceptables de viabilidad. Para lograrlo, se debe estar atento a las normas
sobre adquisicion, procesamiento y almacenamiento de germoplasma desde un punto de vista técnico.

Esto genera costos adicionales para el administrador del banco de germoplasma pues puede ser sen-
cillo o complejo dependiendo del tipo de semilla, por ejemplo, en semillas recalcitrantes como el olivo
que es un cuesco, en que la valoracion de la viabilidad se realiza inspeccionando visualmente la falta de
dafos, y estimando la tasa y los niveles totales de germinacion es posible de efectuar solamente miran-
do, en cambio en otras no, por ende, supone una mayor inversion en tecnologia.

c) Mantener la integridad genética, ligada a lo anterior y a la diversidad de la muestra original recolec-
tada. Ello implica que todo el proceso de un banco de germoplasma, desde la recoleccion y adquisicion
hasta el almacenamiento, la regeneracion y la distribucién, importan al mantenimiento de la integri-
dad genética. Asegurar el mantenimiento de la viabilidad, como explicado recientemente, contribuye
al mantenimiento de la integridad genética. Para evaluar si la estabilidad gendmica se ha mantenido,
especialmente cuando las muestras son recuperadas después de haber sido congelados en procesos
de criopreservacion, es necesario aplicar diversas técnicas moleculares que son de competencia de los
cientificos del proyecto. A este efecto es que se solicita un nimero Unico de identificacion de la muestra,
siendo importante que se mantenga como el RUT de las personas naturales, durante toda la vida de esa
muestra o accesion.

d) Sanidad del germoplasma, habra que verificar que el germoplasma a intercambiar esté libre de
enfermedades transmitidas por semillas y plagas reglamentadas (bacterias, virus, hongos e insectos). Ello
no solo para el éxito del proyecto en el marco del cual se efectia el intercambio de germoplasma, sino
para evitar una negativa de entrada en un pafs por los controles fitosanitarios que se puedan enfrentar o
evitar que se generen responsabilidades civiles o ambientales por la propagacion de alguna enfermedad,
pudiendo llevar a fracasar un determinado proyecto.

e) Fortalecimiento de las estructuras fisicas. Implica que las estructuras fisicas de las instalaciones del
banco de germoplasma en el que se conserve el germoplasma permitan proteger el material contra fac-
tores externos, como desastres naturales o actos de sabotaje para lo que es necesario adoptar medidas

12 FAO (2017).
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que pudieran entrar en la categoria de seguridad de la empresa en el resguardo de su secreto empresa-
rial.’®

f) Disponibilidad del material para su uso en el momento y en el futuro. Por lo tanto, es importante
que todos los procesos en las operaciones y gestion de los bancos de germoplasma contribuyan a este
objetivo, sobre todo en el caso de Bancos de Campo, y que existan cantidades suficientes de semillas e
informacién relacionada sobre las accesiones.

g) Existencia de soportes informaticos, los que se favorece que se expresen en un lenguaje que pueda
ser lefdo por investigadores de los mas diversos centros de investigacion, cuyas realizadas son diferentes,
lo que les facilita el trabajo. Esto no quiere decir que necesariamente se deban usar formatos de docu-
mentos tipo open data, pero al menos sf aquellos formatos en lenguajes estandarizados comunes entre
los participantes de un proyecto.

En caso de existir estos datos, se podria estar frente a una base de datos cuya proteccién por pro-
piedad intelectual va por el lado de los derechos de autor y ello también debera resguardarse, siendo
el mejor ejemplo del de EURISCO, que es un catalogo en linea que contiene informacion de mas de un
millén de registros de 38 paises europeos que cuentas con sistemas de conservacion de recursos gené-
ticos agricolas ex situ.'

h) La FAO también sugiere que el Banco se manifieste por una conservacion sostenible y eficaz de los
recursos genéticos, la cual depende de una gestién activa del material de germoplasma conservado para
gue no perezca en un corto plazo, sino que precisamente se conserve.

Los bancos de germoplasma del INIA, siguen las normas de certificacién de calidad de la empresa ISO
9001 — 2008 (hay 9001 - 2015), las que inciden indirectamente en la calidad de los bancos de germoplas-
ma que maneja como una parte de la organizacién o empresa, pero que no los regula en especial, si no
que es una parte mas del resultado del buen manejo de la empresa.’

