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INTRODUCCION

El incremento del comercio internacional a nivel mundial, como consecuencia de la globalizacién y
de la revolucién tecnoldgica en las telecomunicaciones y la informatica, ha propiciado que productos
y obras protegidas por la propiedad intelectual (PI) sean también objeto de ese comercio. La insercion
de la propiedad intelectual como materia de comercio internacional se consolid6 con la aprobacién
del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(conocido como ADPIC o TRIPS, por sus siglas en inglés) de la Organizacién Mundial del Comercio
(OMC), negociado en la Ronda Uruguay (1986-94)*. Este acuerdo incorpord por primera vez normas
sobre la propiedad intelectual en el sistema multilateral de comercio, asi como normas de solucién
de controversias internacionales ante la OMC en caso de diferencias en la materia.

El ADPIC se adopt6 en un contexto internacional en el que las legislaciones de los paises en vias de
desarrollo eran nulas o incipientes en la materia, y en un momento en que incluso los paises
desarrollados aun no contaban con estandares homogéneos de proteccion y de observancia de la PI.
Esto, sin duda, ha obligado a que con el transcurso del tiempo, en las negociaciones en diversos
ambitos internacionales, los acuerdos sobre Pl hayan tenido que adaptarse a las exigencias de los
actores involucrados en su defensa, que suelen responder a grandes intereses econémicos. Bajo esa
conciencia incluso se generaron plazos perentorios de incorporacion de las normas ADPIC disimiles
para los paises segun su categoria de menos desarrollados, en vias de desarrollo y paises desarrollados.

La firma de acuerdos comerciales regionales, como el Tratado de Libre Comercio entre Republica
Dominicana, Centroamérica y Estados Unidos (CAFTA-DR), han puesto en el tapete de las negociaciones
el tema de la propiedad intelectual, a pesar de la resistencia habida para que se excluyera de las
negociaciones. En varios estudios sobre el tema de la propiedad intelectual, estos acuerdos han sido
calificados como "ADPIC-Plus" por contener disposiciones mas severas que lo establecido por ADPIC,
ampliando la concepcién y el alcance de los derechos de propiedad intelectual.

Ante el endurecimiento de los derechos de propiedad intelectual, en el ambito nacional se requiere
de eficiencia politica en la adecuacion de la normativa que facilite la implementacion de las nuevas
exigencias. Sin embargo, el reforzamiento de los derechos de propiedad intelectual (DPI) y su
aprovechamiento nacional puede ser un importante instrumento para impulsar la investigacion, el
desarrollo y la innovacion, base de la productividad y la competitividad internacional?. En este sentido,
la aprobacion de la agenda complementaria resultante de los compromisos asumidos en el CAFTA-
DR debera ser ampliamente debatida dentro del contexto de la estrategia nacional de desarrollo, ya
que es en virtud de aquella que se podran asegurar los resultados favorables o negativos para el istmo,
a partir de lo acordado en el tratado comercial®.

* El Acuerdo de Marrakech del 15 de abril de 1994, por el que se establece la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) contiene como
uno de sus pilares fundamentales al Anexo 1C (ADPIC: Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados
con el comercio). EI ADPIC entrd en vigor desde el 1 de enero de 1995, con plazos perentorios para que ciertos paises tuviesen tiempo
de incorporar a su legislacién nacional los minimos legales dispuestos en este arreglo multilateral.

2 Importantes estudios de la Conferencia de las Naciones Unidas para el Comercio y el Desarrollo (UNCTAD) han determinado que la
inversion en innovacion y tecnologia es un factor determinante para el desarrollo. (Ver http://www.unctad.org/sp/docs//wir98ove.sp.pdf
consultado 12/11/04). Igualmente el Euroindice Laboral, del Centro de Investigacion de las Organizaciones (IRCO) del Instituto de Estudios
Empresariales de la Universidad de Navarra indicd que la escasa inversion en innovacion y desarrollo mantiene estancada la productividad
en Europa (Ver http://www.cubasindical.org/news/internacionales/y04/007120406.htm)

S Entendida como la normativa de derecho interno que en cada pais debera aprobarse para implementar el CAFTA-DR, prevenir perjuicios
0 aprovechar sus oportunidades.
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El presente estudio se concentra en el tema de los derechos de propiedad intelectual vinculados a
los agroquimicos (AQ), en el marco del CAFTA-DR. Su objetivo es identificar la obligacién derivada
del CAFTA-DR de garantizar la proteccion legal de los productos y/o procedimientos que son producto
de la investigacion y desarrollo de agroquimicos, asi como las capacidades institucionales y de la
sociedad civil para enfrentar los cambios y regular el otorgamiento, registro, produccion y comercializacion
de estos bienes comerciales. También, se pretende generar recomendaciones para los actores politicos,
econdémicos y sociales involucrados en garantizar la proteccion legal de los productos y/o procedimientos
mencionados anteriormente, pero bajo esquemas de equilibrio entre el incentivo a la inversién y la
promocion comercial, las reglas de la libre competencia, la proteccién de la propiedad intelectual,
la proteccion de la salud y la proteccion al ambiente.

Cuando nos referimos al tema de AQ, consideramos importante manejar una vision integral del mismo.
La propiedad intelectual es una entre otras disciplinas que estan vinculadas a la regulacién juridica
y econémica de los agroquimicos. Por lo tanto, nuestro estudio abordara también -aunque de manera
mas limitada- las demas disciplinas, las cuales se refieren al medio ambiente, las medidas sanitarias
y fitosanitarias, y los derechos del consumidor y seguridad para los usuarios.

En el Capitulo | abordaremos la regulacion regional en materia de otorgamiento de derechos de
propiedad intelectual para agroquimicos. En el Capitulo Il haremos referencia a otras disciplinas
vinculadas a la regulacién juridica y econémica de los agroquimicos, tales como la materia ambiental,
la fitosanitaria y la vinculada a la seguridad. En el Capitulo 11l haremos un analisis del estado actual
del marco juridico e institucional vinculado a los agroquimicos (produccion, proteccion intelectual,
registro, comercializacion y control) en Centroameérica, con referencia a la situacion particular de cada
uno de los paises de la region. Finalmente, el Capitulo IV expone las recomendaciones y propuestas
generales para el conjunto de los paises centroamericanos en materia de regulacion integral de los

AQ.
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ACLARACION METODOLOGICA: )
UN ACERCAMIENTO AL TEMA DE LOS AGROQUIMICOS (AQ)

1. Definicion de agroquimico

La primera interrogante que debemos responder es ;qué entendemos por agroquimico? Un AQ es un
compuesto quimico utilizado generalmente como fertilizante o plaguicida para proporcionar nutrientes
a los suelos, eliminar plantas, hongos, algas, insectos, nematodos o roedores que afecten las cosechas
segun la naturaleza del producto. Su uso provoca resultados eficientes en los cultivos. Sin embargo,
un uso inadecuado y/o indiscriminado, o el uso de agroquimicos no autorizados puede generar desde
dafios al suelo, al agua y al ambiente hasta problemas en la salud vegetal, animal y humana.

El cuadro 1 presenta una serie de definiciones que resultan indispensables para comprender el concepto
de agroquimico:
Cuadro 1
Definiciones

= Agroquimico: Es un compuesto quimico utilizado para proteger cultivos agricolas contra enfermedades,
plagas o malezas.

e Agroquimico genérico: Un agroquimico que utiliza el mismo ingrediente activo que el producto original
gue se introdujo en el mercado por el productor original.

= Ingrediente activo: Compuesto quimico responsable de la actividad biolégica (deseada) de un agroquimico
formulado.

< Nombre genérico: El nombre comin o cientifico del ingrediente activo utilizado en la formulacién de un
producto agroquimico. El nombre genérico no es una marca. Este generalmente es adjudicado por la
International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC).

« Organismo transgénico: Un organismo viviente cuya constitucién genética ha sido modificada mediante
la aplicacion de técnicas de la biotecnologia para introducir nuevo material genético con el propésito de
conferirle al organismo alguna caracteristica nueva.

e Patente: Un instrumento de propiedad intelectual que confiere la comercializacion exclusiva del producto
innovador patentado a cambio de la divulgacion de suficiente informacién para que competidores futuros
puedan entrar al mercado al vencerse el plazo de proteccion conferido por la patente, haciendo real el
fin del periodo de comercializacién exclusiva.

Fuente: Urbina Ortega J. (2003) "CAFTA/TLC. Reflexiones sobre el futuro." San José, Costa Rica: CIDH.

En cuanto a plaguicidas, aplicaremos la definicion establecida en el Cddigo Internacional de Conducta
para la Distribucion y Utilizacién de Plaguicidas de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion (FAO) que dice literalmente:

"(Plaguicida es...) Cualquier sustancia o0 mezcla de sustancias destinadas a prevenir, destruir o controlar
cualquier plaga, incluyendo los vectores de enfermedades humanas o de los animales, las especies
de plantas o animales indeseables que causan perjuicio o que interfieren de cualquier otra forma en
la produccion, elaboracién, almacenamiento, transporte o comercializacion de alimentos, productos
agricolas, madera y productos de madera o alimentos para animales, o que pueden administrarse a
los animales para combatir insectos, aracnidos u otras plagas en o sobre sus cuerpos. El término
incluye las sustancias destinadas a utilizarse como reguladoras del crecimiento de las plantas,
defoliantes, desecantes,agentes para reducir la densidad de fruta o agentes para evitar la
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caida prematura de la fruta, y las sustancias aplicadas a los cultivos antes o después de la cosecha
para proteger el producto contra la deterioracion durante el almacenamiento y transporte."

El mismo Codigo de la FAO define el registro como:

el "proceso por el que la autoridad nacional o regional responsable aprueba la venta y utilizacion de
un plaguicida, previa evaluacién integral de datos cientificos que demuestren que el producto es
efectivo para el fin a que se destina y no entrafia un riesgo inaceptable para la salud humana, animal
ni para el ambiente."™

En efecto, el registro pretende imponer al Estado la potestad y el deber de controlar el comercio de
AQ, verificando el nivel de riesgos de cara a la proteccion del ambiente y la salud. La autorizacion
para la comercializacién no debe por tanto ser un proceso automatico, sino un proceso real de
evaluacién integral del producto que se pretende liberar en el medio ambiente. El registro también
debe contemplar la eficacia del producto y que éste no afecte el cultivo en el cual se va a recomendar
su aplicacion.

El Cddigo trascrito de la FAO impone normas de conducta para todas las entidades publicas y privadas
que intervienen en la distribucion y utilizacion de plaguicidas o tienen relacion con los mismos; su
normativa aun puede ser aplicada en defecto de norma nacional para regular los plaguicidas. Las
normas de la FAO se centran en el manejo racional de los plaguicidas, en la reduccién del riesgo y
la proteccion de la salud humana, ambiental y el apoyo al desarrollo agricola sostenible en virtud de
regulaciones que se revisan y actualizan periédicamente para el sector.

Los plaguicidas a su vez son materiales complejos que pueden ser clasificados segin su naturaleza,
tal como lo explica la United States Environmental Protection Agency (EPA):

"Los plaguicidas (o productos plaguicidas) pueden ser clasificados de distintas formas, entre las que
se encuentran las que distinguen (sic.) entre quimicos técnicos ("technical grade of the active ingredient"
0 "technical chemical"), productos técnicos ("manufacturing-use products") y productos formulados ("end-
use products"). Los primeros son los materiales que contienen solamente el ingrediente activo, sin ningdn
otro ingrediente. Los segundos son productos que contienen el grado técnico del ingrediente activo y
gque puede contener ingredientes inertes como estabilizadores o solventes; son utilizados para la
produccion de productos finales mediante, por ejemplo, la reformulacion, o la mezcla con otras sustancias
guimicas como solventes o diluyentes. Los productos formulados o finales es el plaguicida cuya etiqueta
incluye instrucciones para el uso del producto para controlar plagas, defoliantes, desecantes o regular
el crecimiento de las plantas y no establece que puede ser usado para fabricar o formular otros productos
plaguicidas."®

2. Las sustancias que se regulan en materia de agroquimicos

Agroquimicos y fertilizantes algunas veces se citan de forma indistinta, pero poseen en realidad
importantes diferencias. El tratamiento legal de los fertilizantes difiere con respecto al de los agroquimicos,
pues los primeros no deben presentar data toxicolégica o ecotoxicoldgica, y su registro no es obligatorio
aunque se ejecuta ordinariamente en Centroamérica con pardmetros de menor rigurosidad.

4 Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO). Cédigo Internacional de Conducta para la Distribucion
y Utilizacion de Plaguicidas. Version revisada, Roma, noviembre de 2003. Publicacion del Convenio Ministerio de Agricultura y Ganaderia
y la Camara de Insumos Agropecuarios, 2003, Art. 2.

Ibid.
6 Citado por la Contraloria General de la Republica, Area Servicios Agropecuarios y de Medio Ambiente, dictamen N° FOE-AM-0454 del
5 de agosto de 2004.
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Los fitoreguladores si pueden incluirse en la categoria de los agroquimicos, pues en la mayoria de
los paises cumplen con regulaciones especificas. En idéntico sentido, los Herbicidas, Insecticidas,
Funguicidas, Acaricidas y Nematicidas también son parte de la familia de los agroquimicos.

3. Las propiedades de los agroquimicos

Las especificaciones de un AQ son las propiedades fisico-quimicas que posee, las cuales son evaluadas
y notificadas por el fabricante ante la autoridad registrante del pais donde se destinada la liberacién
del producto; dichos componentes definen la efectividad, estabilidad, toxicologia y efecto que el
producto pueda llegar a tener en el medio ambiente.

La cadena de agroquimicos esté estructurada en diversos eslabones y su caracteristica principal son
los procesos de sintesis y formulacion, los cuales se presentan en el siguiente gréafico:

Gréfico 1

PROCESOS DE SINTESIS Y FORMULACION DE UN AGROQUIMICO

SINTESIS m=p  FORMULACION ==  FORMULADOR LOCAL
PRODUCTO GRADD  py, 10D UCTO FORMULADO FORMULACION
TECNICO POR UN TERCERO

PRODUCTO INTERMEDIO
PARA FORMULACION
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La SINTESIS es el proceso en virtud del cual se extrae y aisla el ingrediente activo asi como los
contaminantes propios que se derivan del proceso de fabricacion. En esta etapa, pueden existir
productos grado técnico que difieren en los contaminantes.

La FORMULACION del ingrediente activo, que generalmente se hace en la planta de fabricacion,
consiste en reducir la concentracion del producto a un porcentaje determinado mediante la adicion
de solventes o inertes. Ademas se le suelen agregar estabilizadores si el ingrediente activo lo requiere
y otros coadyuvantes como dispersantes, etc.

La planta de fabricacion del ingrediente activo puede producir lo que se denomina producto grado
técnico, que consiste en un producto intermedio con el ingrediente activo, estabilizadores, etc., el cual
es suplido a otras empresas formuladoras.

El ingrediente activo es la materia prima de los plaguicidas; se constituye de sustancias quimicas que
pueden presentar complejas estructuras moleculares, que definen su accién bioldgica. La composicion
del ingrediente activo define la manera de actuar de cada producto.

La formulacion implica la combinacién de un ingrediente activo con diversas sustancias, ingredientes
inertes o vehiculos (excipiente), adyuvantes (estabilizadores, dispersantes, tenso activos, penetrantes,
etc.) para obtener el producto final. El excipiente provoca un manejo mas eficiente de éste, para
regular la concentracion con la que se utilizara el ingrediente activo y para darle un estado fisico apto
para la forma de aplicacion. La fabricacion de plaguicidas comprende las categorias de insecticidas,
fungicidas, herbicidas, nematicidas y acaricidas. EI 85 por ciento de los plaguicidas se utiliza en la
agricultura, el 10 por ciento se utiliza en Salud Publica, otro uso es domeéstico, en ganaderia y control
de cultivos ilicitos.

4. El mercado mundial y centroamericano de los agroquimicos

El mercado de Centro América presenta caracteristicas particulares con respecto al comercio de AQ,
por lo que, salvo aisladas excepciones, no se fabrican los ingredientes activos de forma significativa
pues la mayor parte de los agroquimicos importados vienen ya formulados; existen unas pocas plantas
de formulacion que importan los ingredientes activos grado técnico, localmente reducen la concentracion
y -si es el caso- adicionan los coadyuvantes necesarios.

Para llegar a producir un mismo ingrediente activo, pueden existir varios procedimientos de fabricacion
que pueden generar contaminantes e impurezas diferentes. Estos deben ser evaluados por la autoridad
registrante para garantizar la calidad y eficacia del producto, tanto para proteger al productor como
al consumidor, en caso de que el contaminante o la impureza pueda llegar hasta la cosecha; motivo
que exige valorar la toxicologia y ecotoxicologia de productos originarios y genéricos.
El siguiente cuadro muestra el mercado mundial de agroquimicos expresado desde el punto de vista
econémico, en el que claramente se aprecia una importante participacién de América Latina como
consumidor.
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Grafico 2

MERCADO MUNDIAL EN AGROQUIMICOS (*)
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Capitulo |

REGULACION REGIONAL EN MATERIA DE OTORGAMIENTO
DE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL (DPI) PARA
AGROQUIMICOS

1.1 Categorias de DPI relacionados con los agroquimicos: patentes, informacion no divulgada y
datos de prueba

Con respecto a los agroquimicos, la preocupacion basica desde la perspectiva de la propiedad intelectual
es proteger los derechos del innovador que genera el producto nuevo, los cuales se protegen por
diversos mecanismos:

<Por medio de patentes, que protegen la innovacion por un plazo de 20 afios. Si el invento tiene
mas de un afio de estar en el mercado o de haber sido divulgado, el mismo no cumple con el
requisito de novedad absoluta derivado de que no es nuevo a partir de que existe en el estado
de la técnica. Ello impediria por tanto proteger por patentes un invento que supere el afio indicado.

En materia de agroquimicos, las patentes protegen la innovacion dentro del campo de la biotecnologia.
Sin embargo, la proteccion difiere del resto de patentes en cuanto a los criterios de innovacion tal
como lo explica seguidamente Lobato Garcia-Mijan:

"En este sector, lo verdaderamente importante es que esa sustancia comprendida o no en el estado
de la técnica tenga una utilidad que no esté comprendida en el estado de la técnica (novedad) ni
resulte de una manera evidente del estado de la técnica (actividad inventiva). (...) En conclusion este
requisito de patentabilidad que es la actividad inventiva se enjuicia de modo diferente cuando se trata
de una invencion quimica, ya que en estas invenciones es frecuente que su objeto sea conocido y
entonces la actividad inventiva consiste en el descubrimiento de un nuevo uso (invencion de utilizacion)
gue suponga un salto cualitativo importante respecto de anteriores usos conocidos de esa sustancia."

= Por medio de la informacion no divulgada; ésta es, por su naturaleza, informacion que es necesario
resguardar en secreto por la importancia economica que implica; la informacion se protege en
tanto se mantenga en secreto, para evitar su copia y la consecuente competencia desleal. Si el
titular de la informacion la divulga, la proteccion deja de ser eficaz. Si un tercero accede a dicha
informacion sin la autorizacion respetiva, se le aplican las normas de competencia desleal.

= Finalmente, por medio de los datos de prueba; estos ultimos constituyen la informacion clinica
de entidades quimicas y agroguimicas nuevas, que generan las empresas que han invertido en
investigacion y desarrollo, con el fin de demostrar su eficacia y seguridad, como requisito para
ser comercializados. Los datos de prueba son una categoria particular de la proteccion genérica
conocida como "informacion no divulgada®, pero que posee una regulacion particular y diferente.

Cabe sefialar que el énfasis en este estudio recaera mas en los datos de prueba que en las patentes
u otro tema relativo a la propiedad intelectual, por cuanto la proteccion de los datos de prueba con

7 Lobato Garcia-Mijan, Manuel. EI marco legal de las patentes quimicas y farmacéuticas. Editorial Civitas, Madrid, 2004, pag. 116 y
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periodos definidos (10 afios para AQ) es el mecanismo que CAFTA-DR introduce para que los Estados
los protejan por un periodo perentorio, aunque ya los paises centroamericanos habian adquirido tal
compromiso en virtud del acuerdo ADPIC.

Los datos de prueba seran el punto mas referido también porque es menos comun la proteccién de
AQ por medio de patentes, tanto porque dicha proteccion resulta muy onerosa como por el hecho de
que los indices de innovacién han decrecido. Ello se evidencia en que los nuevos productos cuyo
registro se ejecuta a nivel sanitario, ya se encuentran desde hace mas de un afio en el estado de la
técnica, y por ende han perdido el derecho de ser protegidos por el mecanismo de la patente. Algunos
de esos productos ingresan al mercado centroamericano con patentes muy avanzadas y por ende
carecen de la posibilidad de usar dicho mecanismo de protecciéon en la regidn.

Las compafiias que desarrollan investigacion conducente al descubrimiento de nuevos productos para
proteger los cultivos de plagas, enfermedades y malezas, no basan su proteccion en la patente, sino
en los datos de prueba en razédn al desarrollo de los estudios toxicoldgicos y ecotoxicoldgicos requeridos
hoy en dia para soportar la solicitud de registro de un nuevo producto. Estos estudios requieren de
8 a 12 afios mientras el mismo proceso de registro puede exigir de 1 a 3 afios cuando las autoridades
solicitan informacion adicional. En total, en muchos casos cuando se logra el registro, han pasado
entre 10 y 13 afios después de que se aplico la patente, con lo que la proteccion efectiva en casos
en los que la patente exista, el tiempo efectivo para su explotacién comercial es sumamente corto.

Hay que considerar que hasta que se tiene el registro en el pais de origen, se puede aplicar la solicitud
de registro en un segundo pais.

1.2 Antecedentes: el ADPIC

En virtud de la necesidad de la regulacion internacional de la propiedad intelectual a nivel de comercio,
en 1986 Estados Unidos (por medio del Comité de Propiedad Intelectual), Europa (por medio de la
Unidn de Confederaciones de Industriales, UNICE) y Japdn (a través de la Federacion de Organizaciones
Econdmicas, Keidaren) lograron que se incluyera el tema de propiedad intelectual dentro de la
negociaciones multilaterales del GATT, mediante la Declaracion Ministerial de Punta del Este. Estas
negociaciones desembocaron en la creacion de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) y, en
lo relacionado a la propiedad intelectual, en la aprobacion del Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (conocido como ADPIC o TRIPS por
sus siglas en inglés).

De manera general, el ADPIC contempla diversos temas relativos a la vinculacion de la Pl con el
comercio, incluyendo como deben aplicarse los principios basicos del sistema de comercio, regulacién
genérica de la PI, formas de hacer respetar adecuadamente esos derechos en sus territorios, resolucion
de las diferencias en materia de Pl entre Miembros de la OMC y disposiciones transitorias especiales
gue dan trato diferenciado a distintas economias para adecuarse al establecimiento del nuevo sistema.
En lo que se refiere a los paises en desarrollo como los centroamericanos, el periodo general de
transicion finalizo el 1° de enero de 2000.

En materia de patentes, el ADPIC establece la proteccidn tanto para productos como para procedimientos,
en todos los campos de la tecnologia. Los Estados parte pueden excluir del patentamiento los métodos
de diagnostico, quirargicos y terapéuticos, las plantas y los animales (excepto los microorganismos),
y los procedimientos bioldgicos para la produccion de plantas o animales (que no sean procedimientos
microbioldgicos). Finalmente, si la patente se otorga para un procedimiento de produccién, los derechos
deberan hacerse extensivos al producto obtenido por ese procedimiento.
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También el ADPIC regula los datos de prueba y otros datos no divulgados cuya presentacién exijan
los gobiernos como condicion para aprobar la comercializacion de productos farmacéuticos o de
productos quimicos agricolas (AQ) que utilizan nuevas entidades quimicas extendiendo la proteccion
contra todo uso comercial desleal. Ademas, los Miembros deben proteger esos datos de toda divulgacion,
excepto cuando sea necesario para proteger al publico, o salvo que se adopten medidas para garantizar
la proteccion de los datos contra la competencia desleal.

"Los datos de prueba deben ser protegidos si las autoridades nacionales solicitan su registro. Asi, si
confian en una aprobacion concedida en un pais extranjero, la obligacién no tiene aplicacion. Ademas,
el Articulo 39.3 no requiere proteccion a los datos que estan ya publicamente disponibles, sino para
datos secretos. La proteccién es promulgada s6lo para entidades quimicas nuevas. Los miembros
tienen discrecion considerable en definir este concepto, lo cual excluye de cualquier manera segundas
indicaciones, formulaciones nuevas o formas de la dosis. Las autoridades reguladoras nacionales le
pueden pedir al solicitante que pruebe que la informacion para la cual la proteccion es buscada es
el resultado de inversién significativa."

Sobre la confidencialidad o no de los datos de prueba, es importante indicar que dada la naturaleza
de los mismos, los datos se hacen publicos de dos formas:

= Cuando el producto agrogquimico sale al mercado, los resultados de las pruebas se hacen publicos,
guedando protegida muy escasa informacion en la entidad de registro; y

= Por la necesidad de informar a la comunidad cientifica y al pablico, mucha de la informacion es
divulgada y deberia serlo, para conocer las consecuencias y el resultado de las pruebas.

Por lo anterior, el grado de confidencialidad que protege a la informacion no divulgada no puede ser
aplicable a los datos de prueba, ya que el acuerdo sobre ADPIC lo previd de esa forma y en la practica
no pareciera ser imprescindible. Por el contrario, los datos de prueba se deben proteger contra la
competencia desleal, entendiendo que si bien se procuraria resguardar la confidencialidad de los
mismos, su divulgacion no implica el derecho de uso comercial por parte de terceros si el plazo de
proteccion se encuentra vigente. Tampoco se trata de bienes que se resguarden bajo esquemas de
exclusividad, pues si un tercero genera sus propios datos, puede también solicitar ante la autoridad
de registro su proteccién. De ahi que la competencia desleal seria aplicada en caso de que el tercero
utilizara los datos de prueba sin autorizacién del titular.®

El articulo 10bis de la Convencion de Paris para la Proteccion de la Propiedad Intelectual y el mismo
articulo 39 del ADPIC pretenden adicionar a las normas de proteccion de la propiedad intelectual,
aquellas normas de competencia desleal de manera que el titular de los datos de prueba tenga
proteccion legal si un tercero accede a éstos por medio de practicas deshonestas para obtener una
ventaja comercial.