La fao sefala otros aspectos a considerar al momento de efectuarse los intercambios de germoplas-
ma, ademas de los datos de descripcion de pasaporte disponibles, es el obtener informacién sobre la
clasificacion taxondmica, el nombre del donante, el nimero de identificacion del donante, nimero Unico
de identificacion (ya sea temporal o permanente, segun el banco de germoplasma), para verificar la au-
tenticidad y trazabilidad de la muestra, y los nombres del germoplasma. Debera recabarse del donante
informacién adecuada sobre cdmo se conservé el germoplasma recibido, ademas de la informacion del
pedigri o relaciones genealdgicas y de la cadena de custodia, si la informacién esta disponible.

Eltipo de descriptores de las especies conservadas que se usa es otro aspecto importante, ya que debe
verificarse si se ocupan los mismos descriptores para entender que los involucrados usan un lenguaje
comun y se estd hablando de lo mismo, ya que no todas las especies cuentan con descriptores acorda-
dos en el sistema internacional, lo que hace necesario verificar que entre los Bancos de Germoplasmas
que hacen parte de un determinado proyecto de investigacion existan acuerdos para la utilizacion de los
mismos “descriptores’, situacién que también aplica a las partes de un acuerdo de transferencia de ma-
terial genético. Los descriptores se refleren a caracteristicas tales como el olor, color, sabor, rendimiento
agrondémico y otras caracteristicas de importancia econdmica, bioquimica (contenido de compuestos

13 PooLev (2013), p. 2. En Chile este secreto est4 reconocido en el articulo 86 de la Ley N° 19.039 de Propiedad Industrial que
dispone: Articulo 86.- Se entiende por secreto empresarial todo conocimiento sobre productos o procedimientos industriales,
Cuyo mantenimiento en reserva proporciona a su poseedor una mejora, avance o ventaja competitiva’.

14 Se puede obtener més informacién visitando www.eurisco.ipk-gatersleben.de

15 INIA (2014).
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quimicos especificos, contenido de materia seca, etc.), y la reaccion al estrés bidtico y abiotico, etc.

Esto aportard la informacién basica necesaria para la gestion del acceso en sentido boténico, inclu-
yendo el registro del banco de germoplasma, el historial del germoplasma, regeneracion y multiplicacion
de cada accesion.

El correcto uso de los descriptores incide en las posibilidades de resguardo de la propiedad intelec-
tual de un determinado proyecto ya que este punto resulta esencial para ver una eventual posibilidad
de registro de nueva variedad vegetal como resultado de un proyecto de investigaciéon que implique
intercambio de germoplasma, ya que los descriptores de caracterizacion precisamente caracterizan las
plantas y se usan para describir una accesion y diferenciarla de las que pertenecen a otras accesiones.
Ello permite evaluar una posible reclamacién acerca de la novedad de una especie desarrollada al solici-
tar proteccion de variedades vegetales o de patentes, como en el caso de la Union International para la
Proteccion de las Obtenciones Vegetales (UPQV).'®

4. NORMATIVA RELACIONADA

Ademas, de las normas sefialadas mas arriba, hay que tener presente que existe la Convencion Inter-
nacional de Proteccién Fitosanitaria de la FAO al alero de la cual funciona la Comisién Mixta FAO/OMS
del Codex Alimentarius Commission que se ocupa acerca de la inocuidad de los alimentos y el control
sanitario de los vegetales. También existe la Convencién Internacional de Proteccion Fitosanitaria que fue
aprobada por la FAO en 1951 y entré en vigor en 1952, enmendada en 1973 y nuevamente en 1997 y si
bien es un instrumento vinculante, sus normas no lo son. Esto se explica en que las normas de restriccion
solo pueden basarse en principios y pruebas cientificas, pero dependen de cada Estado en cuanto a la
obligatoriedad de su observancia.

La Unién Europea ha abordado este tema también desde la perspectiva de la seguridad alimentaria
y se regula a través de su Reglamento (CE) Ne 178/2002, vigente desde el 21 de febrero de 2002, que
establece principios y requisitos generales de la legislacion alimentaria, crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria. Es en este punto en
donde el pasaporte y las normas de accesion a un banco de datos son importantisimas para asegurar
la trazabilidad de las muestras ya que si se trata de especies conservadas en bancos, se entiende que al
momento de traspasar fronteras, igual pudieran considerarse en la categoria de alimentos, piensos y ani-
males destinados a la produccién de alimentos en todas las etapas de produccion vy distribucion, sobre
todo si no hay normas de acceso e intercambio de recursos genéticos como el caso de Chile.