Cuadro 2
La informacién no divulgada y los datos de prueba segun el ADPIC

Articulo 39: "Las personas fisicas o juridicas tendran la posibilidad de impedir que la informacion que esté
legitimamente bajo su control, se divulgue a terceros o sea adquirida o utilizada por terceros sin su
consentimiento de manera contraria a los usos comerciales honestos, en la medida en que dicha informacion:
a. Sea secreta en el sentido de que no sea, como cuerpo o en la configuracién y reunién precisas de sus
componentes, generalmente conocida ni facilmente accesible para personas introducidas en los circulos
en que normalmente se utiliza el tipo de informacion en cuestion; b. tenga un valor comercial por

8 Informe WT/MIN(01)/DEC/2 del 20 de noviembre de 2001
9 Castro, Alejandra. Analisis del Cap. XV de propiedad intelectual, en el Informe del Estado de la Nacion sobre el Tratado de Libre
Comercio entre Centroamérica y Estados Unidos. Proyecto del Estado de la Nacion y CONARE. San José, Costa Rica: 2004.
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ser secreta; y c. Haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para mantenerla secreta,
tomadas por la persona que legitimamente la controla."

Articulo 39.3: "Los Miembros, cuando exijan como condicion para aprobar la comercializacion de productos
farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacion
de datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboracion suponga un esfuerzo considerable, protegeran
esos datos contra toda divulgacion, excepto cuando sea necesario para proteger al publico, o salvo que se
adopten medidas para garantizar la proteccion de los datos contra todo uso comercial desleal."

Fuente: Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC).

En derecho comparado, el Acuerdo ADPIC ha sido transpuesto en diferentes ordenamientos juridicos
adoptando diversos modelos. En los paises centroamericanos existe desde la mera trascripcion del
art. 39.3 ADPIC (como ocurre con los arts. 77 y 78 del Decreto N° 12-99-E de Honduras; art. 125
de la Ley 354 de Nicaragua, Ley de Patentes de Invencion, modelos de utilidad y disefios industriales;
art. 8 de la Ley de Informacién no divulgada de Costa Rica, N° 7975), hasta el reconocimiento de
un plazo expreso de exclusividad (Decreto N° 57-2000 de Guatemala), pasando por la simple proteccién
de los secretos empresariales (Ley 15-VII-1993 de El Salvador).

1.3 CAFTA y sus diferencias con el ADPIC en materia de Propiedad Intelectual
1.3.1 Patentes

La inclusion del tema de la propiedad intelectual en el CAFTA -en lo relacionado a las patentes- ha
suscitado una gran polémica en Centroamérica, desde el punto de vista de sus implicaciones sobre
la competitividad y el acceso de la industria de productos farmacéuticos y agroquimicos genéricos
al mercado, y sobretodo con respecto a la procedencia de los plazos de proteccion.

Sin embargo, es preciso aclarar que dicha polémica no se debe tanto a lo negociado en CAFTA, sino
que esta relacionada con la aprobacion de los acuerdos de la OMC en el afio 1995, incluyendo el
acuerdo sobre ADPIC, los que no fueron suficientemente debatidos en la opinion publica regional.
La discusion del tema se debié haber dado al momento de la aprobacion de los acuerdos de la OMC
pues la mayoria de las disposiciones que CAFTA concreta, ya fueron aprobadas a nivel multilateral,
independientemente de si lo que se negoci6é puede ser considerado como un "ADPIC-Plus", como se
analizara a continuacion.

Derivado de los compromisos adquiridos por Centroamérica ante la OMC el plazo de proteccion de
patentes sobre AQ es de veinte afios, y se aprobo la politica minima de proteccién sobre informacion
no divulgada y datos de prueba. No obstante, no se establecié en el contexto multilateral un plazo
para la proteccion de los datos de prueba lo que implica que el CAFTA -al definirlo- contribuye con
la aplicacion efectiva del ADPIC.

En el ADPIC, se deja a discrecion de los paises patentar métodos de diagnostico, quirdrgicos y
terapéuticos asi como plantas y seres vivos®. Por otra parte, no se establece una limitacion a los
paises para realizar importaciones paralelas. Tampoco existe una obligacion de regular las patentes
de segundo uso®? y de ampliar el plazo de la patente, si se genera informacion nueva. Igualmente,
en el ADPIC no se limita la imposicion de excepciones a las patentes,** siempre que no atenten contra

0 Articulo 27, a), parrafo tercero del ADPIC.

™ Son las que permiten adquirir productos protegidos por la Propiedad Intelectual (AQ) que se venden més barato en otras naciones.
2 Se trata de patentes sobre las cuales se descubre un nuevo uso con posterioridad a su registro y distinto al original, por lo que a partir
de esa nueva informacion se solicita una patente nueva por otro tipo de reivindicacion o utilidad.

13 Las excepciones son usos que autoriza la ley sin que intervenga el inventor.
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su explotacion normal de forma injustificada ni causen perjuicio a los intereses legitimos del titular,
teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros, ni se restringe el uso de licencias obligatorias.*

La intencion de los Estados Unidos de negociar en el CAFTA un "ADPIC Plus," se refleja en su propuesta
de negociacién en materia de patentes,* en la cual se planted a los paises centroamericanos:

= patentar métodos quirdrgicos, terapéuticos y de diagndstico;

= patentar seres vivos (plantas y animales);

< incluir patentes de segundo uso;

= prohibicion de importaciones paralelas;

= restriccion de excepciones a los derechos de patentes;

 restriccion en el uso de licencias obligatorias;*

e aumentar los plazos de vigencia de las patentes por atrasos administrativos y acumulacion de
otras protecciones;

= ampliar el plazo de la patente, si se genera informacion nueva; y

= establecer plazos de proteccién para datos de prueba (5 afios para medicamentos y 10 para
agroquimicos).

La propuesta de patentar métodos quirdrgicos, terapéuticos y de diagnostico para el tratamiento de
personas o animales no fue incluida como obligacion en el CAFTA; con ello se evitd el costo social
gue dicho patentamiento implicaria en materia de salud publica para los paises centroamericanos.
Asimismo, se excluy6 la propuesta de patentar seres vivos, dejando tal prerrogativa a discrecion de
los paises, tal y como esté establecido en la OMC,* en el entendido de que deban hacer "esfuerzos
razonables" solo para decidir sobre el patentamiento de plantas®. lgualmente, se excluyé la propuesta
de regular patentes o invenciones de segundo uso.

Con respecto a la ampliacién del plazo de vigencia de las patentes, éste no se extiende mas alla de
los 20 afos estipulados en el acuerdo sobre ADPIC. Sin embargo, el CAFTA incorpora dos nuevas
excepciones a esa disposicion:

= Se amplia el plazo de vigencia de la patente, si se da un atraso injustificado en el otorgamiento
de la misma por mas de 5 afios desde la presentacién de la solicitud, o 3 afios desde la solicitud
de examen de la patente, siempre que el retraso no sea imputable al solicitante.*

Sin embargo, el articulo no hace discriminacion entre los atrasos que afectan y los atrasos que no
afectan al titular de la patente, por lo que le concede proteccién aun si el atraso no le causa perjuicio
econdmico alguno. Ahora bien, el plazo en el que se ampliaria la vigencia de la patente no esta
establecido en el CAFTA, lo que quedaria sujeto a una discusion posterior a nivel de legislacion interna.

= Se amplia el plazo de la vigencia de la patente farmacéutica, si se da un atraso injustificable en
la aprobacion de la comercializacién.?

4 La licencia obligatoria es aquella que se obtiene sin autorizacion del titular de los derechos para atender casos de emergencia nacional,
pero con sujecion a determinadas condiciones ya dispuestas a nivel multilateral, que exigen: a. haber realizado intentos infructuosos
de obtener una licencia voluntaria en términos y condiciones razonables y en un plazo prudencial; b. pagar una remuneracion adecuada
segun las circunstancias propias de cada caso; y c. las decisiones estaran sujetas a revision judicial u otra revision independiente por
una autoridad superior diferente. Articulo 31 del Acuerdo sobre ADPIC.

® Documento explicativo de los avances de negociacion, expuesto por el Ministerio de Comercio Exterior en la VI Ronda de Negociacion
del CAFTA, s.n. San José: 2003.

6 Como se vera méas adelante, las licencias son permisos de uso de la patente durante el plazo de proteccién en exclusiva que se negocian
con el inventor o se imponen judicialmente y las excepciones son usos que autoriza la ley sin que intervenga el inventor.
7 Articulo 27, b), parrafo tercero del ADPIC.

'8 Articulo 15.9.2 CAFTA

' Articulo 15.9.6. CAFTA

20 Articulo 15.10.2. CAFTA. No se hace referencia a los agroquimicos
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Sobre esa segunda ampliacién no se indic6 ningun limite temporal pero debe quedar claro que a la
luz del CAFTA esta ampliacion del plazo de la patente por atrasos en la comercializacion solo aplica
a patentes farmacéuticas; no aplica para patentes de AQ, sobre las cuales no se previé expresamente
esa posibilidad probablemente porque el plazo de proteccién de los datos para AQ duplica el de los
medicamentos.

En la parte de procedimientos, la legislacion interna de los paises centroamericanos debera revisarse
para proporcionar las vias procesales necesarias que se incluyen en el CAFTA, a efectos de armonizar
los procesos de aprobacion, enmiendas y tramite de patentes.

Sobre la ampliacion del plazo de la patente cuando se genera informacion nueva, no habra tal
ampliacion ya que la propuesta estadounidense en ese sentido no prospero y, en consecuencia, no
esta contemplada en el CAFTA.

1.3.2 Datos de prueba

En cuanto a la proteccién de los datos de prueba, éstos no implican que se resguarden bajo un canon
de exclusividad, pues un tercero que los genere durante el plazo de proteccion, también puede solicitar
la proteccion para la no divulgacion.

Los datos de prueba no son datos que existen en el momento de obtener la patente, sino que son
generados a partir de investigaciones para demostrar su seguridad y eficacia, con el fin de poder
comercializar el producto. De hecho, un alto porcentaje de materia prima para la formulacion de
agroquimicos u otras innovaciones analogas que son patentadas, no llegan a ser comercializadas por
lo que su rentabilidad no se evalla con la sola obtencion de la patente, pues la forma de recuperar
la inversion en una patente es reproducir y comercializar el invento. De tal forma, como la patente
no contiene la informacién que constituyen los datos de prueba, no procede relacionar ambas
protecciones por tratarse de bienes juridicos distintos para efectos disimiles. La patente protege la
exclusividad de un invento de aplicacion industrial, mientras que los datos de prueba protegen la
informacidn generada para probar la seguridad y eficacia del producto resultante de los estudios
clinicos realizados con el invento patentado, necesarios para que se permita el acceso del publico a
ellos por medio del permiso de comercializacion o permiso sanitario.

La naturaleza misma de la informacién que resguardan los datos de prueba obliga a compartirla con
comunidades de cientificos y a ejercer experimentaciones, de las cuales podria filtrarse dicha informacién,
razon por la cual es previsible que dicha politica varie hacia el secreto industrial hasta que finalmente
se solicite el registro sanitario.

El CAFTA confiere derechos exclusivos de esa informacion clinica por un plazo de 5 afios a medicamentos
y de 10 afios para agroquimicos®. Ello significa que los productores de genéricos no pueden utilizar
los datos de prueba en ese plazo, por lo cual deberan atrasar la comercializacion del medicamento
0 agroquimico hasta que la informacion esté disponible o generar los propios; de ahi la importancia
de valerse de las importaciones paralelas, licencias obligatorias y las excepciones.

Al agroquimico se le concede un plazo mayor que al farmaco por diversos motivos: el mercado
farmacéutico mundial es aproximadamente 10 veces mas grande que el mercado de agroquimicos,
por lo que la inversion se recupera en menor tiempo. En el caso de AQ, la inversion es mas riesgosa
y las responsabilidades medioambientales son mayores. De las moléculas investigadas en el sector
agroquimico un menor porcentaje pasa del laboratorio al mercado. Las pruebas se hacen en cultivos

21 El TLCAN prevé plazos similares en su articulo 17.11, que también se acordaron en el TLC entre Chile y los Estados Unidos. Aunque
los paises firmantes del ADPIC en su mayoria aun no han adoptado plazos exclusivos, todo indica que serd unacia.
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y con distintas plagas por lo que resultan mas lentas y onerosas; también su eficacia depende de las
condiciones medioambientales. Lo anterior justifica un plazo superior de proteccion. No obstante
debemos advertir que a pesar de tales argumentos, la recuperacién de la inversion se logra de forma
eficaz en virtud de los altos precios a los que se cotizan en el mercado.

Un producto nuevo es definido en el CAFTA como aquel que no contiene una entidad quimica
previamente aprobada por un pais®. Esta disposicidn restringe la inscripcion de datos de prueba a
los AQ que poseen un principio activo diferente de aquellos ya registrados en el pais, lo que es una
practica usual de las industrias.

Si la informacidn clinica contiene un principio activo que ya fue registrado, o una entidad quimica
conocida, no recibira proteccién del plazo para la no divulgacién. En consecuencia, la informacion
podra incluso ser utilizada por terceros. Asi las cosas, un producto de "primera indicacién" que
contenga un quimico conocido, no sera considerado como "entidad nueva" y por ende carecera de la
proteccién del plazo indicado.

Ahora bien, en el CAFTA se establece para los paises la posibilidad de que los datos de prueba,
necesarios para obtener el permiso de comercializacién, deben presentarse en el otro pais firmante
dentro de los 5 afios siguientes al registro en el primer pais®.

Con esa disposicion, se logra que los productos que se comercialicen sean novedosos o de Ultima
generacion, ya que de lo contrario no dispondran de la proteccion. Ademas, se logra disminuir el
registro y la comercializacion de AQ ya obsoletos en otras regiones del mundo. Los productos podran
traerse también después de esos 5 afios, pero ya no tendrian derecho a la proteccion del plazo otorgado
por los datos de prueba. No es procedente interpretar que la exigencia de presentar los datos de
prueba 5 afios después del registro en el primer pais, sea una ampliacion del plazo de la patente,
por cuanto se trata de protecciones sobre bienes diferentes. Adicionalmente, debe recordarse que las
patentes que pretendan inscripcion en el pais deben ser innovadoras. La novedad absoluta exige que
el invento a patentar no esté en el estado de la técnica un afio antes de la solicitud de la patente,
pues perderia el requisito de innovador. En este sentido, es de prever que si se aplica la norma en
discusion, lo que se pretende es mas bien hacer coincidir el plazo del dato de prueba con el de la
patente, o conceder proteccion de datos de prueba en caso de que el producto no sea patentable.

Esta medida tiende a una universalizacion del plazo de las patentes, al exigir la distribucion casi
simultanea de los productos a nivel mundial (en este caso, por lo menos a nivel regional), lo que
conduce a buscar su proteccion en cada pais lo mas rapidamente posiblez. Ello significa también
gue la industria de productos genéricos no se podra desarrollar, en razén de que el AQ no esté patentado
en el pais 0 no esté registrado para la comercializacion. La industria de productos genéricos debera
esperar a que expiren los plazos de proteccion, en respeto a los derechos de propiedad intelectual
del innovador, o bien generar sus propios datos.

Muchos sectores han interpretado que esta norma produce una "ventana de prioridad" para reservar
el mercado al producto innovador durante 5 afios, que se sumarian a los 10 afios adicionales de la
proteccion nacional del dato de prueba. Sin embargo, debemos advertir que tales protecciones por
su naturaleza juridica son territoriales y se refieren por tanto a una proteccion concedida en el mercado
local en el que el titular de los datos no ha ejercido actividad comercial alguna sobre el producto que
se pretende introducir en el mercado, pues precisamente la inscripcion de los datos de prueba tiene
la finalidad de solicitar permiso para comercializar por primera vez el producto.

22 Articulo 15.10.1 (c) CAFTA
28prticulo 15.10.1 (b) CAFTA Ello debera hacerse constar en la legislacién interna.
24 Recuérdese que las patentes se otorgan a nivel nacional en virtud del principio de territorialidad.
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En este punto, debemos advertir que es necesario aplicar interpretaciones restrictivas a las normas
CAFTA, en la medida que el plazo de tiempo para inscribir un AQ en el pais sea computado a partir
de la primera comercializacion en un tercer Estado y no a partir del altimo pais donde se fijé el registro
sanitario que en efecto seria mas pernicioso para la industria genérica.

En relacién a esta provision relativa a los 5 afios de tiempo que tiene un productor de agroquimicos
para registrar su producto a nivel nacional, surgen dudas que deben ser aclaradas por cada legislacion
interna. Como se trata de procesos de proteccion territoriales, lo prudente seria que si desde la primera
inscripcidn en otro pais algin competidor lograra el permiso para la comercializacién, ya el segundo
registro -aunque sea del titular- no podria violentar los derechos de quien se encuentre comercializando
un producto similar autorizado por el érgano competente a nivel nacional.

En los paises desarrollados, la solicitud de registro sanitario no posee tanta vinculacion ("linkage") al
registro de la patente como la que se pretende en el CAFTA. En EUA la Food and Drug Administration
debe informar a los titulares de patentes que las registraron en el "Orange Book," que un tercero ha
realizado la solicitud de proteccion o registro de un producto que contiene dicha patente. Lo importante
de destacar es que traslada la accion de defensa del derecho directamente al titular de la patente,
de manera tal que no le compete a la Administracion la observancia de dicha accién. Precisamente
por ello debe también evaluarse la capacidad de las autoridades locales para hacer la vinculacion
entre el registro de patentes y el registro sanitario.

En el CAFTA se establece el requisito de informar al titular de una patente cuando un tercero solicite
la aprobacion de comercializacion de un producto®. Este requisito debera ser incorporado en la
legislacion y promulgarse la debida reglamentacién. Al respecto, debemos advertir que opositores de
esta norma han interpretado que se trata de un mecanismo de oficio para limitar la comercializacién
de productos genéricos y, en efecto, podria llegar a tener ese resultado si se interpreta la norma de
forma amplia. Resulta recomendable que no se interprete que el "informar" implica una vinculacién
directa entre el registro sanitario y el de patentes, en la medida tal que incluso pudiera conceder
potestades al registro sanitario de rechazar un permiso de comercializacién por evidenciar el vinculo
con una patente. Las potestades aqui deben trasladarse a los titulares afectados de la siguiente forma:
las competencias de informar deben supeditarse a la comunicacion publica de las solicitudes en
tramite, de manera que quien se pueda ver afectado (titular de una patente) ejerza acciones en defensa
de sus derechos y -de existir controversia- la autoridad sanitaria remita la resolucion del conflicto a
la via judicial correspondiente.

No puede desconocerse que sin la posesion de una licencia sobre una patente, quien no sea titular
no puede hacer uso de la misma pues incurriria en la violacion de la propiedad intelectual; se trata,
por tanto, de una medida propia a la politica de hacer efectivas las normas de proteccion de los
derechos de propiedad intelectual. En este sentido, es evidente que no es competencia de los registros
sanitarios manifestarse sobre aspectos propios de eventuales violaciones a la propiedad intelectual y
ni siquiera poseen capacidad técnica de vincularse con los registros de propiedad intelectual.

Asi las cosas, en general se trata de un régimen que con los afios evidencia la tendencia a ser mas
estricto en materia de proteccion de la propiedad intelectual sobre todo por la voluntad de paises
hegemaénicos, en aras de impulsar politicas de fomento de la inversion en innovacion y desarrollo.

% Articulo 15.10.2 (b) CAFTA. Debe ser una patente nacional, pues el sistema de proteccion es territorial y por ende impide la vinculacién
directa a otros registros.
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1.4 Las flexibilidades al sistema de Propiedad Intelectual
1.4.1 Clausula Bolar

El CAFTA incluye la denominada "Clausula o excepcién Bolar."»® La Clausula Bolar establece que una
empresa productora de genéricos puede iniciar las gestiones para la obtencién del permiso de
comercializacion y organizar la produccion de la copia del producto, utilizando la informacién publica
de la patente mediante ingenieria reversa.

La Clausula Bolar da flexibilidad al sistema de proteccion que construye el régimen de la propiedad
intelectual y sefiala claramente, que si terceras personas utilizan materia patentada para generar
informacion para la solicitud de comercializacion de un producto (farmacéutico o quimico agricola),
debe garantizar que no lo comercializara hasta que expire la patente.

1.4.2 Licencias obligatorias

Las licencias obligatorias tampoco fueron restringidas en el CAFTA, por lo que se seguirdn permitiendo
por las disposiciones que determine cada pais en caso de necesidad publica.
Lo anterior es congruente con la Declaracion de la Conferencia Ministerial de Doha de noviembre del
2001, en la que se acordd lo siguiente a favor de medicamentos y que también aplica a AQ:

"Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debera impedir que los Miembros
adopten medidas para proteger la salud publica. En consecuencia, al tiempo que reiteramos
nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que dicho Acuerdo puede y debera
ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de
proteger la salud publica y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos.
A este respecto, reafirmamos el derecho de los Miembros de la OMC de utilizar, al maximo, las
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad a este efecto."

Esas flexibilidades incluyen aceptar el derecho de cada Estado de conceder licencias obligatorias y
la libertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias. De ahi resulta
injustificado que en un acuerdo posterior a las disposiciones multilaterales, se pacte algo distinto, a
pesar de que esa era una intencién de los Estados Unidos. Eso fue respetado en el CAFTA.

El articulo 31 del ADPIC ser& entonces el que fije el marco regulatorio en Centroamérica en esta
materia, en la medida que deja a criterio de las partes fijar las bases para determinar las licencias
obligatorias, pudiendo ampliar los criterios para su concesion en la legislacion interna. Por ejemplo,
la legislacion costarricense concede licencias obligatorias por practicas anticompetitivas y por utilidad
publica.

Precisamente, en la seccion de propiedad intelectual de la TPA se indica que uno de los objetivos
de las negociaciones comerciales es procurar el respeto a la Declaracion sobre los ADPIC y la Salud
Publica de la IV Conferencia Ministerial de Doha?’. En materia de medicamentos, lo anterior quedd
asi estipulado en un "Entendimiento relativo a algunas medidas de salud publica" entre todos los
paises firmantes, que dice:

"En reconocimiento del compromiso de acceder a medicinas que son suplidas de conformidad con
la Decision del Consejo General del 30 de agosto de 2003 sobre la Implementacion del Parrafo
Seis de la Declaracion de Doha relacionada con el Acuerdo ADPIC y la salud publica (WT/L/540)

% Articulo 15.9.5 CAFTA
2’Punto 4-C de la Trade Promotion Authority del Trade Act del 2002, conocida como "Via rapida” o TPA.
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y la Declaracion del Presidente del Consejo General de la OMC que acompafia la Decision (...),
el Capitulo Quince no impide la efectiva utilizacion de la Solucion ADPIC/Salud/. En relacién con
los asuntos mencionados anteriormente, si entra en vigor una enmienda de una disposicion del
Acuerdo de la OMC sobre ADPIC(1994) respecto a las Partes y esa enmienda es incompatible con
el Capitulo Quince, nuestros gobiernos deberan consultar para efectos de adaptar el Capitulo Quince
segun corresponda a la luz de la enmienda."®

El hecho de que tanto las licencias como las excepciones y las importaciones paralelas no hayan sido
restringidas en el CAFTA, permite el acceso a los AQ en los términos indicados. Esa ha sido la razén
principal para afirmar que no existird un dafio real sobre la disposicion de AQ a precios accesibles.
Claro estd, dependera de la eficiencia de cada pais en la aplicacion efectiva de estos mecanismos,
el que se verifique un acceso real a productos mas baratos; buscando ademas la adquisicion con base
en criterios de calidad, que es una discusion pendiente a nivel regional, dado que se reducira la
competencia de algunos genéricos en el mercado.

La doctrina define la licencia obligatoria como un sistema de expropiacion forzosa parcial (Lobato
1994:33); en efecto, se trata de una obligacion legal impuesta por el Estado para forzar al titular de
una patente a conceder permiso sobre su invento, con sujecion a las condiciones que dicta el ADPIC
en su articulo 31. Este ultimo dice que cuando la legislacion de un Miembro permita otros usos de
la materia de una patente sin autorizacion del titular de los derechos, incluido el uso por el gobierno
0 por terceros autorizados por el gobierno, se observaran las siguientes disposiciones:?

a) la autorizacion de dichos usos serd considerada en funcién de sus circunstancias propias;

b) sélo podran permitirse esos usos cuando, antes de hacerlos, el potencial usuario haya intentado
obtener la autorizacion del titular de los derechos en términos y condiciones comerciales razonables
y esos intentos no hayan surtido efecto en un plazo prudencial. Los Miembros podran eximir de esta
obligacion en caso de emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia, o en los
casos de uso publico no comercial. Sin embargo, en las situaciones de emergencia nacional o en otras
circunstancias de extrema urgencia el titular de los derechos sera notificado en cuanto sea razonablemente
posible. En el caso de uso publico no comercial, cuando el gobierno o el contratista, sin hacer una
busqueda de patentes, sepa o tenga motivos demostrables para saber que una patente valida es o sera
utilizada por o para el gobierno, se informarda sin demora al titular de los derechos;

c) el alcance y duracién de esos usos se limitaran a los fines para los que hayan sido autorizados Y,
si se trata de tecnologia de semiconductores, s6lo podra hacerse de ella un uso publico no comercial
o0 utilizarse para rectificar una practica declarada contraria a la competencia tras un procedimiento
judicial o administrativo;

d) esos usos seran de caracter no exclusivo;

e) no podran cederse esos usos, salvo con aquella parte de la empresa o de su activo intangible que
disfrute de ellos;

f) se autorizaran esos usos principalmente para abastecer el mercado interno del Miembro que autorice
tales usos;

g) la autorizacion de dichos usos podra retirarse a reserva de la proteccion adecuada de los intereses
legitimos de las personas que han recibido autorizacion para esos usos, si las circunstancias que dieron
origen a ella han desaparecido y no es probable que vuelvan a surgir. Las autoridades competentes
estaran facultadas para examinar, previa peticion fundada, si dichas circunstancias siguen existiendo;

28 \ler en http://www.comex.go.cr
29 La expresion "otros usos" se refiere a los usos distintos de los permitidos en virtud del articulo 30.
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h) el titular de los derechos recibira una remuneracion adecuada segun las circunstancias propias de
cada caso, habida cuenta del valor econémico de la autorizacion;

i) la validez juridica de toda decision relativa a la autorizacion de esos usos estara sujeta a revision
judicial u otra revisién independiente por una autoridad superior diferente del mismo Miembro;

j) toda decision relativa a la remuneracion prevista por esos usos estara sujeta a revision judicial u
otra revision independiente por una autoridad superior diferente del mismo Miembro;

k) los Miembros no estaran obligados a aplicar las condiciones establecidas en los apartados b) y f)
cuando se hayan permitido esos usos para poner remedio a practicas que, a resultas de un proceso
judicial o administrativo, se haya determinado que son anticompetitivas. La necesidad de corregir las
practicas anticompetitivas se podra tener en cuenta al determinar el importe de la remuneracion en
esos casos. Las autoridades competentes tendran facultades para denegar la revocacion de la
autorizacion si resulta probable que las condiciones que dieron lugar a esa autorizacion se repitan;

) cuando se hayan autorizado esos usos para permitir la explotacion de una patente ("segunda patente")
que no pueda ser explotada sin infringir otra patente ("primera patente"), habran de observarse las
siguientes condiciones adicionales:

i) la invencién reivindicada en la segunda patente ha de suponer un avance técnico importante
de una importancia econémica considerable con respecto a la invencion reivindicada en la primera
patente;

i) el titular de la primera patente tendra derecho a una licencia cruzada en condiciones razonables
para explotar la invencion reivindicada en la segunda patente; y

iii) no podra cederse el uso autorizado de la primera patente sin la cesion de la segunda patente."

A pesar de las facilidades que podrian implicar las licencias obligatorias en materia de acceso a
productos mas econémicos o al uso de productos para fines publicos, lo cierto es que hasta la fecha
el uso de estos mecanismos ha sido nulo en los paises centroamericanos. Los gobiernos centroamericanos
han sido ineficientes en la aplicacion de estas flexibilidades por lo que no existen adecuadas politicas
de acceso a AQ ni siquiera en condiciones justas para el uso publico no comercial, la salud o para
impedir practicas monopolisticas.

1.4.3 Importaciones paralelas

Por su parte, las importaciones paralelas seguiran siendo autorizadas. Las importaciones paralelas
garantizan la proteccion de un bien superior como lo es la salud publica y seguridad alimentaria, al
permitir al pais escoger en cual mercado y bajo qué precios comprara los medicamentos y AQ que
se ajusten a su presupuesto y conveniencia. De esta forma, las importaciones paralelas posibilitan
la competencia, incluso entre dos productos del mismo fabricante, por lo que busca un beneficio a
los consumidores y la eliminacion de la competencia desleal, producida por empresas que fijan precios
distintos para un mismo producto, segun el mercado al que se destine. Debemos advertir, sin embargo,
gue las importaciones paralelas no son mecanismos absolutamente libres y deben poseer restricciones
en el sentido de que no permiten la importacion de un producto para competir con otro similar
(originario o genérico) si el producto importado no esta registrado adn en el pais, o sea, no posee el
correspondiente permiso para la comercializacion.

No debemos desconocer que ha sido eficaz la reduccion de los costos de los agroquimicos a través
de la competencia de productos genéricos, por lo que se requerira de adecuadas politicas publicas
gue hagan efectiva la aplicacién de los instrumentos indicados, para garantizar el acceso a estos
bienes a precios razonables.
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1.4.4 Excepciones a la propiedad intelectual

En el CAFTA se deja a criterio de los paises firmantes la imposicion de excepciones a las patentes,
siempre que no atenten contra su explotacion normal de forma injustificada ni causen perjuicio a los
intereses legitimos del titular, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros.

Esta norma se enmarca dentro de las posibilidades de regulacion que autoriza el articulo 30 del ADPIC
que dice:

"Los Miembros podran prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por
una patente, a condicion de que tales excepciones no atenten de manera injustificable contra
la explotacion normal de la patente ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos intereses
del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros."°

En efecto, las excepciones pueden destinarse a experimentos con la patente, para actividades
académicas y hasta para investigacion con la finalidad de llegar a reproducir o mejorar el invento; lo
gue concede importantes ventajas que permiten la innovacion incremental.

A pesar de lo indicado, en los paises centroamericanos no ha sido una practica continuada, aprovecharse
de la ventaja que ofrecen las excepciones; y ni siquiera se ha aprovechado ésta ventaja en patentes
extranjeras cuyo periodo de novedad ha vencido y, por ende, no pueden ser inscritas a nivel local.

30 El Articulo 15.9.3 es explicito en ese sentido: "Una Parte podra prever excepciones limitadas a los derechos exclusivos conferidos a
una patente, a condicién de que tales excepciones no atenten de manera injustificable contra la explotacion normal de la patente ni
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Capitulo Il

OTRAS DISCIPLINAS VINCULADAS A LA REGULACION
JURIDICA'Y ECONOMICA DE LOS AGROQUIMICOS

La formulacién de un producto agroquimico esta protegida por la propiedad intelectual por ser
considerado un invento, o bien para proteger la inversion que se realiza en investigacion y desarrollo
de estos productos, tal como se explico en el capitulo anterior.

Una vez que se obtiene la proteccion juridica de la propiedad intelectual de un AQ, existen otros
aspectos legales que inciden en su proteccion. Precisamente, para autorizar el uso de un producto
agroguimico resulta necesario obtener un permiso de comercializacion. Dichos permisos resultan
complejos pues requieren de la presentacion de diversos documentos técnicos y administrativos que
permitan por si mismos demostrar la idoneidad de los productos para su comercializacion. La
armonizacion de estas reglas a nivel regional implica una serie de variantes juridicas y economicas
gue exigen a los paises del istmo adecuar su normativa para lograr que dichos productos se registren
bajo estandares internacionales. En este proceso, el Estado esta en la obligacion de verificar la seguridad
y eficacia del agroquimico previo a autorizar su comercializacion.

Cuando los productos son liberados al comercio, es necesario también que su distribucion y uso
comercial responda a los requerimientos ambientales, de manera que el agroquimico no perjudique
al medio ambiente y cumpla con las medidas sanitarias que permitan la proteccion de la salud animal,
vegetal y humana.

Considerando lo anterior, el registro de un AQ conlleva aspectos de seguridad y eficacia, sanitarios y
fitosanitarios y de propiedad intelectual, los cuales ademas estan vinculados con el derecho ambiental,
el derecho a la salud y el derecho a la creacién intelectual.

Grafico 3
Aspectos que inciden en la regulacion de un AQ
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De esta forma, los registros de sustancias quimicas, bioldgicas o afines de uso agricola permiten al
Estado controlar cuatro aspectos principales:

e La salud humana y animal (aspecto sanitario),

= La sanidad de los vegetales (aspecto fitosanitario),

= La verificacion de la calidad y eficacia para la proteccién al consumidor (evaluacion de la
conformidad) y

= La proteccién para la no divulgacion de los datos por un periodo perentorio, con el fin de proteger
la inversion del innovador (propiedad intelectual)

2.1 Medio ambiente

Desde la perspectiva ambiental, la preocupaciéon basica esta relacionada con el control de la
comercializacion, distribucién y uso de los agroquimicos, con el fin de evitar impactos nocivos en el
medio ambiente y en la salud de las personas y de los animales, siendo dichos impactos derivados
del uso indiscriminado de los AQ en la agricultura.

El tema ambiental -donde se refleja el tratamiento de las sustancias toxicas- es parte integral del
CAFTA. De conformidad con el articulo 17.13, la legislacién centroamericana que podria llegar a ser
objeto de vigilancia por parte de este instrumento a nivel regional, se refiere a cualquier ley o regulacién
para la proteccion del medio ambiente o la prevencion de algin peligro contra la vida o salud humana,
animal o vegetal, mediante la prevencion, reduccién o control de fuga, descarga o emision de
contaminantes ambientales, el control de quimicos y sustancias téxicas, la proteccion o conservacion
de la flora y fauna silvestres, etc. Tal definicién incluye claramente las consecuencias derivadas de
un uso abusivo o incorrecto de AQ.

El dinamico contexto comercial actual impone diversos desafios a los paises de Centroamérica. Una
preocupacion importante es hasta qué punto los paises de la regién estan en condiciones de demostrar
un desempefio ambiental apropiado, expresado en el cumplimiento de sus propias legislaciones y en
la adopcion de practicas compatibles con aquellas de los socios comerciales.
Cabe recordar que las tierras con vocacién agricola en América Central ya estan explotadas casi en
su totalidad. Esto se suma a que la region presenta un indice de crecimiento demogréafico alto, por
lo que se requiere de un aumento constante de la productividad agricola para satisfacer las necesidades
alimentarias de nuestra poblacion, sin que tenga que destinarse a la produccién agricola tierra con
vocacion forestal o de reservas bioldgicas. Por otra parte, como contribuyente importante de nuestras
economias existe la posibilidad de producir productos agricolas o agroindustriales para los mercados
foraneos. Ese crecimiento agricola obviamente contribuye a aumentar el consumo de agroquimicos,
por lo que resulta imperante la regulacion de los mismos bajo estandares de claridad, publicidad y
transparencia.

Por estas razones, la agricultura se debe desarrollar dentro de marcos productivos de alto rendimiento,
ademas de producir con calidad internacional, es decir que los productos han de cumplir con las
regulaciones o certificaciones internacionales de calidad, lo que implica que se deben proteger los
cultivos con los AQ autorizados en los paises de destino (EU y Europa, principalmente). Ello exige
que las empresas que desarrollan nuevas tecnologias, que en muchas ocasiones sustituyen las viejas
tecnologias o productos, se vean motivadas a desarrollar localmente y registrar en nuestros paises
sus productos, propiciando una real transferencia tecnoldgica.

En cuanto a los contaminantes, productos téxicos y mismos AQ, la preocupacion primaria actualmente
esta relacionada con la aplicacion efectiva de la legislacion nacional. En efecto, el CAFTA-DR no sefiala
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una obligacion inmediata de armonizar la legislacion ambiental ni de realizar alguna reforma legal
expresa, salvo la exigencia de que cada Estado posea "altos estandares ambientales" (art. 17.1). El
tratado comercial reconoce la soberania de los Estados. Si un pais tiene leyes ambientales blandas,
tiene que cumplirlas; no tiene la obligacién, por ejemplo de hacer més estricta su legislacién, pero
si de cumplirla efectivamente (Cabrera 2004). El articulo 17.2.a. del CAFTA sostiene que:

"Una Parte no dejara de aplicar efectivamente su legislacion ambiental a través de un curso de accion
0 inaccion sostenido o recurrente, de una manera que afecte al comercio entre las partes, después
de la entrada en vigor del tratado."

Sin embargo, para Centroamérica el cumplimiento de la maltiple legislacién (incluidos los convenios
internacionales) que ha venido suscribiendo en las ultimas décadas, constituye un reto permanente
dado que hay muchisimas normas que no se aplican por diversas circunstancias.

En cuanto a la capacidad para confrontar eventuales sanciones derivadas del incumplimiento mismo
de la legislacién ambiental, la contribucion pecuniaria de hasta por 15 millones de délares que sefiala
el CAFTA, implica la exigencia de invertir la multa en el pais incumpliente, segin una serie de criterios
que tienden a reconocer los niveles de desarrollo, la voluntad del Estado incumpliente y la magnitud
del dafio o si éste es persistente. Si la multa no llega a invertirse bajo esas reglas, procede una sancién
comercial. Tanto en el tema ambiental como en el laboral, especificamente en lo correspondiente a
sanciones, la premisa que se aplicaria se refiere a que debe seguir "un patrén persistente de omisién
en la aplicacion de la legislacién”, ya sea laboral 0 ambiental segin corresponda. Solo en estos casos
(cuando un Estado no supervise el cumplimiento de sus propias leyes) procedera el pago de una
multa, misma que si es incumplida en un plazo dado puede acarrear sanciones equivalentes a esa
multa en el nivel comercial.

Cabe sefialar que el Plan de Trabajo de la Comisién Centroamericana de Ambiente (CCAD) establece
como objetivo para el periodo 2005-06 la aplicacion efectiva de los Acuerdos Ambientales Multilaterales
(AMUMAS) v, en particular, el fortalecimiento de la capacidad de seguimiento y cumplimiento de los
Convenios relativos a sustancias quimicas y desechos peligrosos (Convenios de Basilea, Rétterdam
y Estocolmo).

2.2 Medidas sanitarias y fitosanitarias

Los registros de AQ son calificados también como medidas fitosanitarias por regular y controlar
sustancias que afectan la seguridad e inocuidad de los alimentos. En efecto, dichos registros estan
vinculados con las normas sanitarias y fitosanitarias que, de conformidad con el CAFTA, consisten
en cualquier medida de las incluidas en el Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF)
de la OMC.

El Capitulo 6 del CAFTA (Medidas Sanitarias y Fitosanitarias) establece un conjunto de normas para
la proteccion de la vida y la salud de las personas y animales, asi como la preservacion de los vegetales,
los cuales pueden verse amenazados por la introduccion de enfermedades, plagas, agentes patdgenos,
residuos y contaminantes, a través de la importacion de animales vivos, productos y derivados de
origen animal, productos agricolas y materiales genéticos en los paises firmantes. También, se define
la formacién y operacion de un Comité de Asuntos Sanitarios, con representantes de cada Parte. Este
comité podria ser el medio para mejorar la efectividad de las regulaciones en esta area, la seguridad
alimentaria y las condiciones sanitarias y fitosanitarias, asi como facilitar las discusiones sobre asuntos
bilaterales con el objetivo de prevenir disputas entre las Partes.

Adicionalmente, el capitulo 6 establece reglas basicas de los estandares de salud para plantas y
animales, permite que cada pais establezca sus propios acuerdos y medidas de inspeccion; sin embargo

LEGISLACION E INSTITUCIONALIDAD CENTROAMERICANA




ALEJANDRA CASTRO BONILLA

estos ultimos deben estar basados en la ciencia y no pueden utilizarse para restringir el comercio
internacional y asi proteger a los productores nacionales de la competencia internacional.

A criterio de los investigadores del Informe del Estado de la Nacién elaborado en Costa Rica, "Con
la ratificacién de esos Acuerdos y la creacion de Comités para tratar esos temas dentro del TLCCA,
se crea una institucionalidad que permite mayor agilidad, facilita la cooperacién, y hace que la
administracion y la comunicacion sean mas eficientes y eficaces entre los paises miembros. En la
actualidad, el abordaje de esos temas se realiza a través de los mecanismos y comités de la OMC."

En Centro América, México y Panama se cred un organismo internacional encargado del tema de
sanidad agropecuaria, denominado Organismo Internacional Regional de Sanidad Agropecuaria (OIRSA).
Esta organizacion regional ha trabajado, durante la Gltima década, en el proceso de armonizacion de
los requisitos para el registro de plaguicidas. En noviembre de 1999 el OIRSA aprob6 en México la
denominada "Directriz Armonizada de Registro", cuyo nombre completo es "Requisitos Técnicos para
el Registro del Ingrediente Activo (Materia Prima) y de Registro Comercial de Plaguicidas Quimicos
Formulados de Uso Agricola para los Paises Miembros del OIRSA".

Esta directriz o instrumento armonizado fue modificado en abril del 2001 con el fin de introducir el
tema de la proteccion de la propiedad intelectual en los registros fitosanitarios, y constantemente sufre
variantes para adecuar las normas a las exigencias del comercio internacional. Para el caso, ha sido
nuevamente modificado en el 2005 (aunque falta la ratificacion de las autoridades nacionales) con
el fin de minimizar las referencias a la FAO y la OMC en materia de estandares para valorar la seguridad
y eficacia de los productos AQ, lo que podria ser un grave retroceso en la region hacia la proteccién
del consumidor y la salud publica y ambiental.

Recientemente, en octubre de 2005 se someti6 a criterio de la sociedad civil el nuevo Reglamento
Técnico para el Registro, Uso y Control de plaguicidas sintéticos, formulados, ingrediente activo,
coadyuvantes y sustancias afines de uso agricola.

Por otro lado, es de advertir que en materia de acceso a mercados existen disposiciones para la
exportacién de AQ, relacionadas con las reglas de origen de dichos productos y también con las reglas
de origen de productos agricolas a los que se les aplica AQ. Es muy importante para el sector agricola
exportador conocer las disposiciones de uso de AQ del mercado de destino, pues un uso inadecuado
de tales productos o el uso de AQ no autorizado en el pais de destino, podria provocar el rechazo de
los productos y hasta su destruccion.

2.3 Derechos del consumidor y Seguridad para los usuarios

Sobre el tema de la definicion de la calidad, cuya discusién no fue introducida en el CAFTA, debemos
traer a colacién el reciente informe emitido por la Contraloria General de la Republica de Costa Rica
del 20 de octubre de 2004, por afectar algunos alcances de la politica sobre esta materia en lo
referente al registro de agroquimicos, y cuyos criterios pueden ser extendibles a nivel centroamericano.®

En dicho estudio, que generd un intenso debate entre productores de AQ, entidades registrantes y el
6rgano contralor, se evalué el papel del Estado en lo referente a su deber de vigilancia y verificacién
de la calidad de los AQ que se registran y comercializan en el mercado por medio del Registro Sanitario
adscrito al Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

3! CGR, Informe N° FOE-AM-19/2004.
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Se menciona la imposibilidad de hacer referencia a los datos presentados por un tercero para sustentar
la inscripcion de un segundo producto utilizando los datos de uno ya registrado; aungue un nuevo
registrante tenga los derechos para utilizar la informacion de otro en el registro de un producto, la
Controlaria sostiene que siempre es necesario comprobar que esa informacion le sea aplicable al nuevo
producto que se pretende registrar, requiriéndose los correspondientes andlisis de equivalencia. Al
respecto dice el Informe:

"En consecuencia, un aspecto es el tema de que un tercero utilice los datos de un producto,
sin la autorizacién del fabricante de ese producto, o del propietario de esos datos de registro;
lo cual es una discusion sobre propiedad intelectual. Otro aspecto muy distinto es comprobar
que la informacion de uno sea de utilidad para registrar otro. Es decir, aunque el fabricante
de un producto se encuentre autorizado para utilizar los datos de otro producto, siempre debe
probarse que esa informacion le sea aplicable al producto que se pretende registrar, verificando
gue se trate de productos equivalentes, de conformidad con los procedimientos de equivalencia
establecidos por las organizaciones internacionales pertinentes."

Dentro de los datos para probar la seguridad y eficacia de los AQ que se requieren para la autorizacion
de comercializacion, es importante hacer alusion al perfil de impurezas del producto, los analisis de
impurezas de importancia toxicoldgica y ecotoxicol6gica y la conformidad de determinados productos
con las especificaciones técnicas determinadas por la FAO y la Organizacion Mundial de la Salud.®

Los estudios toxicoldgicos y ecotoxicoldgicos de cada producto se fundamentan en el ingrediente activo
mas los contaminantes propios de su proceso de fabricacién, razén por la cual la FAO y la OMS han
alertado con respecto a que si un segundo producto base su registro en la informacién aportada por
el primer registrante, el segundo debe demostrar que la composicion de su producto, ingrediente activo
y contaminantes no difieren de la composicion del primer producto. Por este motivo, estas instituciones
han desarrollado un procedimiento de comprobacion definido como Manual de Equivalencia FAO-
OMS.

Por otro lado, en noviembre del 2002 la FAO adopt6 el Cédigo Internacional de Conducta para la
Distribucion y Utilizacién de plaguicidas. Se trata de un cédigo voluntario cuya finalidad es reglamentar
la distribucion y uso de plaguicidas a nivel global. El sistema consiste a una serie de normas destinadas
a entidades publicas y privadas para regular la distribucién y uso de plaguicidas y se rige por el
conocido principio PICP (Principio de Informacion y Consentimiento Previo); este Gltimo asegura un
mecanismo de intercambio de informacion entre paises para dar a conocer y actualizar los sistemas
de aprobacién o prohibicion de AQ, siempre dentro del respeto de las normas sobre acceso a mercados.

32 Asi lo confirma también el estudio R-CO-27-2004 de la CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA. Despacho del Contralor General
de la Republica.
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Capitulo [l

ESTADO ACTUAL DEL MARCO JLJRI'DICO E INSTITUCIONAL
VINCULADO A LOS AGROQUIMICOS (PRODUCCION,
PROTECCION INTELECTUAL, REGISTRO, COMERCIALIZACION
Y CONTROL) EN CENTROAMERICA

Seguidamente, para cada pais de Centroamérica, efectuaremos un analisis del marco juridico e
institucional referido a la industria de AQ.

1 COSTA RICA

1.1 Marco legal
1.1.1 Propiedad intelectual

El articulo 47 de la Constitucién que protege la propiedad intelectual y aplicable a los productos AQ
establece que:

"Todo autor, inventor, productor o comerciante gozara temporalmente de la propiedad exclusiva de
su obra, invencién, marca, nombre comercial, con arreglo a la ley."

Por su parte, el Art. 121.18 de la Constitucion reconoce la potestad de la Asamblea Legislativa de
asegurar por tiempo limitado a los inventores, la propiedad de invenciones.

Con respecto a ambos articulos, es posible hacer las siguientes conclusiones sobre la propiedad
intelectual en Costa Rica:

e Se trata de una propiedad especial.

Al estar consignado en el Titulo IV sobre d erechos y garantias individuales se trata también
de un derecho fundamental.

Se protege la invencién.

La proteccion es temporal.

La proteccion es exclusiva.

La proteccion la garantiza el Estado.

El Registro fitosanitario del Estado es un registro semipublico, en el que cualquiera puede tener acceso
a la informacion que en él se encuentra, salvo que la misma sea declarada de caracter confidencial
conforme a los lineamientos establecidos en la Ley de informacion no divulgada con el fin de proteger
los datos de prueba®. Esta ley proclama la proteccion que ha de darse a este tipo de informacion
referente "a los secretos comerciales e industriales que guarde, con caracter confidencial, una persona
fisica o juridica para impedir que informacion legitimamente bajo su control sea divulgada a terceros,
de manera contraria a los usos comerciales honestos", siempre y cuando dicha informacion se ajuste
a los siguientes parametros:

3 ey de Informacién no divulgada No. 7975 del 4 de enero del 2000.
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a. Sea secreta, en el sentido de que no sea, como cuerpo ni en la configuracién y reunién precisas
de sus componentes, generalmente conocida ni facilmente accesible para las personas introducidas
en los circulos donde normalmente se utiliza este tipo de informacion.

b. Esté legalmente bajo el control de una persona que haya adoptado medidas razonables y proporcionales
para mantenerla secreta.

c. Tenga un valor comercial por su caracter de secreta.

En cuanto al dato de prueba dicha ley en su articulo 8 define la proteccién de datos suministrados
para aprobar la comercializacion de productos farmacéuticos o agroquimicos indicando:

"Si como condicién para aprobar la comercializacion de productos farmacéuticos o agroquimicos que
utilicen nuevas entidades quimicas, se exige presentar datos de prueba u otros no divulgados cuya
elaboracion suponga un esfuerzo considerable, los datos referidos se protegeran contra todo uso
comercial desleal y toda divulgacion, salvo cuando el uso de tales datos se requiera para proteger al
publico o cuando se adopten medidas para garantizar la proteccion contra todo uso comercial desleal./No
obstante lo dispuesto en el primer parrafo del presente articulo, las autoridades competentes podran
utilizar datos de prueba sin divulgar la informacion protegida, cuando se trate de estudios contemplados
en las reglamentaciones sobre registros de medicamentos o agroquimicos para prevenir practicas que
puedan inducir a error al consumidor o para proteger la vida, la salud o la seguridad humana, o bien,
la vida o salud animal o vegetal, o el medio ambiente a fin de prevenir el abuso de los derechos de
propiedad intelectual o el recurso a practicas que limiten el comercio injustificadamente."

Como se puede apreciar, a pesar de existir una clara intencién del legislador de proteger los datos
de prueba, la falta de definicién de un plazo especifico hace de la norma una regulacion ineficaz.

1.1.2 Medio Ambiente

Costa Rica ha consagrado en la Constitucion Politica (capitulo de Derechos y Garantias Sociales) el
derecho a un ambiente sano y equilibrado. Esa tradicion costarricense de proteger el medio ambiente
es sin duda lo que ha marcado la normativa de este pais, con una linea clara de proteccionismo a
los recursos naturales. El articulo 50 dice:

"El Estado procurara el mayor bienestar a todos los habitantes del pais, organizando y estimulando
la produccion y el mas adecuado reparto de la riqueza./ Toda persona tiene derecho a un ambiente
sano y ecolégicamente equilibrado. Por ello esta legitimada para denunciar los actos que infrinjan ese
derecho y para reclamar la reparacion del dafio causado./ El Estado garantizara, defendera y preservara
ese derecho. La ley determinara las responsabilidades y las sanciones correspondientes."

Desde la norma constitucional se han desarrollado una serie de leyes y reglamentos tendentes a regular
el derecho ambiental y la relacion de éste con respecto a la calidad de vida. El articulo 21 de la
Constitucién Politica consagra la inviolabilidad de la vida humana y de tal derecho se desprende el
derecho a la salud, al bienestar fisico, mental y social de las personas y la obligacion del Estado de
protegerlos®*. También el articulo 46 de la Constitucion consagra el derecho de todos los consumidores
y usuarios a la proteccion de su salud, ambiente, seguridad e intereses econdmicos.

La Ley de Uso, Manejo y Conservacion de Suelos establece que el Ministerio del Ambiente y Energia
y el Ministerio de Agricultura y Ganaderia, coordinados por el Ministerio de Salud, deberan ejecutar
todas las medidas de publicidad y divulgacion, necesarias para crear conciencia en los usuarios de
agroquimicos sobre la contaminacion que éstos provocan sobre los suelos y las aguas (articulo 31).*

34 Interpretacion y alcances referidos asi por la Sala Constitucional, Voto No. 3705-93 de 15 horas del 30 de julio de 1993
% Ley No 7779.
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La Ley de Fortalecimiento de las Pequefias y Medianas Empresas concede incluso oportunidades al
sector privado para el ejercicio de actividades de tutela ambiental que podria tener implicaciones con
el uso y comercializacion de los AQ. Basicamente, el articulo 27 dice que se debe facilitar el acceso
de las PYMES a los mecanismos de tutela ambiental, como el uso de tecnologias ambientalmente
sanas y la produccion mas limpia®.