También aqui es donde un uso concordado de descriptores es importante para dar respuesta a las
normas contenidas en el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias que entré
en vigor junto con el Acuerdo por el que se establece la Organizacion Mundial del Comercio el 1° de
enero de 1995. El Acuerdo se refiere a la aplicacion de reglamentaciones en materia de inocuidad de los
alimentos y control sanitario de los animales y los vegetales, en caso de ser necesario trasladar muestras
de germoplasma desde un pals a otro, éstas se deben transportar en condiciones inocuas para la salud
de las personas, plantas o animales y deben estar libres de plagas como sf lo establece la reglamentacion
Servicio Agricola y Ganadero y del Ministerio de Salud en el caso de Chile.

16 UPQV (2003).
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5. COMENTARIOS FINALES

Cualquier intercambio de materia genético proveniente de bancos de germoplasma debe realizarse
de conformidad con el procedimiento internacional y nacional de los paises involucrados, como el pro-
cedimiento fitosanitario y la cuarentena, el procedimiento de acceso propuesto por la FAO en el TIRFAA
y teniendo a la vista tanto el CDB como el Protocolo de Nagoya ya que en Chile a falta de ley que regule
la materia, estos tratados constituyen fuentes materiales de derecho.

Los proyectos de investigacién en conservacion e intercambio de germoplasma o los contratantes
de acuerdos de transferencia de material genético (cuyo estudio amerita un trabajo posterior) y espe-
cialmente del Protocolo de Nagoya, necesariamente tendran que verificar si el banco de germoplasma
de origen cumple con los principios recomendados para ese tipo de banco a fin de garantizar no sélo la
disposicion de un material genético de calidad, si no que estar frente a una accesion legal o legitima que
les garantice el cumplimiento de sus compromisos y los ponga a salvo de eventuales cuestionamientos
a productos o servicios que puedan desarrollarse a partir de esas accesiones en el futuro, lo que para el
caso de investigaciones ene ue un investigador haga parte, lo obligara a adoptar las normas internacio-
nales por exigencias de su contraparte.

En cualquier proyecto de investigacion nacional con intercambio de germoplasma habra que verifi-
car si existen o no acuerdos de intercambio, en caso de que no existan, puede ser necesario celebrarlos.
Lo mismo respecto de la existencia de bases de datos informaticos, y si son compatibles el tipo de codi-
gos usados en Chile con el fin de utilizar la informacién mencionada anteriormente, sin necesidad de ser
necesaria la transferencia de material, pudiera resultar suficiente una transferencia virtual. En este Ultimo
caso, sera necesario ver las condiciones de la licencia de uso del banco de germoplasma en relacion con
el derecho de autor, trabajo que se facilita si se trata de especies contenidas en EURISCO.

En el caso de que el proyecto necesite transferencias de germoplasma en modalidad fisica, sera ne-
cesario verificar que posee toda la documentacién fitosanitaria, poder pasar las fronteras y luego ver si
resulta adecuado celebrar los acuerdos de material biologico, negociar condiciones de acceso y distribu-
cion de beneficios.

Con respecto a los derechos de propiedad intelectual, es necesario tener presente que los resultados
del proyecto deben reunir los requisitos generales para obtener un registro de nueva variedad vegetal o
de una patente.

Una discusion diferente y actual es si los derechos de propiedad intelectual mencionados tendran el
caracter de publicos o privados de acuerdo con el estatuto de los donantes del banco de germoplasma
originales. La respuesta dependera de una revision del procedimiento y, especialmente, las politicas que
existen en cada pais y en cada banco de genes.

Resulta interesante esta renuencia de Chile en ratificar el Protocolo de Nagoya pues no hay normativa
nacional sobre esta materia a la cual recurrir, entonces ;como podria un cientifico nacional o extranjero
acceder con certeza juridica a los recursos genéticos que estan en los bancos de germoplasma en Chile?

Y si el banco genético ha extraido material biolégico gracias al uso o asociado a Conocimientos Tradi-
cionales de comunidades indigenas o locales, jcomo puede proceder el investigador?

La regulacion que involucra a los investigadores europeos, jinvolucra a los pafses proveedores de
recursos genéticos que no son parte del Protocolo?
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