1.1.3 Normativa sanitaria y fitosanitaria

Costa Rica posee una Ley de Proteccion Fitosanitaria que tiene entre sus objetivos principales el
aumento de la produccion agricola mediante la prevencién, combate y erradicacion de plagas y el uso
de sustancias quimicas, bioldgicas o afines, procurando al mismo tiempo proteger la salud humana
y el ambiente®.

El Reglamento a la Ley de Proteccién Fitosanitaria define las medidas fitosanitarias de la siguiente
forma:

"Medidas fitosanitarias: cualquier legislacién, reglamento o procedimiento oficial para prevenir
o restringir la introduccion y/o difusion de plagas de las plantas y productos, asi como para
regular, controlar las sustancias quimicas, biologicas, bioquimicas o afines, agentes de control
biolégico, otros tipos de organismos, equipos de aplicacion para uso en la agricultura."®

Las competencias atribuibles al Ministerio de Agricultura y Ganaderia con respecto al registro fitosanitario
se derivan de la Ley No. 7664 de 8 de abril de 1997 y sus reglamentos, por lo que es responsabilidad
del Servicio Fitosanitario del Estado velar por que los productos que se inscriban para su comercializacion
cumplan con las normas de seguridad, calidad y proteccion a la salud y al ambiente, asi como el
cumplimiento de los procedimientos fijados para su debida inscripcién. De dicha norma podemos
apreciar que el registro de AQ es un mecanismo de control del Estado para evaluar la introduccion
de estos productos en el mercado local, y sirve también para verificar la seguridad y eficacia de los
mismos.

Por otro lado, el Decreto Ejecutivo N° 30860-COMEX-MAG del 15 de octubre del afio 2002, ratifica
que las disposiciones establecidas en el Reglamento Centroamericano sobre Medidas y Procedimientos
Sanitarios y Fitosanitarios y en el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias,
son obligaciones juridicas vinculantes para el pais.

A criterio de la Procuraduria General de la Republica, el objetivo para el cual se le requiere al servicio
fitosanitario del Ministerio de Agricultura y Ganaderia registrar las mencionadas sustancias es el
siguiente:

"En este sentido debe partirse de la premisa sefialada por la propia normativa reglamentaria,
de que en este tipo de registros, en los que se inscriben estos insumos agropecuarios, alimentos
para animales y medicamentos veterinarios, su objetivo esencial es que el Estado y los
administradores, puedan tener claro conocimiento de las caracteristicas, elementos y condiciones
gue tienen tales productos que se introducen y utilizan en el pais. /Y es que con los respectivos
estudios técnicos y controles de calidad para determinar la identidad e integridad del producto
a importar que se les practican a dichos productos por parte de las autoridades del Ministerio
de Agricultura y Ganaderia, se logra determinar y garantizar la eficacia de los mismos, su
inocuidad para la salud humana y animal y el propio medio ambiente."®®

3¢ Ley No 8262.

57 Ley No. 7664 del 8 de abril de 1997.

38 Decreto Ejecutivo N° 26961-MAG del 20 de marzo de 1998.

39 procuraduria General de la Republica, Informe ante la Sala Constitucional de la Corte Suprema de Justicia en el expediente de accién
de inconstitucionalidad N° 00-009436-0007-CO, del 15 de enero de 2001.
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1.1.4 Normativa sobre control de calidad

La Ley para la Importacion y Control de la Calidad de los Agroquimicos estipula en su articulo 5 lo
siguiente:

"Con el propo6sito de asegurar la calidad y el uso adecuado de los agroquimicos, el Ministerio de
Agricultura y Ganaderia estara obligado a efectuar controles periédicos sobre la calidad de estos
productos en las fabricas y casas distribuidoras, en las que tomara las muestras necesarias para
remitirlas al laboratorio de control de calidad. Este Ministerio también tendra a su cargo el control
de la toxicidad cronica y de su efecto en la salud de las personas y del ambiente. No se podra registrar
ningun producto sin que se hayan practicado estos analisis./El Ministerio de Agricultura y Ganaderia
podréa prohibir la circulacién u ordenar la destruccion de los productos que no cumplan con las normas
de calidad, asi como tomar otras medidas tendentes a mejorar la calidad de los agroquimicos. En lo
gue se refiere a la elaboracion y control de las normas de calidad, el citado Ministerio actuara en
coordinacién con la Oficina Nacional de Normas y Unidades de Medidas del Ministerio de Economia
y Comercio."®

De conformidad con esta norma, para registrar un AQ se le debe practicar los anélisis de calidad,
toxicidad cronica y de su efecto en la salud de las personas y el ambiente. También impone
responsabilidades al Estado con posterioridad al Registro, de manera que pretende la proteccion previa
y posterior al registro asi como la vigilancia de los procedimientos reglamentarios de inscripcién.

En materia de registro, actualmente Costa Rica atraviesa una importante crisis que tiene suspendido
el registro de muchos productos AQ genéricos ante la falta de reglamentacion. Precisamente, el 17
de julio de 2006, tras una semana de trabajo, discusiones e intercambio de ideas entre funcionarios
del Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG), presidido por el titular del Ministerio de la Produccion
(MIPRO), Alfredo Volio, y mas de 10 sectores involucrados, no se logré consenso con respecto al
Reglamento sobre el registro, uso y control de plaguicidas sintéticos que sellara la suerte de los
productos genéricos para el agro. A pesar que el conflicto cumple ya casi 2 afios, y las decisiones
del Ministerio de Agricultura han afectado a los empresarios de productos genéricos en el agro, al
impedirles registrar sus productos para su comercializacion, el tema no se resolvio en la anterior
administracion, y ahora el nuevo Gobierno adn tiene pendiente el asunto.

1.2 Marco institucional
1.2.1 Propiedad Intelectual

La conciencia sobre la proteccién de los productos agroquimicos en Costa Rica, al igual que en los
demas paises de la region, es sumamente reciente.

La inscripcion de patentes de agroquimicos en el pais no ha sido una activad esencial y existe
constancia de pocos registros sobre estos productos, aunque la cifra va en aumento desde el afio
2004.#

El Servicio Fitosanitario del Estado adscrito al Ministerio de Agricultura (MAG) es la unidad administrativa
encargada de velar por el adecuado registro de productos agroquimicos, como se indicara mas adelante.
Sin embargo, se trata de una unidad con poco personal y con poca capacidad para velar por el fiel
cumplimiento de las obligaciones que sefiala el marco regular de esta actividad, como bien lo revel6
el estudio de la Contraloria General de la Republica al que ya hicimos referencia.

4% Anexo N° 5 de la Ley N° 7017 del 16 de diciembre de 1985.
4! Datos indicados por personal del Registro de Propiedad Industrial.
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Es necesario, por tanto, fortalecer esa unidad de registro de datos de prueba, dotarla de recurso
humano especializado y capacitacién adecuada para hacer frente a las exigencias que dicta la ley y
cumplir con la normativa vinculada al registro y proteccion de los datos de prueba.

1.2.2 Medio Ambiente

La Ley Organica del Ambiente crea el cargo de Contralor Ambiental nombrado por el Ministro de
Ambiente y Energia (MINAE) para asegurar la vigilancia de la aplicacion de la ley y denunciar violaciones
a la misma®. También establece el Tribunal Ambiental Administrativo como 6rgano desconcentrado
del Ministerio de Ambiente, Energia y Minas y con competencia en el territorio nacional. El Tribunal
ha sido dotado con competencia exclusiva e independencia funcional en el desempefio de sus
atribuciones y sus fallos agotan la via administrativa con resoluciones de acatamiento estricto y
obligatorio. Recibe denuncias establecidas contra todas las personas, pablicas o privadas, por violaciones
a la legislacion tutelar del ambiente y los recursos naturales. Sus decisiones son irrecurribles. El
Tribunal también conoce, tramita y resuelve de oficio o0 a instancia de parte, las denuncias referentes
a comportamientos activos y omisos que violen o amenacen violar las normas de la legislacién tutelar
del ambiente y los recursos naturales (art. 11 Ley 7554).%

Mas especificamente, el Ministerio de Hacienda o el Ministerio de Obras Publicas y Transportes
(MOPT) pueden abrir un Procedimiento Administrativo Sumario para aplicar posibles medidas
protectoras y sancionatorias ante la violacion de las normativas de proteccién ambiental de los suelos
y aguas, o conductas dafiinas.*

La Procuraduria Ambiental y de la Zona Maritima Terrestre, como 6rgano especializado de la Procuraduria
General de la Republica, tiene responsabilidades de naturaleza fiscalizadora. Basicamente, le compete
la defensa del patrimonio nacional, de los recursos existentes en la zona maritimo - terrestre, el mar
territorial, la zona econdmica exclusiva y la plataforma continental. La Procuraduria ambiental tiene
competencias para tomar las acciones legales procedentes en salvaguarda del medio ambiente con
el fin de garantizar el derecho constitucional de toda persona a un ambiente sano y ecolégicamente
equilibrado; vela por la aplicacion correcta de convenios, tratados internacionales, leyes, reglamentos
y otras disposiciones sobre esas materias; e investiga de oficio o a peticion de parte toda accion u
omision que infrinja la normativa ambiental. Por otro lado, la Procuraduria Ambiental podra ser tenida
como parte desde el inicio del procedimiento de los procesos penales en que se impute la comision
de una infraccién o la violacion de la legislacion ambiental.

En el ambito judicial, también es importante sefialar el papel que en materia de fiscalizacion posee
el Fiscal Ambiental, adscrito al Ministerio Publico, y que son los encargados de iniciar las gestiones
judiciales para determinar la comision de delitos ambientales en el pais. La existencia de una Fiscalia
especializada en la atencion de las infracciones relativas a los delitos ambientales, concede una
ventaja adicional al pais en el trato especializado de la materia a nivel penal y de resarcimiento del
dafio.

Por medio de los recursos de amparo que tramita la Sala Constitucional,” el Poder Judicial ha venido
ejerciendo un control muy efectivo en la proteccién del medio ambiente, procurando el respeto al
articulo 50 de la Constitucion Politica costarricense que consagra el derecho a un ambiente sano y
equilibrado. Ese control de legalidad es sin duda uno de los mecanismos de fiscalizacion de la
legislacion ambiental mas efectivos que existen en esta Nacién.

“2 ey No. 7554, articulos 11 y 103.

43 ey 7554, articulo 103.

44 Decreto Ejecutivo No. 29375-MAG-MINAE-S-HACIENDA-MOPT, art. 155 (Decreto conjunto entre los Ministerios de Agricultura,
Ambiente, Saludo, Hacienda y Obras publicas y transportes.

45 Organo jurisdiccional que atiende las denuncias por violacién de normas constitucionales y derechos fundamentales.
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La Defensoria de los Habitantes es un 6rgano gubernamental con independencia funcional que cada
vez adquiere mayor relevancia en la vigilancia del control y cumplimiento de las normas y las
responsabilidades de diversos entes publicos asi como en la proteccion del ciudadano. Cuenta dentro
de su estructura organica con una Direccion de Calidad de Vida que atiende las denuncias interpuestas
por cualquier persona fisica o juridica relativas a la proteccion del ambiente.

Algunas valoraciones en cuanto a los niveles de cumplimiento de la legislacion ambiental:

De manera general, si bien existe un marco legal adecuado que ha procurado la incorporacion de
diversas autoridades en la fiscalizacién ambiental para ampliar los esfuerzos conjuntos en esta materia,
las instituciones enfrentan serios obstaculos econémicos para asegurar el cumplimiento de las multiples
obligaciones sefaladas en el ordenamiento juridico, al carecer de recursos para contar con suficientes
inspectores y evaluadores ambientales que ejecuten las obligaciones derivadas de las normas. En este
sentido, la falta de recursos econémicos y humanos ha venido dificultando las labores de fiscalizacién
del cumplimiento de los controles sobre productos AQ. Lo cierto es que aun se requiere de mayores
recursos.

Para ilustrar lo anterior, se presenta una valoracion de la Contraloria General de la Republica con
respecto a la labor de la Secretaria Técnica Nacional Ambiental (SETENA):

"...esa entidad no esté siendo eficiente y efectiva en la gestion que realiza en los procesos de evaluacion
ambiental preliminar, monitoreo y seguimiento, por cuanto esta distrayendo sus recursos en la valoracion
de muchos proyectos con escaso impacto ambiental...[...] la excesiva carga de trabajo satura la
capacidad de respuesta de la SETENA, pues, al estar atendiendo actividades poco relevantes para el
ambiente, distrae recursos econémicos, humanos y técnicos, que podrian estar utilizando con mayor
provecho en actividades y proyectos a desarrollar que representen mayor riesgo para el ambiente...".

En general, ha sido mas eficaz la labor realizada por instancias que puntualmente tienen asignadas
una labor controladora, que aquella llevada a cabo de forma genérica por los ministerios. En efecto,
el poder politico que ejerce la Defensoria de los Habitantes ha sido de vital importancia para que a
través de su unidad especializada ejerza controles para el cumplimiento de la normativa ambiental
por parte de las diversas autoridades publicas.

El Tribunal Ambiental Administrativo, mas que las otras vias dispuestas para la resolucion de conflictos,
ha sido un mecanismo eficaz seguro para atender asuntos ambientales que se destinarian a la
jurisdiccion penal o contenciosa-administrativa e incluso agraria, asi como denuncias y en menor
grado actuaciones de oficio. Esta instancia tiene coadyuvantes informales en su funcion, entre otros,
la Defensoria de los Habitantes (Direccion para la Calidad de Vida). Esta Gltima ha sido un mecanismo
gue si bien es de fiscalizacion en una primera instancia, su poder politico incide directamente en que
se resuelvan conflictos derivados del incumplimiento de la legislacion, lo que globalmente ayuda a
reducir conflictos bajo el conocimiento de la via judicial.

1.2.3 Las competencias en el campo fitosanitario

El Servicio Fitosanitario del Estado (SFE) esta ejercido por el Ministerio de Agricultura y Ganaderia.
Segun la Ley de Proteccién Fitosanitaria, al Servicio Fitosanitario del Estado le corresponde controlar
todas las sustancias quimicas, bioldgicas, bioquimicas o afines y los equipos de aplicacion para uso
agricola, por medio de la inscripcién de estos productos a un registro nacional, para disponer
oficialmente de la informacidn sobre sus caracteristicas y velar por su correcta utilizacién.

“6 Decreto Ejecutivo No. 231-DH de 21 de febrero de 1997, articulo 21.
47 Estudio No 04-PFA "Fiscalizacion sobre la Evaluacién de Impacto Ambiental del 2000."
8 | ey No 7664, articulos 5 (0) y 23, 25.
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Ninguna persona fisica o juridica podra importar, exportar, fabricar, formular, almacenar, distribuir,
transportar, reempacar, reenvasar, anunciar, manipular, mezclar, vender ni emplear sustancias quimicas
si no estan registradas conforme a la ley; salvo aquellas que ingresen en transito para la investigacién
0 el combate de problemas fitosanitarios especificos, que poseeran permiso temporal por razones de
urgencia, técnicamente justificadas ante el Servicio Fitosanitario del Estado®. El registro se encuentra
a cargo del Departamento de Control de Insumos Agricolas, una unidad administrativa dependiente
de la Direccion de Servicios de Proteccién Fitosanitaria del Ministerio de Agricultura y Ganaderia.®

Por otro lado, al SFE le compete la vigilancia del uso posterior de las sustancias quimicas, al tener
la obligacion de velar para que dichas sustancias no incidan negativamente en el medio ambiente y
la salud®. En este marco, puede recibir, aprobar, rechazar, suspender y hasta cancelar el registro
de entidades de AQ mediante resolucion que exige la aplicacion del debido proceso. EI MAG puede
restringir o prohibir la importacion de sustancias quimicas cuando se justifique por razones técnicas
y se considere que emplearlas es perjudicial para la agricultura, la salud o el ambiente.s2

Con respecto a lo anterior, la Contraloria General de la Republica recientemente ha definido competencias
claras al indicar lo siguiente:

"De esta forma, las disposiciones reglamentarias que se dicten en materia de plaguicidas deben ser
emitidas de comuan acuerdo entre el MAG y el MINSA, desarrollando la normativa que garantice que
la utilizacién y manejo de esas sustancias no dafaran la salud. Ademas, se requiere de la participacion
de otras entidades competentes cuando asi corresponda, como puede ser el Ministerio del Ambiente
y Energia (MINAE), en los términos sefialados por la Ley de Uso, Manejo y Conservacion de Suelos,
Ley N° 7779 del 30 de abril de 1998; asi como del Organo de Reglamentacion Técnica del Ministerio
de Economia, Industria y Comercio (MEIC), de conformidad con la Ley del Sistema Nacional para la
Calidad, Ley N° 8279 del 2 de mayo de 2002./ Partiendo de esta obligada coordinacion y colaboracion
entre instituciones, y reconociendo la competencia del Ministerio de Salud respecto de la salud humana,
es claro que si bien la competencia y la responsabilidad del registro de plaguicidas le corresponde al
SFE del MAG, el MINSA debe obligatoriamente pronunciarse en relacion con la procedencia del registro
de un plaguicida."®

Segun el articulo 252 de la Ley General de Salud, el Ministerio de la Salud (MINSA) tiene la
competencia de vigilar por el impacto en la Salud que podria derivarse de la comercializacion de AQ.*
Con fundamento en ello, para la Controlaria General de la Republica no cabe duda que la fiscalizacién
de los AQ debe abarcar no solo el registro sanitario sino también cualquier impacto derivado de la
liberalizacion del producto en el mercado:

"El control de los plaguicidas debe ser tanto antes del registro, como después del registro. Antes, a
través de los requisitos y pruebas que se deben hacer y exigir al registrante, con el fin de disponer y
evaluar la informacion sobre sus caracteristicas, de tal forma que permita analizar los riesgos que
representan para la salud y el ambiente, y velar que sean efectivos para el fin que se destinan, cumpliendo
a la vez con todas las normas de seguridad y calidad. Después, para determinar que el producto que
se esté vendiendo coincide con las declaraciones hechas en el registro y que por lo tanto es de la calidad
que fue aprobada."*

4 | ey No 7664, articulo 24.
° Reglamento de la Ley de proteccion Fitosanitaria, Decreto No. 26921-MAG de 20 de marzo de 1998, articulo 92.
5! procuraduria General de’la RepUblica, Dictamen N° C-171-2000 del 3 de agosto de 2000.
52 ey No 7664, articulo 30.
53 Contraloria General de la Republica, informe del 5 de agosto, 2004, FOE-AM-0456.
54 Ley General de Salud, articulo 252. ’
55 Contraloria General de la Republica, Divisién de Fiscalizacién Operativa y Evaluativa. Area Servicios Agropecuarios y de Medio Ambiente,
Informe FOE-AM-0672, 2 de noviembre 2004.
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Algunas valoraciones en cuanto a los niveles de cumplimiento de las competencias asignadas en
el campo fitosanitario:

De manera general, el Servicio Fitosanitario del Estado ha incumplido la normativa nacional e
internacional en materia de registro de plaguicidas, contraviniendo entre otras, la Ley de Proteccion
Fitosanitaria, la Ley para la Importacion y Control de la Calidad de los Agroquimicos y la Ley General
de Salud, asi como directrices emitidas por la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura
y la Alimentacion (FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en esta materia, normativa que
el pais esta obligado a cumplir.*®

Los problemas o fallas imputables al SFE son los siguientes:

< No solicita o realiza pruebas que aseguren la veracidad en cuanto a la naturaleza del producto,
propiedades fisicas y quimicas, y que el producto es efectivo para los cultivos y plagas sefialados.

= Tolera que los registrantes presenten informacion que corresponde a otros productos previamente
registrados, sin realizar un analisis de equivalencia que compruebe si dicha informacion es aplicable
a la nueva sustancia por registrar. Por tanto se estan usando plaguicidas sin conocer a cabalidad
las propiedades fisicas y quimicas, la toxicologia, los impactos en el ambiente, los residuos en
los vegetales y la eficacia de los productos.

< No solicita lo necesario para corroborar las impurezas del producto, lo que es vital para conocer
los posibles dafios que éstas pueden causar a la salud.

< No realiza una evaluacién integral del efecto que causa el plaguicida sobre la salud y el ambiente,
de acuerdo con el uso agronémico aprobado, en que participen conjuntamente los ministerios
de Agricultura, Salud y Ambiente.

< No verifica que los fabricantes de plaguicidas a registrar realmente existan y se dedican a fabricar
determinado plaguicida. Dicha omisién podria causar el registro de un plaguicida de mala calidad.

Sobre la base de lo anterior, se puede concluir que:

"el Servicio Fitosanitario del Estado del MAG no cumple con eficiencia, eficacia y con apego
al principio de legalidad sus objetivos de creacion, que lo llaman a regular, ejecutar y fiscalizar
el registro y uso de agroquimicos, en el marco de una actividad agricola en armonia con la
naturaleza y con fiel apego a los principios constitucionales de derecho a la vida, a la salud
y a un ambiente sano. Por el contrario, el accionar de dicho 6rgano se orienta a facilitar el
registro y comercializacion de tales sustancias, justificado en un supuesto interés de mejorar
la competitividad de los productores agricolas; pero mas bien dichos objetivos parecen dirigirse
a fomentar la competencia en el mercado de los plaguicidas, por encima de los derechos
constitucionales de los mismos agricultores y de los principios ambientales y de salud de las
personas."’

%6 Contraloria General de la Republica, FOE-AM-0672, 2 de noviembre 2004. La Sala de lo Constitucional confirma el Informe trascrito
de la CGR sobre la evaluacion de la gestion del Estado en relacién con el control de plaguicidas agricolas, mediante voto 2004-13968,
3 de diciembre 2004.

57 Contraloria General de la Republica, Informe sobre la evaluacién de la gestion del Estado en relacion con el control de plaguicidas
agricolas, No. FOE-AM-19/2004, del 20 de octubre 2004.
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1.3 Posiciones de sectores sobre el tema DPI-AQ en el marco de las negociaciones del CAFTA
1.3.1 Sectores sociales (sociedad civil, academia)

Los sectores que mostraron mayor preocupacion fueron la Mesa Campesina (organizacion formada
por activistas sociales), UPANACIONAL (Organizacion sindical agraria), CONACOOP (Consejo Nacional
de Cooperativas), ANEP (Asociacién Nacional de Empleados Publicos) y FECON (Federacion Costarricense
para la conservacion de la Naturaleza). En todos los casos la preocupacion esta relacionada con el
posible encarecimiento de los agroquimicos y las dificultades de tener acceso a productos genéricos
como resultado de la definicion de un periodo de diez afios de proteccion de los datos de prueba.
Estos sectores consideran que la patente sobre agroquimicos perjudicaria a los pequefios y medianos
productores que dependerian de la compra e importacién de estos insumos.

A nivel universitario se conformé una Comision Académica formada por especialistas de diversas areas
designados por las universidades a efecto de que los Diputados y en general la Asamblea Legislativa,
pudieran contar con apoyo técnico para entender los alcances técnicos de los avances en la negociacion.
Dicha Comisién contd con una Mesa de Propiedad Intelectual a la que acudieron los siguientes sectores
a presentar su posicion sobre productos agroquimicos: CANAPROGE (Camara de Productores de
Genéricos), ASIFAN, Corporacion Horticola, FEDEFARMA, Camara de Insumos Agropecuarios y la
Camara de Genéricos.

1.3.2 Sectores productivos (productores y usuarios)
Posiciones en torno a lo negociado:

La Camara de Insumos Agropecuarios de Costa Rica, que participd en los procesos de negociacion
del CAFTA manifesté una posicién clara de apoyo con respecto a las negociaciones del tratado
comercial, pretendiendo la fijacién del plazo de proteccion de los datos de prueba y la mejora de la
seguridad y eficacia de los productos. En efecto dijo:

"En este sentido, nuestra Camara ha propiciado el respeto a la "proteccion de datos" en los registros
fitosanitarios, con el claro propoésito de garantizar condiciones politicas y juridicas estables que
fortalezcan el intercambio comercial y la transferencia tecnoldgica, lo que nos coloca en una mejor
posicion para aprovechar las ventajas de este Tratado.[...] La proteccion de datos es un instituto
juridico de respeto y reconocimiento internacional, principalmente en los paises donde se realiza
investigacién tecnoldgica, pues esa proteccion es indispensable para promover la investigacion
toxicoldgica y ecotoxicoldgica que procura mejorar la seguridad y eficacia de los productos agrogquimicos,
en beneficio directo del productor, del medio ambiente y del consumidor./Los resultados de la
investigacion toxicol6gica y ecotoxicoldgica, son los que originan los registros fitosanitarios en cada
pais. Esos mismos estudios y registros aprovechan a la industria genérica, pues le permiten soportar
sus registros fitosanitarios sobre los registros originales, sin incurrir en todos los gastos que demanda
esa investigacion y apoyandose en los mismos estudios en cuanto a las buenas préacticas de aplicacién
y de prevencion."

Con respecto a la proteccion de datos, la Camara expresa lo siguiente:

"La Proteccion de datos, aun cuando forma parte de la categoria de propiedad intelectual, es
un instituto diferente a la patente, pues ambos protegen bienes juridicos diferentes./Como ha
guedado establecido, la proteccidn de datos tiene el propdsito de proteger la salud y el medio
ambiente y la patente pretende proteger la propiedad y la libertad creativa del hombre./ Si
bien en ambos casos hay investigacion, en el primer caso la investigacion se da por un
requerimiento estatal, mientras que en el caso de las patentes, esa investigacion se hace
voluntariamente, con el estimulo de lograr el mercado de un producto de manera exclusiva./La
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patente es una proteccion para producir y mercadear un producto de manera exclusiva, mientras
gue la proteccion de datos es un requisito para la comercializacion de agroquimicos y
medicamentos./De este modo, los agroquimicos, aun cuando cuenten con la patente, no se
pueden comercializar sino a partir del momento en que se realiza el correspondiente registro
fitosanitario, por lo que el plazo de proteccion de datos es el Unico remedio que existe para
compensar los costosos estudios que se requieren para autorizar la comercializacién de los
productos./Ademas, como el registro fitosanitario es un requisito nacional, el plazo de proteccién
debe iniciarse a partir del registro del producto en cada pais, pues antes de esa fecha no ha
podido ser comercializado. Por estas razones, no es cierto que la proteccion de datos extienda
los plazos de proteccién de las patentes, precisamente porque la patente no otorga ningin
derecho para la comercializacién de los productos."®

En un comunicado de prensa a mediados del 2003 distribuido por el Sindicado de la Caja Costarricense
del Seguro Social, se aprecia la postura contraria de Alvaro Salazar Morales, Coordinador de FOSS
(Federacién de Obreros del Sector Salud), quien interpuso dentro de su posicion la siguiente condicion:

"Excluir del Tratado de Libre Comercio toda afectacion de nuestros productos agricolas y de
salud. Los productos agroquimicos y farmacéuticos deben ser tratados como iguales en lo
referente a plazos de proteccion de Informacién No divulgada. Los plazos maximos de
proteccion no deberan exceder los cinco afios desde el primer registro del producto en algin
pais de la zona de libre comercio."

Pero el gran opositor a los compromisos derivados de CAFTA ha sido la Camara de Productores de
Genéricos (CONAPROGE). Representada por el Dr. Roman Macaya, CONAPROGE ha hecho una
intensa campafia de divulgacién de su posicion, capacitando a diversos sectores en todo Centroamérica
sobre la interpretacién del proceso por parte de su gremio y la discusién de los resultados, llegando
incluso a entablar reuniones con miembros del Congreso de los Estados Unidos.

En términos muy resumidos, la posicion de CONAPROGE radica en que una sobre-proteccion de la
propiedad intelectual en el campo de insumos agropecuarios reduciria la competitividad agropecuaria
nacional y encareceria el costo de los alimentos producidos nacionalmente. En el cuadro a continuacion
se presenta en detalle los contenidos de la posicién de CONAPROGE.

Cuadro 3
Posicion de CONAPROGE

Posicion de CONAPROGE frente al proceso de negociacion del CAFTA-DR
en materia de propiedad intelectual

1. Los plazos de proteccién que se solicitan deben ser expresamente aplicables para la Informacion
No Divulgada y por lo tanto los datos de prueba deben ser no divulgados como condicién para
su proteccién. Se debe rechazar cualquier posiciéon de proteccion para datos de prueba que
no cumplan con esta condicion basica. Ademas, nunca debe extenderse su proteccion mas alla
del plazo de la patente original del producto. Toda proteccion de Informacion No Divulgada
debe vencer con el vencimiento de la patente original del producto, lo que incluye la proteccion
de datos de prueba.

2. La Informacion No Divulgada, incluyendo los Datos de Prueba utilizados para la aprobacion
de agroquimicos y farmacéuticos, debe ser puesta en el dominio publico una vez vencido el

58 Alvaro Sanz, Presidente de Junta Directiva la Camara de Insumos Agropecuarios y Ramén Yglesias, Asesor de la Camara, 22 de
septiembre de 2003.
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plazo de proteccion de la misma. Si esta informacion no se coloca en el dominio publico no
tiene sentido que hayan plazos de proteccion ya que nunca seria accesible, ain después de
que ingrese al dominio publico, por lo tanto se debe poner como parrafo integral del Tratado
lo siguiente: "Una vez vencido el plazo de proteccion no se impedird que un tercero solicite la
autorizacion para la comercializacion de un producto igual o similar que contenga el mismo
componente quimico o ingrediente activo, ain cuando se base en los mismos datos de prueba
si el nuevo solicitante acredita que obtuvo esa informacion en forma legitima 6 que tuvo acceso
a la misma por haber sido divulgada en cualquier otro lugar del mundo."

. Si no se piden datos de prueba para el registro de un producto agroquimico o farmacéutico
original, por razones de que el registrante original cita informacion no depositada ante la
autoridad regulatoria nacional, no se le podra solicitar los datos de prueba mencionados al
registrante de un genérico. De igual manera, la informacion de registro que no esté depositada
ante la autoridad regulatoria no sera protegible por medio de la proteccion de Informacién No
Divulgada.

. Debe darse a los productos agroquimicos y farmacéuticos el mismo trato en lo referente a
plazos de proteccion de Informaciéon No Divulgada y/o Datos de Prueba.

. A pesar de que en materia de concesiones en el tema de patentes y de informacién no divulgada
nos hemos manifestado reiteradamente sobre la necesidad de apegarnos a lo dispuesto por
los compromisos adquiridos por parte de nuestro pais en el marco de ADPIC en la OMC que
se refleja en nuestra legislacion nacional vigente, ante la presion de los Estados Unidos y bajo
la responsabilidad de los negociadores de Gobierno accedemos como maximo a la siguiente
posicion:

. Hemos reiterado que la proteccion exclusiva que se pretende es una extension al periodo de
monopolio otorgado por la patente, lo cual se nos ha respondido que es falso, de no ser asi,
se acepta un plazo méaximo de proteccion que no deberan exceder los tres afios en agroquimicos
y medicamentos, a partir de la primera solicitud de registro del producto en cualquier pais del
mundo, siempre y cuando el plazo esté sujeto a la existencia y extincion de una patente en el
pais.

. Se entendera como una nueva entidad quimica cualquier molécula que no haya sido aprobada
para su comercializacion en cualquier pais del mundo.

. No se puede aceptar de ninguna forma la posibilidad de ampliar proteccién de Informacién
No Divulgada por periodos adicionales de tres afios cuando se genere y se aporte "informacion
clinica nueva" 6 cualquier dato de prueba nuevo.

. Debe incluirse una clausula que autorice que versiones genéricas de productos farmacéuticos
0 agroquimicos pueden iniciar el proceso administrativo para su registro varios afios antes de
que expire el plazo de la patente original (clausula "Bolar") para poder ingresar al mercado el
dia después del vencimiento de la patente. Este proceso administrativo de registro implementado
durante la vigencia de duracién de la patente y/o de la informacion no divulgada nunca debe
depender de una autorizacion del registrante original, ademas debe permitir citar la Informacion
No Divulgada, si esto fuese necesario para tramitar el registro, a sabiendas de que el registro
no quedara formalizado hasta el dia siguiente del vencimiento de la patente cuando se trata
de un producto patentado en Costa Rica. Si la patente original de un producto ya vencio, se
debe poder citar cualquier informacién necesaria para el registro de un producto genérico de
forma inmediata.
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10. Para efectos de poder registrar un producto genérico, se debe permitir la importacion del

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

ingrediente activo y otros componentes de agroquimicos y medicamentos durante el plazo
de la patente del producto original para realizar procesos de investigacion y la preparacion
de material para iniciar el proceso administrativo de registro del producto siempre y cuando
estas actividades no constituyan una actividad comercial durante el proceso de investigacion
y registro del producto genérico.

La proteccion de la Informacion No Divulgada tiene el fin de proteger la informacion contra
su "uso comercial desleal", como lo especifican los acuerdos ADPIC de la OMC. Esta
proteccion nunca debe otorgar derechos de "exclusion” o prohibicion de productos competitivos
en los mercados. En otras palabras, no se puede impedir el registro de un producto genérico
que utilice informacion que esté en el dominio publico, ain cuando la informacién del
registrante original todavia esté dentro del plazo de proteccion.

Se debe poder utilizar toda informacion que se encuentre publicada o de otra manera en el
dominio puablico para el registro de productos genéricos.

Debe quedar explicito en el texto del acuerdo del TLC que nunca se cancelaran los registros
de productos genéricos ya registrados por no contar con informacion "nueva" o generada para
el producto especifico, ya que los derechos de comercializacion de estos productos ya
registrados son derechos adquiridos. No se podra exigir renovaciones de registros para
productos cuyo registro no tiene vencimiento hoy en dia. Estas condiciones deben ser
expresadas en una clausula de "No Retroactividad" de nuevas medidas que se apliquen en
el TLC.

Deben permitirse las importaciones paralelas de medicamentos y agroquimicos en cada pais
donde es permitido por la legislacion nacional.

Las condiciones que deben darse para que se contemplen licencias obligatorias deben ser
materia de legislacion nacional y por lo tanto deben quedar a criterio de la Parte, de
conformidad con los pardmetros y alcances que ofrece la normativa de la OMC y los alcances
de la Declaracion Ministerial de la Ronda Doha. Por lo tanto resulta inaceptable reducir 6
limitar su aplicacion Unicamente a causales expresas como casos de uso publico no comercial
y/o casos de emergencia nacional.

Deben existir mecanismos para oponerse al otorgamiento de una patente previo a su
otorgamiento. Para esto, las solicitudes de patentes deben ser publicados y los periodos de
oposicion deben ser de al menos 90 dias para poder analizar las bondades de la patente.

Deben incluirse en el texto del acuerdo del TLC mecanismos mediante los cuales se pueda
invalidar juridicamente una patente si se logra demostrar que los criterios considerados para
el otorgamiento de la patente no son validos.

Se debe balancear el tema de Observancia de los Derechos de Propiedad Intelectual con el
tema de Observancia del Derecho a la Libre Competencia. El texto del acuerdo del TLC debe
incluir un capitulo sobre el derecho a la libre competencia que especifique las sanciones
penales y pecuniarias para aquellos individuos, empresas u organizaciones que obstaculicen
la libre competencia. Estas penas deben ser igual de fuertes que las penas aplicables a los
violadores de los derechos de la Propiedad Intelectual.

FUNDACION NACIONAL PARA EL DESARROLLO (FUNDE)



DERECHO DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y AGROQUIMICOS

19. Debe suspenderse todo proceso de reglamentacion de nuevos requisitos de registro de
medicamentos y agroquimicos hasta después de que se ratifique el TLC ya que nuevos
reglamentos pueden incluir aspectos de propiedad intelectual que todavia no han sido
negociados.

20. No deben concederse por ninguna razén la extension de plazos adicionales de proteccién
de la patente original vigente en la Parte.

21. El texto sobre Propiedad Intelectual debe ser divulgado publicamente antes de finalizar la
negociacion del TLC.

22. Ninguna medida en materia de patentes y de informacion no divulgada 6 datos de prueba
entrara en vigencia en un plazo menor de 10 afios a partir de la fecha de entrada en vigencia
del Tratado.

Dicha posicion fue sostenida durante todo el proceso de negociacion del tratado, lo que cred una
fuerte polarizacién entre esta postura y la expresada por la CaAmara de Insumos Agropecuarios; rara
vez se ha logrado una conciliacién.

Sectores con repercusion sobre lo negociado:

La exigencia de la verificacion de la calidad de los AQ en el momento del registro es un beneficio para
los agricultores y usuarios de estos productos, lo cual repercute en la reduccién de consecuencias
nocivas para el ambiente (suelo, agua), los vegetales y las personas. De igual forma, la proteccion
de los datos de prueba por un periodo de 10 afios podria disminuir la competencia de los AQ, al
impedir una participacion comercial de los genéricos durante ese periodo. Ello implicaria que inicialmente
con la salida de un producto nuevo en el mercado solo pueda adquirirse el producto innovador a
precios altos. Es aqui donde debe entrar la regulacion y vigilancia estatal en el control de precios para
evitar las practicas anticompetitivas y eliminar los precios abusivos, en defensa de los derechos del
consumidor.

Pero la regulacion de los AQ también tiene otras repercusiones en algunos grupos sociales (sobre todo
el sector agricola) que resulta importante destacar en este estudio.

El documento "Sintesis ambiental de Costa Rica" elaborado por el Ministerio de Planificacion de Costa
Rica concluye que el uso intensivo de AQ en la agricultura ha sido uno de los principales factores
degradantes del suelo, no obstante la complejidad técnica para identificar el dafio ambiental causado
por el uso de estos productos (ejemplo de esto es la pérdida de 6.000 hectareas en la region Pacifico
Sur, causada por la acumulacion de fungicidas que contenian cobre). También, el informe sefiala que
el desarrollo intensivo de las actividades agropecuarias ha propiciado la utilizacion de grandes cantidades
de agroquimicos en el pais, donde en 1996 el consumo de plaguicidas oscilé en un promedio de 6,5
kg. por persona.>® Esta cifra supera el consumo del resto de los paises centroamericanos y representa
alrededor de 7 veces el consumo anual promedio por habitante a nivel mundial.

Adicionalmente, el informe propone las siguientes acciones:
"El objetivo nacional es reducir la contaminacion fisica, quimica y bioldgica, derivada del

manejo de sustancias y productos quimicos téxicos. Entre las acciones mas importantes se
procurara ejercer es un control del uso y manejo de las sustancias y productos potencialmente

59 Seguin el Ministerio de Salud (MS).
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téxicos, para lo cual es imperativo el desarrollo de programas permanentes de capacitacion
dirigidos a la poblacion involucrada en los diferentes procesos de manejo. Se considera
fundamental fortalecer los programas de reduccién de riesgos; especialmente donde se ubican
las areas de uso intensivo de los plaguicidas, por lo que se incentivara la utilizacion de
tecnologias apropiadas en la produccién para el manejo integrado de plagas, asi como la
agricultura organica y se reforzara las acciones del sistema de registro y control de sustancias
importadas por el MS."®

El precio elevado de los AQ y las consecuencias nocivas que un uso indiscriminado de los mismos
puede producir en la biodiversidad y la salud humana, han contribuido a generar practicas tendentes
al uso de la agricultura organica, que han tenido gran éxito. A manera de ilustracion, en el cuadro a
continuacion se presentan dos experiencias que apuntan a reducir el uso de AQ y sustituirlos con
productos organicos.

Cuadro 4
Experiencias de reduccion y sustitucion de AQ por sustancias organicas

Experiencias de medidas alternativas

El proyecto didactico del Instituto Nacional de Aprendizaje (INA) en 1995 buscd reducir el cancer gastrico
al parecer producido por el uso de AQ mediante la reduccion del volumen de AQ en cosechas y su sustitucion
por producto organico. En dicho proyecto se capacité a la comunidad de Naranjo con una practica basada
en la agricultura organica, motivando a los mismos nifios de la comunidad para que fabricaran sus propios
insecticidas, o fungicidas y abonos a partir de productos naturales. Por ejemplo, se usaba un abono organico
fabricado a partir de concentrado para ganado, granza de arroz y excremento de gallina; un insecticida se
fabricaba con base en chile picante y agua; un abono foliar a base de papaya, pifia, melon y otras frutas
gue se licuan y disuelven en agua, mezcla que, aplicadas en las hojas de las plantas las proveen de nutrientes
elementales para su produccion.®

El proyecto "Estrategia de atencion a los trabajadores que utilizan agroquimicos en la comunidad de Colas
de Gallo" busco establecer un modelo de intervencion coordinado entre los funcionarios de los Ministerios
de Salud (MS), Agricultura y Ganaderia (MAG) y el Centro de Salud Laboral (CSL), para impulsar procesos
de organizacion de los agricultores, que permitan sensibilizar y unir esfuerzos para implementar la promocion
de la salud y la prevencion de accidentes y enfermedades laborales derivados del uso de agroquimicos a
nivel individual y comunal. Los beneficiarios directos del proyecto son los agricultores que forman parte
del comité. El principal resultado fue la consolidacion de un grupo organizado con plena sensibilizacion
sobre las implicaciones de los pesticidas y la capacitacion de promotores de salud.®?

1.4 Recomendaciones de caracter legal e institucional
1.4.1 Recomendaciones legales

Aln si Costa Rica no llegare a ser miembro del CAFTA, es evidente que debe cumplir con los
compromisos ADPIC y, por ende, la definicion de un plazo de proteccion de datos de prueba debera
ser incorporada en el ordenamiento nacional. Para ello, resulta necesario incorporar una reforma a
la Ley de Informacion no divulgada para establecer en concreto los periodos de proteccion de los datos
de prueba para el registro de agroquimicos y medicamentos.

59 Informe "Sintesis ambiental de Costa Rica" en: http://www.mideplan.go.cr/pnd/diagnosticos/diagnostico-AMB.HTM (13/02/2006).
51 Ver més detalles en: http://habitat.aq.upm.es/bpn/bp091.html(12/02/2006)

52 \ier més detalles en: http://www.globenet.org/preceup/esp/fichasesp/costarica.html (12/02/2006) y ACEPESA (Asociacién Centro Ejecutor
de Proyectos Econémicos y Salud), E-mail :acepesa@sol.racsa.co.cr
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En materia de reforma, es importante tener en consideracion que estamos ante un proceso que debe
regularse de forma holistica, incorporando normas sanitarias, agricolas y fitosanitarias, de manera
gue exista participacion activa de todos los entes especializados. La misma CGR manifestd la necesidad
deque las instancias estatales coordinen la emisién conjunta de la normativa que garantice el uso
adecuado de estas sustancias.

En cuanto a politicas y competencias sobre el uso y control de plaguicidas, la CGR denunci6 la ausencia
de las mismas por lo que resulta necesaria la identificacion de una politica nacional clara en materia
de plaguicidas. En efecto, en su lugar se denunci6 la existencia de politicas de registro de plaguicidas
contrarias al interés publico. Al efecto dice:

"En este sentido, el proceso de registro de plaguicidas debe constituir un mecanismo mediante el cual
el Estado garantice, defienda y preserve los derechos constitucionales, tanto del agricultor, como
usuario directo de los productos plaguicidas, quien tiene derecho a recibir un producto con las
caracteristicas, propiedades y estandares ofrecidos, como de los consumidores finales de los productos
producidos, que tienen derecho a la salud y a un ambiente sano y ecoldégicamente equilibrado."

Debe redactarse un reglamento para el registro de plaguicidas acorde con la legislacion vigente, de
manera que se impida registros de plaguicidas con informacién correspondiente a otros productos y
evite otras practicas que pongan en peligro la salud y el medio ambiente. Ese reglamento es al que
hace referencia el articulo 23 de la Ley de Proteccion Fitosanitaria, No. 7664, y el articulo 92 del
Reglamento a la citada Ley, Decreto Ejecutivo No. 26961-MAG, el cual regira el procedimiento de
registro, uso y control de plaguicidas.

Los plaguicidas en grado técnico deben ser evaluados por el Ministerio de Salud pues tampoco existe
una evaluacién integral del efecto de los plaguicidas sobre la salud y el ambiente previo a su registro;
no se solicita a los registrantes declarar las impurezas ni presentar los métodos analiticos para su
determinacién y no se verifican los fabricantes que se declaran en los registros. En el proceso de
registro no se solicita declarar los productos inertes, no se realizan pruebas de identidad y calidad
para registrar los plaguicidas, se registran plaguicidas sin que se realicen pruebas de eficacia; todo
lo cual no solo debe estar constando en una ley especifica o reglamento particular pero también debe
vigilarse que en efecto se logre su cumplimiento.

Otra recomendacion es eliminar anotaciones marginales al registro que impliquen cambios sustanciales
en el mismo, informacién nueva o aspectos que podrian eventualmente alterar las condiciones originales
del permiso de comercializacion; debiendo en su lugar presentar los datos que se requieran para
probar nuevamente la seguridad y eficacia del AQ.

Por otra parte, la legislacion debe orientarse a propiciar el uso de material organico y tecnologias
limpias u otras alternativas que permitan disminuir los riesgos derivados de sustancias potencialmente
téxicas, lo que repercutiria en una disminucién del dafio que podrian generar en la salud publica y
la biodiversidad.

Se recomienda que se ratifique el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad, que se presentd a la
Asamblea Legislativa hace mas de cinco afios y aln no se ha remitido a despacho (Ley N° 8537 del
2000). Tal como lo sefalara el mismo proyecto de ley, el Protocolo de Cartagena regula las condiciones
a aplicar con el fin de implementar una tutela maxima del medio ambiente. Entre otros fines, el
Protocolo contiene normas que promueven el respeto a las condiciones de uso dadas a favor de
productos farmacéuticos y agroquimicos, lo que resulta indispensable para fijar normas de conducta
y mecanismos de observancia a nivel supranacional.
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1.4.2 Recomendaciones institucionales

El Servicio Fitosanitario del Estado al que le corresponde controlar las sustancias quimicas para su
inscripcion e importacion debe procurar mejorar su funcionamiento a través de un plan estratégico
que le permita corregir los siguientes aspectos:

= Solicitar o realizar pruebas que aseguren la veracidad en cuanto a la naturaleza del producto,
propiedades fisicas y quimicas, y que el producto es efectivo para los cultivos y plagas sefialados.

= Prohibir que los registrantes presenten informacion que corresponde a otros productos previamente
registrados, sin realizar un analisis de equivalencia que compruebe si dicha informacion es aplicable
a la nueva sustancia por registrar.

= Llevar un registro de las propiedades fisicas y quimicas, la toxicologia, los impactos en el ambiente,
los residuos en los vegetales y la eficacia de los productos y poderlo vincular con el Registro que
debera llevar el Ministerio de Salud con respecto a intoxicaciones para que se tomen las medidas
preventivas y correctivas necesarias en casos en los que se presenten problemas en materia de
salud publica.

= Realizar una evaluacion integral del efecto que causa el plaguicida sobre la salud y el ambiente,
de acuerdo con el uso agronémico aprobado, en que participen conjuntamente los ministerios de
Agricultura, Salud y Ambiente.

= Corroborar las impurezas del producto, lo que es vital para conocer los posibles dafios que estas
pueden causar a la salud. Para ello debe pedir ayuda del MINSA.

Sin duda, una de las principales reformas lo sera en el &mbito de la cultura institucional, pues resulta
indispensable que el MAG mejore sus capacidades para cumplir con las recomendaciones que le
formulara la CGR en cuanto a verificar la seguridad y eficacia de los AQ en el momento de su registro
y como control ulterior de sus efectos, en coordinacion con los demas ministerios (MS y MINAE):

“(...) el reglamento de registro crea una comision técnica interministerial permanente, conformada por
representantes de los Ministerios de Agricultura y Ganaderia, de Salud, y del Ambiente y Energia, cuya
funcion primordial sera el estudio de las solicitudes de registro de plaguicidas que se presenten ante
el Servicio Fitosanitario del Estado, de tal forma que el acto administrativo de registro sea otorgado
considerando el criterio armonizado emitido por esos tres ministerios, segin su propia competencia./Dicha
comision debera contar con el apoyo de una unidad técnica del Servicio Fitosanitario del Estado, que
cuente con el personal profesional y cientifico idoneo para llevar a cabo el analisis y evaluacion de
riesgos de las solicitudes de registro, en el cual se tomen en cuenta de manera integral e interdisciplinaria
los aspectos agroecondémicos, ambientales y de salud."

Mas especificamente, el MAG debe cumplir su deber de efectuar controles periddicos sobre la calidad
de estos productos en las fabricas y casas distribuidoras, control de la toxicidad cronica y de su efecto
en la salud de las personas y del ambiente. No se deberia registrar ningin producto sin que se hayan
practicado estos analisis y de ello debe responsabilizarse dicha entidad. También, se debe fiscalizar
el cumplimiento de reglamentos y demas legislacion para lo cual se deben activar responsabilidades
de vigilancia del Contralor Ambiental, la Procuraduria del Ambiente y hasta la Defensoria de los
Habitantes por medio de su Departamento de Calidad de vida.

La Fiscalia de Delitos de Asuntos Varios en union con Fiscalia ambiental deben coordinar esfuerzos
para que se condenen los delitos de propiedad intelectual, pues la violacion de la normativa ambiental
y la violacion de la normativa de PI no solo estan intimamente vinculadas en esta materia, sino que
su impunidad podria eventualmente causar graves problemas en la salud y el ambiente.

La Oficina Nacional de Normas y Unidades de Medidas del Ministerio de Economia y Comercio debe
respetar las normas FAO Y OMS y procurar elaborar estandares de acceso de AQ al pais (importacion)
midiendo su impacto en la biodiversidad nacional.
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Debemos advertir que los estandares de la FAO y la OMS son necesarios y especialmente importantes
para los paises en vias de desarrollo, que carecen de apropiada infraestructura para la evaluacion de
los productos. Las industrias productoras de AQ, tanto innovadoras como de productos genéricos o
multiorigen, deberian ser sometidas a los controles de calidad necesarios que aseguren la proteccion
de la salud y el medio ambiente.®

El cumplimiento de estos estandares es de vital importancia para la armonizacién de la regulacion
regional de la materia, desde la perspectiva de los estandares registrales, de medicion de calidad y
comercializacién que deben cumplirse tanto para la proteccion de la seguridad y eficacia de los
productos como para la correlativa proteccion al consumidor.

2 EL SALVADOR
2.1 Marco legal
2.1.1 Propiedad intelectual

La Constitucion Politica de El Salvador sefiala en el articulo 103 que el Estado salvadorefio reconoce
y garantiza el derecho a la propiedad privada en funcion social, ademas de reconocer la propiedad
intelectual y artistica, por el tiempo y en la forma determinados por la ley. Indica la norma que el
subsuelo pertenece al Estado, el cual podra otorgar concesiones para su explotacion.

En El Salvador, la Ley de Fomento y Proteccion de la Propiedad Industrial, Decreto No. 604, dispone:

"Articulo 177.- Se considera secreto industrial o comercial, toda informacion de aplicacién industrial
o comercial, incluyendo la agricultura, la ganaderia, la pesca y las industrias de extraccidn, transformacion
y construccion, asi como toda clase de servicios, que guarde una persona con caracter confidencial,
que le signifique obtener 0 mantener una ventaja competitiva 0 econémica frente a terceros, en la
realizacién de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas
razonables para preservar su confidencialidad y el accedo restringido a la misma. La informacién de
un secreto industrial o comercial necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas
o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o formas de
distribucion o comercializacién de productos o prestacion de servicios. No se considera que entra al
dominio publico o que es divulgada por disposicién legal, aquella informacién que sea proporcionada
a cualquier autoridad por una persona que la posea como secreto industrial o comercial, cuando la
proporcione para el efecto de obtener licencias, permisos, autorizaciones, registros o cualesquiera otros
actos de autoridad.”

La Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad Intelectual concede licencia obligatoria de explotacion
de patente Unicamente en casos de emergencia o seguridad nacional declaradas y mientras éstas
persistan, siempre que sea necesario para lograr la satisfaccion de las necesidades bésicas de la
poblacién. En el caso de Costa Rica, sin embargo, las condiciones de concesion de licencias obligatorias,
como vimos, son mas amplias. Dichas licencias son concedidas en El Salvador por el Juzgado
competente de forma no exclusiva, estableciéndose la remuneracion adecuada segun las circunstancias
de cada caso. Es importante anotar que es hasta finales de 2002, que El Salvador concede licencias
obligatorias pues antes no estaban indicadas en su ordenamiento juridico.

La informacion no divulgada de productos quimicos agricolas que sea proporcionada a cualquier
autoridad salvadorefia para la aprobacion de la comercializacion del producto quimico agricola sera
protegida como secreto industrial o comercial, y no se considera del dominio publico. Sin embargo,
no existen disposiciones que permitan que un tercero utilice informacién no divulgada protegida por

%% Dichas especificaciones son accesibles en: http://www.fao.org/AG/AGP/AGPP/Pesticid y en http://www.who.int/ctd/whopes
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la ley, sin autorizacion de quien legitimamente posea el secreto o informacion, ni existe disposicién
gue establezca plazos para su proteccion, por lo que esta informacién no divulgada esta protegida
mientras cumpla con los requisitos del articulo 177 de la Ley de Fomento de la Propiedad Intelectual.

2.1.2 Medio Ambiente

La Ordenanza Regional de la Proteccion del Medio Ambiente, Conservacion de la Fauna y la Flora
de Jutiapa No. 3 sefiala en el articulo 9 que toda persona natural y/o Juridica, propietarios de inmuebles
gue se encuentren dentro de territorios o areas definidas como cuencas hidrogréficas, que colinden
con rios y otras fuentes hidroldgicas, al regar sus cultivos con agroquimicos, deberan hacerlo a una
distancia de veinticinco metros como minimo, a efecto de evitar que estos contaminantes atenten con
la salud de sus habitantes y la vida silvestre.

La Ordenanza Municipal del Manejo Integral de Desechos Soélidos, Aseo y Ornato de Municipalidad
de Estanzuelas No. 15, en el articulo 9 dice que la municipalidad se encargara de desarrollar campafias
de recoleccion de envases de Agroquimicos y otros téxicos, bajo las siguientes condiciones:

= Previa Recoleccion.

= Depdsito de Agroquimicos (insecticidas, herbicidas, nematicidas, fungicidas, plaguicidas, fertilizantes
foliales y otros).

= Deberan implementar el triple lavado, es decir que los recipientes tendran que lavarse con agua
tres veces depositando los desechos en la bomba de aspersion.

Sefala también que por ningiin motivo los depdsitos deberan utilizarse para guardar agua u otro
producto para consumo humano o animal.

El Salvador también cuenta con un Reglamento Especial en Materia de sustancias, residuos y desechos
peligrosos (Reglamento No. 41). En el articulo 36 de dicho cuerpo legal, se estipula que los sistemas
de disposicion final, aplicables a los desechos peligrosos, son los confinamientos controlados. En el
caso de desechos derivados de agroquimicos, su confinamiento sera especifico y tales desechos no
podran combinarse con aquellos de otra naturaleza o caracteristicas.

Por su parte, la ley de Areas Naturales Protegidas No. 579 define el AQ como una "sustancia usada
en agricultura para el control de plagas, enfermedades y fertilizacion".

2.1.3 Normativa sanitaria y fitosanitaria

El uso de los pesticidas en el pais esta regulado por medio de la Ley de Pesticidas, Fertilizantes y
Productos para Uso Agropecuario, cuya aplicacién es vigilada por la Direccién General de Sanidad
Vegetal y Animal del Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

2.1.4 Normativa sobre control de calidad

Con respecto a la calidad del suelo, el articulo 50 de la Ley del Medio Ambiente No. 233 dice que
para la prevencion y control de la contaminacién del suelo, el Ministerio debe velar para que los
habitantes utilicen practicas correctas en la generacion, reutilizacién, almacenamiento, transporte,
tratamiento y disposicion final de los desechos domésticos, industriales y agricolas. Igualmente, sefiala
gue el Ministerio promovera el manejo integrado de plagas y el uso de fertilizantes, fungicidas y
plaguicidas naturales en la actividad agricola, que mantengan el equilibrio de los ecosistemas, con
el fin de lograr la sustitucion gradual de los agroquimicos por productos naturales bioecolégicos. El
inciso Ultimo indica que el Ministerio vigilara y asegurara que la utilizacion de agroquimicos produzca
el menor impacto en el equilibrio de los ecosistemas.
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2.2 Marco institucional
2.2.1 Propiedad Intelectual

A diferencia de los otros paises del istmo, en El Salvador no existe un espacio interinstitucional donde
se aborden las teméticas relacionadas a la problemética de agroquimicos, lo cual podria responder
a que no existe una legislacion explicita para regular el uso y comercializacion de estas sustancias
en un marco técnico de cooperacion en el que participe la autoridad de comercio exterior, la sanitaria,
la ambiental y la de agricultura.

El Ministerio de Economia, a través de la Direccion de Politica Comercial, es responsable de la
formulacién e implementacion de las politicas en materia de propiedad intelectual.

2.2.2 Medio Ambiente

La unidad encargada del registro y fiscalizacion de productos agroquimicos es la Direccion General
de Sanidad Vegetal y Animal del Ministerio de Agricultura y Ganaderia, cuyas atribuciones también
se vinculan a las medidas fitosanitarias que se exigen en torno a la regulacién de AQ.
El Centro Nacional de Registros (CNR) es la instancia de informacion referida en el articulo 69 del
Acuerdo sobre los ADPIC.** Anteriormente adscrito al Ministerio de Justicia, el CNR es hoy parte
del Ministerio de Economia al reestructurarse las carteras de interior, seguridad y justicia a mediados
de 2001.

2.2.3 Las competencias en el campo fitosanitario

La Direccidon General de Sanidad Vegetal y Animal tiene atribuciones como las siguientes:

= Dictar, mediante Acuerdo Ejecutivo, las normas y procedimientos para la importacion, transporte,
produccion, almacenamiento y exportacion de productos agropecuarios.

= Establecer los requisitos higiénico-sanitarios para la importacion, almacenamiento y exportacion
de animales y vegetales y sus derivados.

= Establecer lugares para la importacion y exportacion de vegetales y animales de sus productos y
subproductos.

= Emitir las normas y procedimientos para el registro y fiscalizacion, importacion, fabricacion,
formulacion, transporte, almacenaje, renta, uso, manejo y exportacion de insumos para uso
agropecuario.

= Emitir los Certificados Fitosanitarios, Zoosanitarios, visado de productos agroquimicos y
precertificaciones para productos de origen animal y vegetal.

2.3 Posiciones de sectores sobre el tema DPI-AQ en el marco de las negociaciones del CAFTA
2.3.1 Sectores sociales (sociedad civil, academia)

No se registran sectores sociales 0 académicos que participaran activamente en los procesos de
negociacion del CAFTA en materia de agroquimicos.

54 http://www.cnr.gob.sv/; documento IP/N/3/Rev.6 de la OMC, de 1° de marzo de 2002.
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2.3.2 Sectores productivos (productores y usuarios)
Posiciones en torno a lo negociado:

En El Salvador, la FECAGRO (Federacion Centroamericana de Camaras Agropecuarias y Agroindustriales)
sefial6 algunas barreras no arancelarias que Estados Unidos impone a Centroamérica, comunes en
los diferentes subsectores:®

« Burocracia y lentitud en el proceso de admisibilidad

* Ingreso a expensas de analisis de riesgos

= Discrecionalidad en detenciones y clasificacion arancelaria

= EUA no contesta las peticiones de programar inspecciones y de necesidad de conocer los requisitos
gue exige ese pais

= Acceso de algunas variedades de frutas, hortalizas, plantas y follajes

= Restriccion de tamafio y etapa vegetativa de algunos productos

= Productos lacteos no pasteurizados deben ingresar Gnicamente con un periodo de 60 dias de
maduracion

* Restriccién de ingreso de productos avicolas por enfermedades ya no existentes en CA

Su posicidn se centrd en procurar la eliminacion de dichas barreras comerciales para facilitar el acceso
al mercado de los productos agricolas; pero en realidad no hubo un pronunciamiento explicito con
respecto al régimen de AQ.

Sectores con repercusién sobre lo negociado:

Segun el Ministerio de Agricultura y Ganaderia, un factor que incide en el alto uso de herbicidas en
El Salvador es la escasez de mano de obra en algunas zonas, ya que los jévenes campesinos en
muchas ocasiones prefieren emplearse como obreros en las zonas urbanas o emigrar.®® Si el uso de
AQ responde a la pretensidn de sustituir la mano de obra, es probable que se estén sobreutilizando
estos productos y en este sentido el Estado debe vigilar esta practica pues podria provocar el agotamiento
de los suelos y dafios irreversibles en el medio ambiente.

Pero lo mas preocupante es qué haran estos agricultores y sus familias una vez que se aplique
efectivamente el régimen de control de AQ, y se vean obligados a adquirir solo AQ autorizados, cuyo
precio probablemente no hayan contemplado antes en sus gastos o bien contratar mano de obra para
sustituir el uso de AQ.

Ademas, se le ha imputado al uso indiscriminado de AQ la contaminacién de diversos rios. El Salvador
posee aproximadamente 360 rios, agrupados en 10 cuencas hidrogréaficas, siendo la mas importante
la del rio Lempa. A pesar de las precipitaciones que son abundantes gracias al periodo de la estacion
lluviosa, el agua para consumo humano es escasa debido a la poca filtracion hacia los mantos acuiferos
producto del mal uso de los suelos; a esta situacion se le incluye que el 90 por ciento de los rios
presenta algun nivel de contaminacion quimica y/o bacteriol6gica.®

Es por ello que también resulta necesario tomar conciencia de la importancia que poseen los planes
de capacitacion en el uso de estas sustancias y la basqueda de eventuales sustancias organicas que
permitan su sustitucién cuando sea procedente. Es aqui donde resulta importante la bldsqueda de
tecnologias alternativas que permitan adecuar el régimen legal con la realidad social del pais.

% Esmahan, Ricardo. Resumen de resultados generales de las consultas empresariales realizadas por la FECAGRO en el marco de las
negociaciones de un TLC entre Centroamérica y Estados Unidos. Junio 2003.

© "El Ministerio de Agricultura y Ganaderia, Oficina de Politicas y Estrategias: informe de coyuntura enero-febrero, El Salvador, 2003
%7Ver en este sentido: http://www.cesta-foe.org/articulos/02-10/gravemente_afectado.htm (09/02/2006)
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2.4 Recomendaciones de caracter legal e institucional
2.4.1 Recomendaciones legales

Al igual que en los demas paises centroamericanos, El Salvador debe reformar su legislacién en materia
de propiedad intelectual para incorporar el plazo de proteccion de los 10 afios para datos de prueba
de los AQ cuya comercializacion se requiera en dicho pais.

En el Salvador, es recomendable que el Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales ejecute
claras acciones para cumplir con lo dispuesto en el Convenio de Basilea y emitir el Permiso Ambiental
necesario para el funcionamiento de las respectivas industrias, medios de transporte, plantas de
tratamiento y otras actividades, en general, que generen u operen con residuos peligrosos; tal como
lo exige el Reglamento Especial en Materia de Sustancias, Residuos y Desechos Peligrosos, Decreto
N° 41, del 31 de mayo 2000, articulos 4 y 20.

Definitivamente los Ministerios y demas entidades publicas vinculadas al uso y registro de agroquimicos,
deben desarrollar competencias conjuntas en la autorizacién de comercializacion, fiscalizacién y control
de agroquimicos.

Es recomendable elaborar una normativa especifica que regule el registro, comercio y control de AQ
en el pais, de manera que se establezcan condiciones claras de control y acceso al mercado de estos
productos, previendo un marco de cooperacion entre las autoridades que deben ejercer competencias
en ello (sanidad, agricultura, comercio y ambiente).

2.4.2 Recomendaciones institucionales

En materia de reformas institucionales, la Direccion General de Sanidad Vegetal y Animal debe mejorar
sus atribuciones para el registro y fiscalizacion, importacion, fabricacion, formulacion, transporte,
almacenaje, renta, uso, manejo y exportacion de insumos para uso agropecuario, haciéndose acompafar
de las autoridades sanitarias correspondientes asi como las ambientales y de comercio.

Aplican para este apartado las recomendaciones que se sugieren para todos los paises en el siguiente
capitulo.

3 HONDURAS

3.1 Marco legal
3.1.1 Propiedad intelectual

La Constitucion de la Republica de Honduras de 1982 sefiala en su articulo 133 que los trabajadores
intelectuales independientes y el resultado de su actividad deberan ser objeto de una legislacion
protectora.

Honduras aprobé la Ley de Propiedad Industrial mediante Decreto No. 12-99-E, que establece lo
siguiente:

"Art. 73.- Se considerarad como secreto industrial cualquier informacién no divulgada que una
persona natural o juridica posea, que pueda usarse en alguna actividad productiva, industrial
0 comercial, y que sea susceptible de transmitirse a un tercero."
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"Art. 77.- Cuando el procedimiento ante una autoridad nacional competente para obtener
licencias, permisos 0 autorizaciones de comercializacion o de venta de un producto farmacéutico
0 agroquimico que contenga un nuevo componente quimico, requiera la presentaciéon de datos
o informacion secretos, éstos quedaran protegidos contra su uso comercial desleal por terceros."

Por su parte, el articulo 78 sefiala que "Los datos o informacion secretos referidos en el articulo anterior
también quedaran protegidos contra su divulgacion. Sin embargo, la divulgacion podréa efectuarse por
la autoridad del estado segun el caso, cuando fuese necesario para proteger al publico, o cuando se
hubiesen adoptado medidas adecuadas para asegurar que los datos o la informacién queden protegidas
contra su uso comercial desleal por terceros."

En las anteriores normas se comprueba el cumplimiento de la normativa hondurefia de proteger la
informacion de los datos de prueba contra el uso comercial desleal en los registros para AQ. En este
sentido, desde el punto de vista de la Propiedad Intelectual, Honduras ya establecio la obligacion legal
de proteger contra la no divulgacion, los datos de prueba depositados para solicitar la comercializacién
de un producto AQ. No obstante, al dia de hoy no ha fijado el plazo de proteccion de dichos datos.

3.1.2 Medio Ambiente

La misma Constitucién en el articulo 146 dice que "Corresponde al Estado por medio de sus
dependencias y de los organismos constituidos de conformidad con la Ley, la regulacién, supervisién
y control de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biol6gicos."
En Honduras, especificamente, la normativa que regula el uso y comercializacién de Plaguicidas es
el "Reglamento de Control y Uso de Plaguicidas y sustancias afines". La Secretaria del Estado en el
Despacho de Recursos Naturales y Ambiente (SERNA), de conformidad con la Ley General del Ambiente
(Decreto No. 104-93 del 30 junio 1993) es el encargado del control de la emisién de todo tipo de
contaminacién y el registro de pesticidas, fertilizantes y otros productos quimicos, biol6gicos o
radioactivos potencialmente contaminantes. Especificamente el articulo 28 sefiala que a la Secretaria
de Estado en el Despacho del Ambiente le corresponde:

"El control de la emision de todo tipo de contaminacion y el registro de pesticidas, fertilizantes
y otros productos quimicos, bioldgicos o radioactivos potencialmente contaminantes que
requieren autorizacion para su importacion o fabricacion, de acuerdo con las leyes sobre la
materia, y velar porque se apliquen las prohibiciones legales para la introduccion o fabricacién
de dichos productos, cuya condicion perjudicial esté debidamente comprobada;"

La Ley General del Ambiente (Decreto 104 - 93 20 junio 1993 N°. 27,083), el Reglamento General
del Ambiente (Acuerdo 109-9 5 febrero 1994 N°. 27,267) y el Cédigo de Salud (Decreto 65-91 6
agosto 1991 N°. 26,509), poseen normas sobre el manejo de sustancias relacionadas a los AQ.

Segun un estudio de la Escuela Agricola Panamericana, la contaminacion del suelo en Honduras es
producida practicamente por basura, plaguicidas y fertilizantes. Hace mas de veinte afios el uso de
plaguicidas en el pais se limitaba principalmente a las fincas bananeras y algodoneras. Desde entonces
los productores y distribuidores de insumos agricolas intensificaron la promociéon comercial de
plaguicidas y fertilizantes. Sin embargo, no se hicieron esfuerzos por educar a los usuarios sobre los
peligros asociados a las sustancias quimicas ni sobre su manejo. Las diluciones y medidas no son
exactas y los productos se mezclan sin precaucion.®

8 Estudio de la Escuela Agricola Panamericana [s-n.] pag. 9
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3.1.3 Normativa sanitaria y fitosanitaria

El Estado hondurefio ejercera de conformidad con el Codigo de Salud, las Leyes de Sanidad Vegetal
y de Sanidad Animal y otras disposiciones conexas, el control sobre la fabricacion, formulacién,
importacidn, distribucién, venta, transporte, almacenamiento, utilizacion y disposicion final de los
agroquimicos, y productos téxicos o peligrosos utilizados en la agricultura, ganaderia, industria y otras
actividades. Para tal efecto la Secretaria de Salud cuenta con Inspectores de la Salud, para inspecciones
diurnas o en jornadas de trabajo. La autoridad de salud que al realizar una inspeccién encuentre
infraccidn a las disposiciones legales o reglamentarias levantara acta oficial de los hechos. En su
Reglamento la Secretaria de Salud establece las medidas especiales de control requerido en la envoltura,
rotulacién de los residuos téxicos y peligrosos que se originen en el pais.

Para proteger a los trabajadores que tienen contacto con AQ, a través de la Secretaria de Salud, se
cred la Comision Nacional de Salud Ocupacional para que en todos los lugares de trabajo se adopten
las medidas necesarias para evitar la presencia de agentes quimicos, fisicos y bioldgicos en el aire,
en concentraciones y niveles tales, que representen riesgos para la salud y el bienestar de los
trabajadores.

3.1.4 Normativa sobre control de calidad
No existen normas especificas aun, que regulen el sector en esta materia.

En Honduras, para que una formulacion pueda ser registrada, sus ingredientes activos deben estar
homologados y registrados previamente en el Registro Oficial de Plaguicidas de la Direccion General
de Salud Publica. Este proceso consiste en la verificacion de los principios activos y su registro, en
una instancia Unica donde pueda verificarse la cantidad de sustancias activas registradas y la
coincidencia de aquellas que pretenda registrase con respecto a otras ya existentes en el registro. Mas
alla de esta verificacion, no existen controles de calidad.

3.2 Marco institucional
3.2.1 Propiedad Intelectual

La institucion estatal que registra y regula los AQ es el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria
(SENASA), de la Secretaria de Agricultura y Ganaderia.

3.2.2 Registro de AQ

La Secretaria de Agricultura y Ganaderia consta de cinco Direcciones Generales, una de las cuales
es la Direccion General de Sanidad Agropecuaria, que a su vez tiene adscritas dos Sub Direcciones
Técnicas: la Subdireccién Técnica de Salud Animal y Subdireccion Técnica de Sanidad Vegetal, esta
Gltima consta de cuatro departamentos que son: 1) Departamento de Cuarentena, 2) Departamento
de Vigilancia Epimedemioldgica, 3) Departamento de Certificacion de Semilla y 4) Departamento de
Control y Uso de Plaguicidas.

El Departamento de Control y Uso de Plaguicidas tiene la responsabilidad de normar y controlar el
uso de plaguicidas en el pais, ya sean estos productos formulaciones listas para su aplicacion o como
productos técnicos para preparar las formulaciones locales. Atiende denuncias relacionadas con
adulteracion y mal manejo de Plaguicidas, aunque la sociedad civil no ha hecho uso de dicho
instrumento. Cuenta con 3 unidades de Registro, Fiscalizacion y Capacitacion.
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La unidad de Registro se encarga de la inscripcién de productos (Insecticidas, Fungicidas, Herbicidas
y Otros) y casas expendedoras, importadoras y formuladoras de estos mismos. El Registro de un
producto actualmente tiene una vigencia de dos afios prorrogable por periodos iguales siempre y
cuando cumpla con los requisitos legales que correspondan. Dicho plazo variaria en la medida que
el producto quedaria igualmente registrado ante la unidad de registro pero aplicaria con el CAFTA el
plazo de 10 afios de proteccion para la no divulgacion de los datos de prueba. Vencido dicho plazo,
el plaguicida se mantendra en registro pero la informacién se haria publica.
En Honduras, para que una formulacion pueda ser registrada, sus ingredientes activos deben estar
homologados y registrados previamente en el Registro Oficial de Plaguicidas de la Direccion General
de Salud Publica. El formulario de solicitud puede conseguirse en el Servicio de Publicaciones del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

3.2.3 Las competencias en el campo fitosanitario

La Comision Interinstitucional de Plaguicidas esta conformada por La Direccién General de Sanidad
Agropecuaria (SENASA), quien la preside, (Sub Direccion Técnica de Sanidad Vegetal, Departamento
de Control y Uso de Plaguicidas), La Direccién General de Atencion al Medio, de la Secretaria de
Salud Publica, La Direccion General de Previsidn Social, de la Secretaria de Trabajo y La Direccion
General de Evaluacién y Control Ambiental, de la Secretaria del Ambiente, cuyas funciones principales
son:

Revisar la legislacion y los reglamentos vigentes, asi como anteproyectos de Ley relacionadas con
Plaguicidas.

Velar por la calidad y eficacia de los Plaguicidas de uso en la agricultura y en el hogar.
Restringir o prohibir el uso o registro de un plaguicida de alto riesgo, y denegar o cancelar el
registro de un Plaguicida por razones de riesgo inminente a la produccién agricola o a la salud
humana.

Oficializar los laboratorios para control de la calidad de Plaguicidas y monitoreo de residuos
mediante el procedimiento de acreditacion.

Algunas valoraciones en cuanto a los niveles de cumplimiento de las competencias asignadas en el
campo fitosanitario:

En este orden, el problema del mal uso de las agroquimicos no solo afecta la salud publica sino
también los suelos. Los plaguicidas méas usados antes de 1981 eran casi exclusivamente Organoclorados
y hay evidencia de que estos productos persisten en los suelos de Honduras segun estudios que
determinan las concentraciones en la flora y en la fauna. El uso actual de plaguicidas a base de
Piretroides, Carbamatos y productos Organofosforados es muy intenso y aunque la biodegradacion
de estas sustancias en los suelos tropicales es relativamente rapida, su manejo inapropiado sobrecarga
los suelos con productos quimicos téxicos y sus metabolitos. Aunque no se han hecho estudios
exhaustivos en todo el pais, si se sabe que en las zonas donde se practican cultivos intensivos hay
problemas serios de contaminacion como es el caso de las pifieras de la costa norte en cuyo suelo
se han encontrado residuos de Lindano, Heptacloro Epoxico, DDT y Diucinon.®®

% Estudio de la Escuela Agricola Panamericana [s-n.] pag. 9
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3.3 Posiciones de sectores sobre el tema DPI-AQ en el marco de las negociaciones del CAFTA
3.3.1 Sectores sociales (sociedad civil, academia)

No se registran sectores sociales 0 académicos que participaran activamente en los procesos de
negociaciéon del CAFTA en materia de agroquimicos.Sin embargo, resulta importante destacar algunas
experiencias practicas vinculadas con el tema:

En Honduras se han realizado auditorias ambientales a varias compafiias como Habanos de Honduras,
Standard Fruit Co. y Tela Ralil Road Co. que han permitido a las autoridades sanitarias establecer
un adecuado monitoreo y control de plaguicidas.

El Departamento de Control y Uso de Plaguicidas a través de la Unidad de Capacitacion y con el
apoyo de la Cooperacion Técnica Alemana (GTZ) estd dando seguimiento al Plan Nacional de
Capacitacion, cuyo objetivo principal es manejar una misma tematica a nivel nacional sobre las
capacitaciones en el uso racional y manejo seguro de Plaguicidas. Esto representa un excelente
mecanismo de informacion para los distintos sectores sociales y productivos.

Junto al caso del sector pifiero, es importante advertir que uno de los grandes perdedores hondurefios
es el medio ambiente en el tanto no se definan controles y responsabilidades en torno al destino de
los residuos agricolas:

"Otro tipo de la contaminacion de las aguas digna de tenerse en cuenta es la producida por
residuos agricolas: plaguicidas y fertilizantes, y que llegan a las corrientes superficiales y a
las aguas subterraneas. En Honduras no hay un control estricto en cuanto al uso de estos
productos. Un caso concreto de la contaminacion de este tipo es el del rio El Porvenir y sus
tributarios, en el municipio del mismo nombre, en el departamento de Atlantida, en un analisis
realizado se encontraron residuos de Lindano, Aldrin, DDT y otros, esto vuelve el agua de esta
corrientes inaceptables para el uso humano. Esos productos se infiltran contaminando también
las aguas subterraneas en la que se ha encontrado residuos de los mismos."®

Con el objetivo de normalizar la venta de los plaguicidas de mayor consumo agricola en Honduras y
con el apoyo del Organismo Internacional Regional de Sanidad Agropecuaria (OIRSA), se han realizado
muestreos de los genéricos como el Paraquat, 2, 4-D, Mancozeb, Metil Paration, Metamidofos,
Endosulfan y Malation. Lo que se pretende con este proyecto es disminuir la adulteracion de los
plaguicidas y garantizar que los productos agricolas utilizados en el pais responden con la calidad
establecida por las normas de la FAOQ.

3.3.2 Sectores productivos (productores y usuarios)

Posiciones en torno a lo negociado:

Si bien los sectores productivos y usuarios no se pronunciaron significativamente en el proceso de
negociacién del CAFTA, las entidades gubernamentales si empezaron a tomar medidas para el control

de plaguicidas con miras a la proteccién de la sociedad civil y del mismo comercio.

En efecto, se inaugurd la Bodega de Fiscalizacion encargada de los decomisos y las muestras de
plaguicidas y como bodega modelo para aquellas instituciones que se dedican a la comercializacion

7 Estudio de la Escuela Agricola Panamericana [s-n.] pag. 9
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y almacenamiento de plaguicidas. Se adquirié el equipo de muestreo para la fiscalizacion de la calidad
de los plaguicidas a nivel nacional. Se elaboraron e imprimieron diferentes formularios y sellos
necesarios para realizar las labores de fiscalizacion, como el Acta de decomiso, Acta de retencion,
Acta de visita, Acta de muestreo de Plaguicidas y la de retencion de Plaguicidas.

3.4 Recomendaciones de caracter legal e institucional
3.4.1 Recomendaciones legales

La legislacion hondurefia es laxa en la determinacién de la proteccién de plazos de prueba pero debera
incorporar préximamente el periodo de 10 afios de proteccién del registro de los agroquimicos, para
cumplir -al igual que los deméas paises del istmo- con los compromisos del CAFTA.

Cabe sefialar que en Honduras no existe un listado de niveles admisibles de residuos de Plaguicidas
en alimentos y esta labor debe ser liderada por la Direccién General de Salud Pudblica, por lo que se
requiere no solo de una norma expresa que asi lo indique sino también de voluntad y disponibilidad
institucional.

Con respecto a residuos agricolas (plaguicidas y fertilizantes) que llegan a las corrientes superficiales
y a las aguas subterraneas, es de advertir que en Honduras no hay un control estricto en cuanto al
uso de estos productos, por lo que la definicion de dicho control debera dictarse mediante un reglamento
especial que defina los alcances de la inspeccién y responsabilice a una instancia particular sobre el
control de AQ.

La ley debe adaptarse a la gran prioridad hondurefia, que es el tratamiento de residuos y sustancias
téxicas de manera que los esfuerzos institucionales y econdmicos se centren en atender este conflicto
ambiental y se logren implementar los principios y controles derivados de los acuerdos internacionales
en esta materia.

Es indispensable desarrollar un marco normativo que regule y vigile la calidad de los agroquimicos
gue se comercializan en el territorio hondurefio.

3.4.2 Recomendaciones institucionales

El Departamento de Control y Uso de Plaguicidas regula el uso de plaguicidas como formulaciones
0 como productos técnicos para preparar las formulaciones locales. La estructura administrativa
contempla las unidades de Registro, Fiscalizacion y Capacitacion que deben actuar conjuntamente
para la solucién de los problemas relativos a los impactos derivados del uso de AQ. Es necesario
reglamentar esos vinculos interinstitucionales y definir responsabilidades de coordinacién orientadas
a la participacion -segun su disciplina- en el proceso de registro de AQ en materia agropecuaria,
ambienta y sanitaria.

La Comisién Interinstitucional de Plaguicidas dentro de su misién de velar por la calidad y eficacia
de los plaguicidas debe recomendar sistemas de registro que en efecto verifiquen la calidad de los
productos o su equivalencia (cuando proceda) de manera que sea posible disminuir los dafios que
pudiesen causar en su uso.

El Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria, de la Secretaria de Agricultura y Ganaderia adoptara
las recomendaciones sobre registro de agroquimicos. Dichas recomendaciones deben ajustarse a los
estandares internacionales de la OMS y la FAO. Ademas, por su naturaleza, debe propiciar la
implementacion de tecnologias
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limpias o alternativas que restauren los suelos, la calidad del agua y de los vegetales, con el fin de
repercutir positivamente en la salud publica.

En este punto es importante reiterar la necesidad de la participacion plurinstitucional (por medio de
la Comision Interinstitucional de Plaguicidas) de manera que las recomendaciones de la autoridad
ambiental y de la de salud, sean de acatamiento obligatorio por parte de la Unidad de Registro.

4 GUATEMALA
4.1 Marco legal
4.1.1 Propiedad intelectual

La Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, sefiala en el articulo 42 que "Se reconoce el
derecho de autor y el derecho de inventor; los titulares de los mismos gozaran de la propiedad exclusiva
de su obra o invento, de conformidad con la ley y los tratados internacionales."
Derivado de los compromisos adquiridos en el marco de la OMC, Guatemala aprobo la Ley de Propiedad
Intelectual, Decreto No. 57-2000, que entr6 en vigencia el primero de noviembre del 2000, e incluye
en su articulo 177 la proteccion de los datos de prueba (registro sanitario) por un plazo de quince
afos. La norma dice literalmente lo siguiente:

"Articulo 177. - Divulgacion para autorizacion de ventas. Cuando con motivo o dentro del procedimiento
administrativo que se deba seguir ante una autoridad para obtener la autorizacion para la comercializacion
o0 la venta de un producto farmacéutico o agroquimico que contenga un nuevo componente quimico,
se requiriera la presentacion de datos de prueba u otra informacion no divulgada que total o parcialmente
tenga la calidad de secreto empresarial y cuya generacién sea el resultado de un esfuerzo considerable,
la entrega podra hacerse bajo garantia de confidencialidad y, en consecuencia, quedaran protegidos
contra su divulgacién o uso comercial desleal, salvo cuando la divulgacion sea necesaria para proteger
al publico o cuando se adopten medidas adecuadas para asegurar que esos datos o informacion queden
protegidos contra todo uso comercial desleal. /Ninguna persona individual o juridica distinta a la que
haya presentado los datos o la informacion a que se refiere el parrafo anterior podra, sin autorizacion
escrita de ésta Ultima, contar con esos datos o informacién o invocarlos en apoyo a una solicitud para
la aprobacion de un producto aungue ello no implique su divulgacion, durante un plazo de quince afios
contado a partir de la fecha en que la autoridad administrativa competente hubiere concedido a la
persona titular de esos datos o informacidn, la aprobacién para la comercializacion o venta de su
producto."*

De conformidad con el parrafo segundo del articulo trascrito, la presentacion de los datos de prueba

exige lo siguiente:

"a) Si el registrante es el propietario de los datos de registro de un nuevo producto quimico aportados
como sustento de éste, debera demostrar la propiedad de dichos datos a través de una declaracion
jurada, ante Notario Publico, los cuales so6lo podran ser utilizados por el registrante o por la
persona individual o juridica que él autorice en forma exclusiva, por un periodo de 15 afios
contabilizados a partir de la autorizacién del registro inicial.

b) Si el registrante no es el propietario de los datos de registro aportados como sustento del registro
de un nuevo producto quimico, debera presentar un acta notarial en que conste su declaracion
jurada sobre la autorizacion que le ha sido dada por el propietario de dichos datos, para este
efecto, sin perjuicio de la obligacién de presentar ante el Notario Publico el documento correspondiente

" El Decreto 9-2003 del Congreso de la Republica de Guatemala, reforma el articulo 177 y adiciona el articulo 177 "bis" a la Ley de
Propiedad Industrial (Decreto 57-2000 del Congreso de la Republica de Guatemala).
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c) Si el registrante no es el propietario de los datos del registro aportados como sustento de éste y
ha transcurrido el plazo a que se refiere el literal a) de este articulo, debera demostrar la equivalencia
de su producto ante la Autoridad Nacional Competente de acuerdo a las normas nacionales e
internacionales, pudiendo la autoridad nacional competente, para efecto de analisis de la solicitud
de registro, utilizar los datos de registro sometidos por el primer registrante, sin necesidad de que
éste le otorgue la autorizacion por escrito."?

En efecto, Guatemala es el Unico pais centroamericano que ya cuenta con normativa y plazo expreso
gue protege los datos de prueba contra la competencia desleal, calificando la informacién como
esencial para el resguardo del secreto empresarial.

El Decreto 9-2003 que fue derogado y sustituido por el Decreto 30-2005 concede en efecto la
proteccion del plazo de los datos de prueba indicado asignandoles expresamente la proteccion de 5
afios para medicamentos y 10 para agroquimicos.

4.1.2 Medio Ambiente

La misma Constitucion dice en el articulo 97 que el Estado, las municipalidades y los habitantes del
territorio nacional estan obligados a propiciar el desarrollo social, econdmico y tecnoldgico que prevenga
la contaminacién del ambiente y mantenga el equilibrio ecologico.

El articulo trascrito constituye la consagracion constitucional de una politica publica ambiental y es
el fundamento béasico del derecho de los ciudadanos guatemaltecos a un ambiente sano orientado a
evitar la contaminacion que -como mencionamos- podria provocar la falta de control o el incumplimiento
de normativa referida a AQ.

La Constitucion Politica también se refiere en distintas normas a diversos aspectos sobre la proteccion
y gestién ambiental, siendo la carta constitucional que mas referencias contiene sobre medio ambiente,
en el istmo.”

La Ley de Protecciéon y Mejoramiento del Medio Ambiente (Decreto No. 68-86)™, sefiala en el articulo
8 que toda industria o cualquier otra actividad que por sus caracteristicas puede producir deterioro
a los recursos naturales renovables o no, al ambiente, necesitard previamente a su desarrollo un
estudio de evaluacion del impacto ambiental, realizado por técnicos en la materia y aprobado por la
Comision del Medio Ambiente.

El Codigo de Salud (Decreto 90-97) indica en el articulo 69 que el Ministerio de Salud y la Comision
Nacional de Medio Ambiente, estableceran los limites de exposicion y calidad ambiental permisibles
a contaminantes ambientales, sean éstos de naturaleza quimica, fisica o bioldgica. Cuando los
contaminantes sean de origen radioactivo, el Ministerio de Salud en coordinacién con el Ministerio
de Energia y Minas establecera los limites de exposicién y calidad ambiental permisible.

El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion es la entidad que formula y ejecuta la politica
de desarrollo agropecuario, hidrobioldgico y de uso sustentable de los recursos naturales renovables.

2 Barquero Arce, José Carlos y Carlos M. Hidalgo Murillo. Proteccion de la Propiedad Intelectual relacionada con los Datos para Registro
de productos para la Proteccion de Cultivos. En http://www.sieca.org.gt/publico/ProyectosDeCooperacion/Proalca/Pl/Revistas/R3A5/R3A5-

Al_Proteccion_de_la_Propiedad_Intelectual_relacionada_con_los_Datos_para_Registro_de_productos_para_la_Proteccion_de_Cultivos.htm
12/01/06)

§3 El articulo 64 se refiere a la proteccion de la flora y la fauna; el articulo 27 se refiere a la proteccion del agua; el articulo 125 es
sobre la explotacion de recursos naturales no renovables y el 126 sobre recursos forestales.

74 Reformado por el Decreto del Congreso Nimero 1-93.
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La Ley de Proteccién y Mejoramiento del Medio Ambiente (Decreto. 68-86) regula lo relativo a lo que
denomina "Accién Popular" estableciendo en su articulo 30 que:

"Se concede accion popular para denunciar ante la autoridad, todo hecho, acto u omision que genere
contaminacion y deterioro o pérdida de recursos naturales o que afecte los niveles de calidad de vida.
/Si en la localidad no existiera representante de la Comision Nacional de Proteccion del Medio Ambiente,
la denuncia se podra hacer ante la autoridad municipal, la que la remitira para su atencién y tramite
a la mencionada Comision."

El articulo 32 indica que la aplicacion de las sanciones a que se refiere el articulo anterior, sera
competencia de la Comisiéon Nacional del Medio Ambiente y el articulo 37 dice que toda persona que
se considere afectada por los hechos degradantes al ambiente, podra acudir a la Comision Nacional
del Medio Ambiente, a efecto que se investiguen tales hechos. ElI Codigo Procesal Penal (Decreto.
51-92 art. 117 inciso 4) establece que las asociaciones cuyo objetivo sea la proteccion del medio
ambiente puedan intervenir como agraviados en los procesos penales.

4.1.3 Normativa sanitaria y fitosanitaria

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social tiene a su cargo lo relativo a coordinar las acciones
tendientes a garantizar la salud de los habitantes del territorio, ejecutar acciones de saneamiento
basico ambiental, proteccion de fuentes de agua, especialmente las destinadas a agua para consumo
humano y otros temas relacionados.

Los Consejos de Desarrollo Urbano y Rural estan conformados por un representante del gobierno y
la sociedad civil asi como partidos politicos para la promocion y apoyo a la conservacién del medio
ambiente, tal como lo estipula el Decreto 52-87 del Congreso de la Republica, Ley de los Consejos
de Desarrollo Urbano y Rural.

La Ley de Sanidad Vegetal y Animal (Decreto Ejecutivo 36-98) plantea que el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion (MAGA) velara por la implementacion de las normas sobre sanidad (art.
3) y por la proteccion de los animales, los vegetales, los productos y subproductos no procesados
contra la accién perjudicial de las plagas y enfermedades (art. 6). También establece literalmente lo
siguiente:

Art.-11 "Corresponda al MAGA ejecutar y coordinar acciones para la aplicacion de normas y procedimientos
reglamentarios en la movilizacion de plantas, productos y subproductos de origen vegetal no procesados,
medios de transporte, equipos e insumos, para uso agricola, con la finalidad de evitar el ingreso al pais
de plagas exdticas o su diseminacion y establecimiento. (...)"

Por otro lado, la Ley de Sanidad Vegetal y Animal estipula en el articulo 19 que es obligacién denunciar
inmediatamente al MAGA el aparecimiento de plagas, residuos toxicos y contaminantes para las
plantas, productos y subproductos vegetales y el ambiente; asi como participar en acciones de
emergencia gque se establezcan segun el caso.

4.1.4 Normativa sobre control de calidad

El Acuerdo Ministerial No. 631 del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion (MAGA),
denominado "Reglamento para el Registro de Personas Individuales o Juridicas Interesadas en Realizar
Actividades Vinculadas con Insumos para Uso Agricola y para el Registro, Renovacion, Importacion,
Retorno y Exportacion de los mismos" dice en el articulo 15 lo siguiente:

"Cuando la informacién a que se refiere el literal i) del articulo anterior fundamentase la autorizacion
de comercializacion de un producto quimico agricola que contenga un nuevo componente quimico, la
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misma quedara protegida contra su divulgacion o uso comercial desleal, salvo cuando tal divulgacion
se estime necesaria para proteger al publico o cuando se adopten medidas adecuadas para asegurar
que esos datos o informaciéon queden protegidos contra su uso comercial desleal."

Es importante que a la luz de dicha norma persista el deber del registrador de verificar la calidad para
la proteccion de la salud y el ambiente, por lo que la Autoridad Nacional Competente se reserva el
derecho de poder realizar la verificacion de la informacion que soporta el registro del insumo para
uso agricola.

El Reglamento sobre Registro, Comercializacién, Uso y Control de Plaguicidas Agricolas y Sustancias
Afines regula las actividades de registro, etiquetado, importacién, elaboracion, almacenamiento,
transporte, venta y uso de plaguicidas en general. Dicha norma incluye también lineamientos sobre
medidas de seguridad y proteccion para las personas que en su actividad laboral estan expuestas a
los riesgos de su aplicacion. ElI Reglamento incluye la creacion de la Comisién Permanente para el
Manejo Seguro de Plaguicidas, integrada por representantes del Ministerio de Agricultura, Ganaderia
y Alimentacion, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, el Ministerio de Trabajo y Prevision
Social, el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, el Gremial de Exportadores de Productos para
la Agricultura y otras instituciones del sector publico y privado afines.

En sentencia del 11 de febrero de 2004, la Corte de Constitucionalidad de Guatemala estableci6 que
la Constitucién Politica reconoce claramente el derecho a la salud y a la proteccion de la salud, lo
gue se traduce en un "deber de hacer" por parte del Estado para que éste tome previsiones adecuadas
para la proteccion de la salud individual y colectiva. El Estado tiene la potestad y la obligacién de
organizar la sanidad, por medio de los 6rganos administrativos que dice la ley y de regular la salud
ejerciendo los controles adecuados.

En lo que respecta a materia de medicamentos y AQ, la Corte sefiala que constitucionalmente el
Estado esta obligado a asegurar a la poblacion productos de calidad comprobada, seguros y eficaces.

Precisamente, la sentencia de la Corte de Constitucionalidad del 11 de febrero del 2004 (Expedientes
acumulados Nos. 1154-2003, 1398-2003, 1460-2003 y 1625-2003) en lo que interesa dice:

"(...) que es obligacién del Estado controlar la calidad de los productos alimenticios, farmacéuticos,
guimicos y de todos aquellos que puedan afectar la salud y el bienestar de los habitantes (articulo
96 de la Constitucion Politica de la Republica) pues, entre otros, el propésito constitucional en materia
de medicamentos, es el de asegurar a la poblacion productos de seguridad, eficacia y calidad
comprobadas (...) Del texto y del contexto de las normas constitucionales referidas en los apartados
anteriores, se desprende que la proteccion a la salud se pretende realizar mediante una intervencion
directa y decisiva del Estado, en cuanto a que es su obligacion, indelegable y fundamental, el actuar
en los diferentes campos de prevencion y promocion de la misma, como valor supremo dentro de la
organizacion social, para lo cual la normativa constitucional establece para el Estado una funcion,
ineludible, de controlar los productos alimenticios, farmacéuticos, quimicos y en general, de todos
los que puedan afectar la salud. Sin embargo, esa proteccion también debe hacerse realidad mediante
el recurso a medidas que tiendan a asegurar la generacion de nuevas y mejores alternativas a la salud
de la poblacién, asi como otros tantos derechos o valores que la sociedad organizada juridicamente
ha dejado plasmados en el texto constitucional y que reflejan aspiraciones de indole social y econémica,
pues conjuntamente con aquel derecho a la salud y otros derechos no menos importantes, permitiran
alcanzar el bien comun, la justicia, la igualdad, la libertad y la paz y, en general, la plena vigencia
de los derechos humanos."
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4.2 Marco institucional
4.2.1 Propiedad Intelectual

El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion por medio de la Unidad de Normas y Regulaciones,
es la entidad encargada de conceder los permisos para la comercializacion de agroquimicos y de su
registro. En materia de Patentes, el encargado es el Registro de la Propiedad Industrial.

4.2.2 Medio Ambiente

La Comision Nacional del Medio Ambiente ejerce vigilancia e inspeccion respecto a la utilizacion del
suelo, subsuelo y limites de aguas nacionales como reservorios de desperdicios contaminantes del
ambiente o de naturaleza radioactiva. Esta regulacion esta contenida en la Ley de Proteccion y
Mejoramiento del Medio Ambiente e incluye prohibiciones para la introduccion al territorio nacional
de aquellos materiales o productos cuya venta esté prohibida en su pais de origen.

Es importante advertir que el Cédigo de Salud prevé disposiciones que garantizan proteccion al
consumidor con respecto al uso, transporte y aprovechamiento de productos y sustancias quimicas.
El control y vigilancia del cumplimiento de la normativa esta asignada a los Ministerios de Salud
Publica y Asistencia Social y de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién, los que a través de sus
inspectores realizan la funcion para la produccion y manejo de sustancias y productos quimicos a
través de inspecciones periddicas en los propios centros de produccion o en los comercios donde se
expenden los mismos (PNUD: 1999).

El Acuerdo Ministerial No. 21-97 cre6 el Programa de Uso y Manejo Seguro de Plaguicidas, administrado
directamente por la Asociacion del Gremio Quimico Agricola (AGREQUIMA). Dicho programa es
financiado por contribuciones de los productores de plaguicidas. El programa pretende controlar bajo
ciertas directrices el uso seguro de plaguicidas de manera que no se perjudique el medio ambiente
y la salud.

4.2.3 Las competencias en el campo fitosanitario

La Direccién Técnica de Sanidad Vegetal de la Direccién General de Servicios Agricolas (DIGESA) es
la encargada de autorizar las solicitudes de importacion o exportacion de abonos y fertilizantes, y lleva
un control y registro de las personas fisicas y juridicas que se dedican a la produccion o comercializacion
de dichos productos, segun el Reglamento para la Importacién, Formulacién, Almacenamiento y
Comercializacion de Abonos y Fertilizantes.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social asi como el de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion
son las entidades responsables del control de la produccion, importacion y distribucion de sustancias
y productos quimicos. Al igual que en los demas paises centroamericanos, ambas dependencias estan
obligadas a llevar los registros sanitarios de tales productos y deben garantizar la seguridad y eficacia
de los AQ.

4.3 Posiciones de sectores sobre el tema DPI-AQ en el marco de las negociaciones del CAFTA
4.3.1 Sectores sociales (sociedad civil, academia)
Pocos sectores son los que expresaron su preocupacion sobre el impacto que podria tener el comercio

de AQ con la entrada en vigor del CAFTA; pero sus posturas fueron de vital importancia en los procesos
de negociacién y en los posteriores foros de discusion sobre los resultados del CAFTA.
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En Guatemala, podriamos citar de manera exclusiva al Dr. Rodolfo Lambour, Director Ejecutivo de
FEDEFARMA quien durante las negociaciones del CAFTA promocioné en todo Centroamérica -entre
otros puntos- la necesidad de contar con plazos de proteccion aplicables a los datos de prueba vy la
patentabilidad de productos biotecnolégicos.

La apatia en torno a la discusion puablica de los alcances de la proteccién que en materia de datos
de prueba introduce CAFTA, resulta l6gica si consideramos que Guatemala desde el afio 2000 fijo
el plazo de proteccion de datos de prueba, por lo que la vigencia del CAFTA en este sentido, no les
afecta.

4.3.2 Sectores productivos (productores y usuarios)
Posiciones en torno a lo negociado:

A pesar de que existen multiples empresas dedicadas a la produccion de agroquimicos en Guatemala,
no se dieron posiciones especificas sobre el tema por ya existir normativa expresa que no sufriria
alteraciones significativas con lo negociado por el CAFTA (especificamente la proteccion de los datos
de prueba).

Sectores con repercusién sobre lo negociado:

Considerando que poco cambiaria la situacion juridica en materia de AQ, dado que el régimen CAFTA
tiene plena coincidencia con la normativa de este pais (vigente desde el 2000), quizas Guatemala
es el pais que menos perciba la transicion a este régimen de PI.

No obstante, es importante sefialar los casos en los que se ha cuestionado el uso indiscriminado de

AQ.

De conformidad con un proyecto conjunto del Consejo de la Tierra y la Comisién Nacional del Medio
Ambiente de Guatemala (CONAMA), la mayoria de los plaguicidas se utilizan en el cultivo de productos
tradicionales de exportacién, en la produccién de granos basicos, cultivos horticolas domésticos y
cultivos de exportacion agricola no tradicionales. Sobre el impacto en la salud humana dice el informe:

"En los efectos a la salud humana, las estadisticas oficiales indican la existencia de 1,100 casos anuales
de intoxicaciones agudas. Sin embargo, se estima que la cantidad real de casos de intoxicacion es entre
11,000 y 30,000 personas cada afio. El uso excesivo de plaguicidas ha ocasionado efectos dafiinos
a la produccidn agricola. Muchos plaguicidas han perdido efectividad en el combate de plagas debido
a la resistencia desarrollada por las mismas. Los impactos ambientales por el uso de plaguicidas incluyen
contaminacion del agua y del suelo y efectos adversos sobre organismos y especies no objetivo, tales
como aves, peces y otras especies silvestres terrestres y acuaticas. Son causas del problema el uso de
plaguicidas altamente toxicos o restringidos y el uso inadecuado y excesivo de plaguicidas."”

4.4 Recomendaciones de caracter legal e institucional
4.4.1 Recomendaciones legales
Considerando que Guatemala ya cuenta en su legislacion con los plazos de proteccion de datos de

prueba que exige el CAFTA, en esta disciplina la normativa nacional interna puede que no tenga que
sufrir cambios sustanciales.

75 Ver en: http://www.ecouncil.ac.cr/centroam/conama/ppa.htm (11/02/2006)
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Sin embargo, resulta indispensable reforzar desde el punto de vista juridico las responsabilidades con
respecto a la real vigilancia de la calidad y eficacia de los AQ y procurar que éstos no impacten la
salud ni el medio ambiente.

4.4.2 Recomendaciones institucionales

La Comision Nacional de Medio Ambiente debe desempefiar un papel mas activo no solo para establecer
los limites de exposicién y calidad ambiental permisibles a contaminantes ambientales (sean éstos
de naturaleza quimica, fisica o bioldgica) sino también para valorar el cumplimiento real de medidas
por parte de las autoridades registrantes.

Siendo la encargada de autorizar las solicitudes de importacién o exportacion de abonos y fertilizantes,
la Direccién Técnica de Sanidad Vegetal de la Direccién General de Servicios Agricolas (DIGESA) debe
también asumir dentro de sus obligaciones actividades propias de capacitacion para estudio en aduana
y emision de certificaciéon de productos agricolas libres de AQ no autorizados.

EL Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social asi como el de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion
son las entidades responsables del control de la produccién, importacién y distribucién de sustancias
y productos quimicos y son éstos quienes mas alla de las potestades difusas que ostentan, deben
coordinar acciones para el cumplimiento y verificacion de las normas de calidad de la FAO y la OMS.

El sector publico ambiental posee limitaciones presupuestarias y técnicas como en todos los paises
del istmo. Sin embargo, resulta necesario a nivel institucional fortalecer fuentes e instrumentos de
politica ambiental y de propiedad intelectual en Guatemala, a partir de las siguientes prioridades:
realizar alianzas con el sector ambiental no gubernamental y con los esfuerzos que en materia ambiental
desarrollan el sector privado y el académico. Esto incluye capacitacion de recursos humanos, acceso
a recursos técnicos y financieros, asi como fortalecimiento de los espacios de coordinacion interinstitucional
para construir sistemas de comercio de AQ basados en principios de calidad, objetividad, seguridad
y eficacia, protegiendo a su vez la salud y el medio ambiente.

Los procesos de capacitacion contribuyen al aumento de la concientizacién ambiental, a la promocion
de la participacion ciudadana y al aumento del control informal sobre el uso y abuso de AQ, en especial
aquellos no autorizados o que llegaran a producir contaminantes.

En Guatemala, son pocas o nulas las campafas existentes en materia de capacitacion sobre el uso
de AQ, lo que podria repercutir en la existencia de intoxicaciones y dafios en el ambiente y la salud.

Para ello, es recomendable incorporar la ética y la perspectiva ambiental del desarrollo sostenible
en la formulacion de politicas y planes sectoriales del Estado y del sector privado productivo, de
manera que propicien una conciencia nacional sobre la importancia de este tema.

También hay que tomar en cuenta el nuevo Reglamento de Evaluaciones de Impacto Ambiental (EIA)
y la Ventanilla Unica para la Gestion del Impacto Ambiental (EIA) asi como el Control de la Contaminacion
y Gestion de Aguas Servidas, Desechos Sélidos y Auditorias Ambientales que podrian contribuir con
el control de los impactos ambientales derivados del uso de AQ.™

Se recomienda que se ratifiquen el Convenio de Roétterdam sobre el Procedimiento de Informacion y
Consentimiento previo (PIC) relativo al comercio de sustancias quimicas peligrosas y plaguicidas y
el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad.

Aplican para este apartado las recomendaciones que se sugieren para todos los paises en el siguiente
capitulo.

78 Lic. Erwin Garzona, Ing. Celia Marcos. Situacién Ambiental de la Industria en Guatemala. Resumen Ejecutivo.. ASIES. Ciudad Guatemala,
1999
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5 NICARAGUA

5.1 Marco legal
5.1.1 Propiedad intelectual

El articulo 125 de la Constitucion Politica de Nicaragua indica que el Estado debe promover y proteger
la libre creacidn, investigacion y difusion de las ciencias, la tecnologia, las artes y las letras, y garantizar
y proteger la propiedad intelectual.

En materia de propiedad intelectual y de proteccion de los datos de prueba, en Nicaragua existe la
Ley de Patentes de Invencion, Modelos de Utilidad y Disefios Industriales (Ley No. 354) que en su
articulo 125 dispone:

"Informacién para Autorizacion de Venta. Cuando se requiera la presentacion de datos o secreto para
gue una autoridad nacional competente autorice la comercializacion o la venta de un producto farmacéutico
0 agroquimico que contenga un nuevo componente quimico, ellos quedaran protegidos contra su uso
comercial desleal ante terceros y contra su divulgacion./ Sin embargo, la divulgacion podra efectuarla
la autoridad nacional competente, cuando se hubiesen adoptado medidas adecuadas para asegurar que
los datos o informacién queden protegidos contra su uso comercial desleal."

Es claro que desde el punto de vista de la Propiedad Intelectual, se concede en Nicaragua proteccion
para la no divulgacién de los datos de prueba. Esta proteccion, por voluntad del legislador, pretende
proteger al registrante contra la competencia desleal; pero al igual que Costa Rica y a diferencia de
Guatemala, en Nicaragua tampoco se han definido plazos de proteccion aplicables al registro sanitario.

Ahora bien, recientemente se publicé el Decreto No 91-2005 en La Gaceta No 230 el 28 de noviembre
de 2005, denominado "Politica Nacional para la Gestion Integral de Sustancias y Residuos Peligrosos",
gue incluye normas tendentes al mejoramiento del tratamiento de dichas sustancias y la incorporacién
del Convenio de Estocolmo sobre contaminantes organicos persistentes.

Basicamente, el articulo 4 inciso 3 sefiala lo siguiente:

"Apoyar y propiciar iniciativas de innovacion tecnoldgica y produccién mas limpia, para prevenir y
reducir los riesgos que las sustancias y residuos peligrosos presentan a la salud humana y el ambiente,
a los largo de todo su ciclo de vida."

La norma resulta de vital importancia pues vincula la promocién de la innovacion con el uso de
tecnologias mas limpias y el manejo de residuos vinculado a la importancia de cuidar el medio ambiente
y la salud. El articulo 5 reivindica los principios propios de los Convenios de Estocolmo y Basilea, a
saber: prevencion, precaucion, participacion, equilibrio dindmico, equidad social, responsabilidad
compartida y diferenciada, responsabilidad econémica de la gestién, responsabilidad en el ciclo de vida,
autosuficiencia y proximidad, y el enfoque por ecosistemas.

5.1.2 Medio Ambiente

El articulo 59 de la Constitucion Politica de Nicaragua establece el derecho de los ciudadanos a la
salud y la obligacion del Estado de velar por éste mediante la conservacion, preservacion y rescate
del medio ambiente y los recursos naturales. El articulo 60 impone a los ciudadanos la obligacién
de acatar las leyes sanitarias que emita el Estado.

El articulo 102 de la Constitucion Politica sefiala que le compete al Estado la preservacién del
ambiente, la conservacion y la explotaciéon racional de los recursos naturales.
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La Ley General del Medio Ambiente y los Recursos Naturales (Ley No. 217) en su articulo 109
consagra el derecho de los habitantes de Nicaragua a un ambiente sano. La norma dice:

"Todos los habitantes tienen derecho a disfrutar de un ambiente sano en los paisajes naturales y el
deber de contribuir a su preservacion. El Estado tiene el deber de garantizar la prevencion de los
factores ambientales adversos que afecten la salud y la calidad de vida de la poblacion, estableciendo
las medidas o0 normas correspondientes."

En general, la politica ambiental de Nicaragua tiende a proyectar un nivel legislativo bastante alto y
consensuado, con una planificacion ambiental aceptable que permite identificar las areas prioritarias
del Estado en la conservacion del ambiente. Sin embargo, como en la mayoria de paises de la region,
la aplicacién de los instrumentos legales atraviesa por serias dificultades ante la falta de recursos y
de entidades que se encargan de verificar la aplicacion de la ley, por lo que la mayoria de esfuerzos
se quedan en el papel.

La Ley General del Medio Ambiente y los Recursos Naturales del 6 de Junio de 1996 (No. 217)
publicada en La Gaceta No. 105 en el articulo 6 crea la Comision Nacional para Politicas Ambientales
como foro de andlisis, discusion y concertacién de las politicas ambientales. Esta es una instancia
de coordinacién entre el Estado y la Sociedad Civil para procurar la accion armonica de todos los
sectores, asi como érgano consultivo y asesor del Poder Ejecutivo en relacion a la formalizacion de
politicas, estrategias, disefio y ejecucién de programas ambientales. La facultad de ejecutar programas
ambientales posibilita a su vez la labor fiscalizadora atribuida a esta instancia colegiada.

La Procuraduria para la Defensa del Ambiente y los Recursos Naturales, creada por el articulo 4 de
la Ley General del Medio Ambiente y los Recursos Naturales es el 6rgano encargado de recibir las
denuncias por faltas administrativas, remitirlas a la autoridad competente y constituirse como parte
en el correspondiente procedimiento administrativo. Dicha instancia recibe y presenta las denuncias
por la comisién de delitos contra el ambiente y los recursos naturales, y le corresponde intervenir
como en los procesos judiciales correspondientes e interpone las acciones judiciales por dafios y
perjuicios en contra de personas naturales o juridicas, privadas o estatales que ocasionen dafio al
medio ambiente y a los recursos naturales (Decreto No. 9-96, art. 13). Tiene como objeto la
representacion y defensa de los intereses del Estado y la sociedad en materia ambiental y de recursos
naturales. (Decreto No. 9-96, art. 12 y art. 9 de Ley N° 217).

La autorizacion del uso de plaguicidas en Nicaragua tiene su base legal en la Ley No. 274 que es
"Ley Bésica para la Regulacién y Control de Plaguicidas, Sustancias Téxicas, Peligrosas y Otras
Similares" y su reglamento, aprobada por la Asamblea Nacional en 1997 y publicada en la Gaceta
Diario Oficial No. 30 del 13 de Febrero del afio 1988. La Autoridad del Gobierno encargada de la
aplicacion de esta Ley es el Ministerio Agropecuario y Forestal al que le corresponde la regulacion y
control de plaguicidas, sustancias toxicas, peligrosas y otras similares, y asegurar la proteccion a la
salud y el ambiente.

La Comisién Nacional de Plaguicidas, Sustancias Toxicas, Peligrosas y otras similares es el 6rgano
de consulta sobre los conflictos que surgieran entre la Autoridad de Aplicacion y otras entidades sobre
la importacién, exportacion y distribucion de los productos y sustancias objeto de su control (Ley No.
274, art. 33).
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En el caso de Nicaragua, desde el analisis del marco regulatorio es facil determinar la intencion del
legislador de descentralizar en alguna medida las responsabilidades sobre el control y vigilancia de
la aplicacién de la ley en los grandes temas ambientales, a través del establecimiento de entidades
especializadas.

Sin embargo, existen a nivel normativo responsabilidades difusas concentradas en distintas instituciones
de gran tamafio que impiden imponer a priori responsabilidades particulares sobre la vigilancia de
la aplicacion de ley. En efecto, la responsabilidad suprema en materia de fiscalizacion de la normativa
ambiental recae en el MARENA y otros ministerios coadyuvantes de dicha funcién, lo que imposibilita
-por un concepto de responsabilidad difusa- la determinacion singular de responsabilidades individuales
gue no necesariamente implican una desconcentracion de poderes pero si una delimitacién clara y
eficaz de los mismos.

5.1.3 Normativa sanitaria y fitosanitaria

Segun el Decreto 22 - 93 le corresponde al Ministerio Agropecuario y Forestal (MAGFOR) participar
como instancia de asesoria técnica al MAGFOR y al Consejo Nacional Agropecuario, y en los procesos
de formulacion de la politica nacional de generacién y transferencia agropecuaria; asi como coordinar
el Sistema Nacional de Generacién y Transferencia de Tecnologia Agropecuaria.

El Acuerdo Ministerial N0.023-2000- MAGFOR (publicado en la GACETA 183 del 28 septiembre
2000) sefiala medidas sanitarias y fitosanitarias para todos los productos y subproductos de origen
agropecuario, acuicola, pesquero y forestal, para que en su introduccién al pais cumplan ciertas
condiciones que establece el Acuerdo en su Art. 1. Este acuerdo deroga el acuerdo ministerial No.12-
2000 y es parte de un marco legal de regulacién de medidas fitosanitarias y de control de productos
agroquimicos entre los que se citan:

Protocolo Centroamericano de Acceso a los Recursos Genéticos y Bioquimicos

Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacién y la Agricultura

Convenio Internacional de Proteccion Fitosanitaria (Decreto Legislativo de 02 de agosto de 1956)

Reglamento sobre Importacion, Distribucion y Uso de Productos Quimicos y Quimico - Biol6gicos

para la Industria Agropecuaria (Gaceta 104 del 12.05.1960)

e Decreto 34- 93 Creacion del Registro Central de Agroquimicos y Sustancias Afines (Reformado
tacitamente por la Ley 274 y Decreto 49-98) Gaceta 122 del 29.06.1993

e Ley 274, Ley Basica para la Regulacién y Control de Plaguicidas, Sustancias Toxicas, Peligrosas
y Otras Similares (Gaceta 30 del 13.02.1998)

e Decreto 49-98 Reglamento de la Ley No. 274, Ley Basica para la Regulacion y Control de

Plaguicidas, Sustancias Toxicas, Peligrosas y Otras Similares (Gaceta 142 del 30.07.1998)

El Ministerio Agropecuario y Forestal (MAGFOR), a través de la Direccion del Registro Nacional y
Control de Insumos Agropecuarios, Sustancias Toxicas y Peligrosas (DRENCIAP) es la instancia
encargada de los registros para los productos AQ.

5.1.4 Normativa sobre control de calidad

La Ley Basica para la Regulacion y Control de Plaguicidas, Sustancias Toxicas, Peligrosas y Otras
Similares (Ley No. 274) de 5 de noviembre de 1997 publicado en la Gaceta No. 30 de 13 de febrero
de 1998 de Nicaragua regula la importacion, exportacién, distribucion, venta, uso y manejo, y la
destruccién de plaguicidas, sustancias toxicas, peligrosas y otras similares. En su articulo 6 indica
que requeriran licencia especial las personas naturales y juridicas que con prop6sitos comerciales se
dediquen a la importacion, exportacion, distribucion, comercializacién y que manejen plaguicidas,
sustancias toxicas, peligrosas y otras similares.
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Existen otras normas de importancia para el tema, como la "Ley de Organizacién, Competencia y
Procedimientos del Poder Ejecutivo” (Ley No. 290) y la "Ley Bésica de Salud Animal y Sanidad Vegetal"
(Ley 291); todas ellas de redaccion amplia y con indicacién de responsabilidades difusas.

5.2 Marco institucional
5.2.1 Propiedad Intelectual

La Direccion de Servicios Agrosanitarios de la Direccién General de Proteccion y Sanidad Agropecuaria
del Ministerio Agropecuario y Forestal ha sido la entidad encargada del registro de agroquimicos.

Le compete al Ministerio Agropecuario y Forestal (MAGFOR) controlar el registro de los productos AQ.
El MAGFOR es la Autoridad de Aplicacion de la "Ley basica para la regulacién y control de plaguicidas,
sustancias toxicas, peligrosas y otras similares" (Ley 274), para promover la produccién nacional
agropecuaria.

5.2.2 Registro Sanitario

Las Leyes 290y 217, Decretos 118 - 2001, 9-96, 45-94, 68-2001, 8-98, 33-95, 32-97, 14-99,
91-2000 y 21-2002, imponen al MARENA controlar las actividades contaminantes y supervisar el
registro nacional de sustancias fisico-quimicas que afecten o dafien el medio ambiente.

MAGFOR es la Autoridad de Aplicacion para formar el Registro Unico de Plaguicidas, Sustancias
Toxicas, Peligrosas y Otras Similares y le compete crear, formar y administrar el Centro Nacional de
Informacion y Documentacion de Sustancias Toxicas, Peligrosas y Otras Similares de uso agropecuario,
asi como declarar las condiciones de desechos téxicos y contaminantes ambientales para establecer
el grado de peligrosidad y fijar las normas necesarias en el tema.

La Ley de Creacién del Registro Central de Agroquimicos y Sustancias Afines (emitida por Decreto
No. 34-93 de 23 de junio de 1993 publicado en La Gaceta No. 122 de 29 de junio de 1993) dispuso
la creacidn del Registro Central de Agroquimicos y Sustancias Afines, como una dependencia del
entonces Ministerio de Agricultura y Ganaderia. El Registro tenia a su cargo las funciones de inscripcion
y autorizacion de los agentes econdémicos y de los productos agroquimicos a que se refiere el Reglamento
sobre Importacién, Distribucién y Uso de Productos Quimicos y Quimico Biol6gicos para la Industria
Agropecuaria, publicado en La Gaceta No. 107 del 12 de Mayo de 1960. No obstante, dicho decreto
fue derogado en virtud de la Ley Bésica para la Regulacion y Control de Plaguicidas, Sustancias
Toxicas, Peligrosas y Otras Similares (Ley No. 274) de 5 de noviembre de 1997 Publicado en la
Gaceta No. 30 de 13 de febrero de 1998 pasando dichas competencias al Ministerio de Agricultura
y Ganaderia, hoy funcionando como obligacion del MAGFOR en virtud del traslado de competencias
de la Ley 217 y la 290.

El articulo 34 de la Ley No. 274 establece que la Comision Nacional de Plaguicidas, Sustancias
Toxicas, Peligrosas y otras Similares, estara integrada por miembros propietarios y sus respectivos
suplentes, los que seran designados por las Autoridades Competentes en su caso y en otros casos
por los organismos a quienes representen. Su integracion sera de la siguiente forma: 1) Un representante
del Ministerio de Agricultura y Ganaderia, quien la presidird; 2) un representante del Ministerio de
Salud; 3) un representante del Ministerio del Ambiente y Recursos Naturales; 4) un representante
del Ministerio del Trabajo; 5) un representante del Ministerio de Construccién y Transporte; y 6) un
representante del Instituto Nicaragliense de Tecnologia Agropecuaria. Se invitara a formar parte de
esta Comisidn a un representante de la Asociacién Nacional de Formuladores y Distribuidores de
Agroquimicos de Nicaragua, a un representante de los Productores Agropecuarios, a un
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representante de la Sociedad Civil y a un representante de los Trabajadores del Sector Agropecuario,
los que una vez incorporados a esta Comision tendran las mismas facultades y funciones que el resto
de miembros de la misma. Recordemos que en virtud de la Ley No. 290, dichos Ministerios fueron
reestructurados pero asumen las funciones los actuales, en especial el MARENA y el MAGFOR.

La Ley basica para la "Regulacion y Control de Plaguicidas, Sustancias Toxicas, Peligrosas y Otras
Similares" (Ley No. 274) de 5 de noviembre de 1997 publicada en la Gaceta No. 30 de 13 de febrero
de 1998, le impone como funcién al MAGFOR:™

= Crear, organizar, estructurar, formar y administrar el Registro Nacional Unico de Plaguicidas,
Sustancias Toxicas, Peligrosas, y Otras Similares de uso agropecuario, y ejecutar el reglamento
para el debido funcionamiento del mismo y el control del uso y comercializaciéon de dichas
sustancias.

= Emitir las normas técnicas y administrativas que correspondan al proceso de inscripcion y registro
de dichos productos y sustancias.

= Registrar e inscribir como Autoridad de Aplicacién, los plaguicidas, sustancias toxicas, peligrosas
y otras similares cuando éstas cuenten con el respectivo dictamen técnico emitido por las demas
autoridades competentes en el plazo sefialado y fijado por la Ley.

= Establecer y fijar los requisitos para la importacién, exportacion, formulacion, distribucién, uso
y manejo de plaguicidas, sustancias toxicas, peligrosas y otras similares, para efectos del registro
e inscripcidn, regulacion y control de los mismos, asi como la proteccion de la salud humana,
animal, vegetal y del ambiente.

= Nombrar su Autoridad Nacional Designada para actuar y ejecutar el Principio de Informacion y
Consentimiento Previo (PIC).

= Realizar el intercambio de informacién internacional que se deriva del PIC, en colaboracién con
el Ministerio del Ambiente y Recursos Naturales y el Ministerio de Salud, respecto a los plaguicidas,
sustancias toxicas, peligrosas y otras similares de importancia ambiental y sanitaria.

e Actuar como Autoridad Designada ante el Registro Internacional de Productos Quimicos
Potencialmente Toxicos, de conformidad con los acuerdos internacionales, regionales, bilaterales
0 nacionales, destinados al acopio y manejo de informacion cientifica-técnica relacionada con
el tema.

e Crear, formar y administrar el Centro Nacional de Informacion y Documentacion de Sustancias
Toxicas, Peligrosas y otras Similares de uso Agropecuario.

= Declarar, previo analisis de laboratorio debidamente acreditado o de oficio, la condicién de
desecho téxico y contaminante ambiental, para establecer el grado de peligrosidad en el mal
uso y manejo de éstos en la actividad agropecuaria sostenida, asi como la peligrosidad para el
ambiente y los recursos naturales y la salud humana, de manera que al respecto pueda emitir
las normativas necesarias para su control y regulacién de almacenamiento, confinamiento y
manejo de los inventarios existentes de los productos y sustancias objeto de la regulacion y
control.

El articulo 20 de la Ley 274 indica que el Ministerio del Ambiente y Recursos Naturales administra
el Centro Nacional de Informacién y Documentacién de Sustancias Toxicas, Peligrosas y otras similares;
es encargado de ejercer la vigilancia y control de la contaminacion por plaguicidas, sustancias téxicas,
peligrosas y otras similares en ecosistemas naturales y artificiales; retener o decomisar y disponer de
los saldos y desechos de plaguicidas, sustancias téxicas, peligrosas y otras similares, asi como los
envases usados 0 materiales contaminados por los mismos, segun registro e inspeccion que al respecto
se realice acompafiado del respectivo dictamen técnico, o mediante denuncia efectuada ante la
Autoridad Competente.

7 Existe en la Asamblea Nacional un proyecto de ley que reformara este articulado para darle claridad e incorporar obligaciones en torno
a los estudios toxicologicos de los productos.
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Cuando se trate de la primera vez que se solicita el registro del producto, debera emitirse el Permiso
Ambiental a mas tardar treinta dias después de presentada la solicitud para las actividades relacionadas
con la importacién, exportacién, distribucion y comercializacion de los productos y sustancias objeto
de la regulacion y control.

El MARENA debe autorizar las modalidades de manejo y destino final de los saldos vencidos, desechos,
residuos y otros restos de plaguicidas, sustancias toxicas, peligrosas y otras similares, asi como aprobar
el disefio, ubicacion y operacion de sitios de tratamiento y desactivacién y supervisar las operaciones
de rescate o eliminacion de las mismas, siempre por cuenta de los duefios, depositarios o guardadores
de éstas.

De conformidad con el articulo 107 del Reglamento sobre Uso y control de Plaguicidas Agricolas y
Coadyuvantes, se pueden restringir o prohibir el uso de determinados plaguicidas, cuando asi se
requiera por razones de proteccion a la salud humana, de los animales, de la agricultura o del ambiente.

Algunas valoraciones en cuanto a los niveles de cumplimiento de la legislacién ambiental:

La institucionalidad nicaragiiense es compleja en ese sentido, y a pesar de la gran importancia politica
y juridica de los gobiernos locales, las responsabilidades que hacia ellos se han desconcentrado no
permiten tampoco una eficaz fiscalizacion del cumplimiento de la normativa ambiental, basicamente
por los aspectos sefialados a continuacién

"Algunas municipalidades logran mayor fortaleza en este aspecto y otras tienen grandes limitaciones.
Sin embargo, se puede afirmar que la legislacion ambiental local, ha presentado las siguientes
caracteristicas: a) extralimitacion competencial en sus disposiciones, b) poco manejo de la base cientifica
y técnica de las disposiciones, ¢) poca coherencia en las distintas disposiciones promulgadas, d) escasa
compatibilidad con los lineamientos de sus politicas y, las estrategias, planes y programas nacionales.
El Sistema juridico ambiental Nicaragliense -paulatinamente- se ha venido desarrollando con una visién
hacia la Gestion Ambiental, regida desde sus inicios por tres elementos importantes: a) La Constitucién
y las Leyes de la Republica, incluyendo los Tratados y Convenios Internacionales firmados, ratificados
y depositados formalmente, lo que implica someter sus actuaciones a las competencias que la legislacion
le otorgue; b) La Organizacion del Estado; y c¢) La Organizacion Administrativa, que en el caso de
Nicaragua sefializan las Politicas Publicas sobre Ambiente. El giro se da hacia la Descentralizacion y
Desconcentracion Administrativa, con la plena participacion publica" (HERNANDEZ 2003:25).

En adicion a lo anterior, la escasez de recursos tanto financieros como humanos e institucionales
impide que la actividad de los 6rganos técnicos pueda ser efectiva en todo el territorio nicaragiiense;
y son escasas las instituciones que demuestran alguna actividad sistematica en la vigilancia de la
aplicacion de la normativa ambiental. Especificamente, la Procuraduria para la Defensa del Ambiente
y los Recursos Naturales ha tenido un papel vigilante pero correctivo y no preventivo en materia de
cumplimiento de la normativa ambiental y sancion del delito ambiental, sirviendo como coadyuvante
en la defensa del medio ambiente en procesos judiciales contenciosos. Sin embargo, en materia de
inspecciones aun hay mucho trabajo por hacer dada la escasez de medios para hacer efectiva dicha
funcion.

Segun entrevista con la Sra. Hilda Espinoza, funcionaria del MARENA, la resolucién de conflictos en
materia ambiental no ha sido muy efectiva pues si bien existe capacidad de ejecutar este procedimiento,
lo cierto es que falta voluntad politica para ello, pues solo se atienden en esa via conflictos de grandes
dimensiones. Por otro lado, Jacobo Sanchez del MARENA sefala que los organismos publicos con
responsabilidades sobre recepcién de quejas y resolucién de conflictos en materia ambiental (MARENA,
la Procuraduria Ambiental y los Gobiernos municipales) poseen una capacidad minima de respuesta
al flujo de demandas de intervencidn por parte de la ciudadania. Esta respuesta limitada esta en
funcién de sus escasos recursos y no por falta de voluntad institucional, no obstante la atencion se
hace en la medida de las posibilidades de cada institucion.
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El MARENA cuenta para tal actividad con delegados institucionales en las cabeceras departamentales
del pais, pero el personal es insuficiente y no se cuenta con capacidades técnicas y logisticas para
efectuar con mayor propiedad las labores de atencién de quejas y de resolucidn de conflictos.

5.2.3 Las competencias en el campo sanitario y fitosanitario

De conformidad con las Leyes: 290, 291, 280 y 274 (Ley Basica para la Regulacion y Control de
Plaguicidas, Sustancias Toxicas, Peligrosas y otras Similares), el Ministerio Agropecuario y Forestal
tiene como competencia:

< Dirigir la Politica y Administracion de los Recursos Agropecuarios del pais y del sector privado
forestal.

< Administrar el Sistema Salud Animal y Sanidad Vegetal.

Dirigir la Politica y Administracién en materia de Semillas.

< Administrar el Control y Seguimiento de los Productos provenientes de Plaguicidas, Sustancias
Toxicas y similares.

= Formular y dirigir los planes de sanidad animal y vegetal.

< Administrar y supervisar el Registro Nacional de Plaguicidas, Sustancias Téxicas, Peligrosas y
otras Similares.

En lo que le compete al Ministerio de Salud el articulo 21 fija como competencia realizar el control
y la regulacion integral sanitaria en las poblaciones expuestas al uso de plaguicidas, sustancias téxicas,
peligrosas y otras similares en coordinacion con el Ministerio del Trabajo; ejercer el control y regulacion
de la importacion, exportacion, distribucién, venta y manejo de plaguicidas en el uso doméstico y la
salud publica, asi como los servicios dedicados a su prescripcién y aplicacion en este sector.

Le compete también vigilar, inspeccionar, registrar, tratar, prevenir y controlar las intoxicaciones
humanas por plaguicidas, sustancias tdxicas, peligrosas y otras similares; fijar las normas sanitarias
estandar para su manejo, asi como los limites aceptables maximos de éstas en ambientes laborales
en coordinacion con el Ministerio del Trabajo; determinando los limites permisibles de residuos de
estas sustancias en los alimentos y en el agua.

El Ministerio de salud debe establecer y administrar el sistema de vigilancia de las intoxicaciones
humanas por el uso de plaguicidas, sustancias téxicas, peligrosas y otras similares, desarrollando
acciones de muestreo y seguimiento en todo el territorio nacional, asi como campafas de promocion,
educacion y divulgacion tendientes a disminuir el riesgo que implica el uso y manejo de los mismos;
también controlar que el almacenamiento de estos productos se manejen de acuerdo a las especificaciones
contenidas en el Dictamen Técnico emitido por el Ministerio de Salud.

Dicho Ministerio es responsable de otorgar o denegar la debida autorizacion a toda persona natural
0 juridica para que preste servicios de desinfeccion, saneamiento estructural o habitacional con
plaguicidas, sustancias toxicas, peligrosas y otras similares; y colaborar con la Autoridad de Aplicacion
en aspectos relacionados al intercambio comercial de estos productos y afines al uso doméstico y la
salud publica.

Por su parte, el articulo 22 establece que el Ministerio del Trabajo debe vigilar, normar y controlar el
ambiente laboral y la seguridad ocupacional en lo relativo a la exposicion y riesgo de los trabajadores
a plaguicidas, sustancias toxicas, peligrosas y otras similares; colaborar con el Ministerio de Salud
en la realizacién del control, muestreo y seguimiento sobre la exposicién de los trabajadores que
manipulan estas sustancias; asi como llevar un registro nacional de los trabajadores intoxicados como
resultado del riesgo profesional que se deriven del uso y manejo de las mismas.
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Las potestades en esta materia se extienden al punto de estar facultado a suspender o clausurar de
manera inmediata los centros de trabajo que representen riesgo laboral, sea este menor 0 mayor, para
el trabajador, debiendo asumir las medidas pertinentes a la evacuacién y control de los mismos con
auxilio de la Autoridad de Aplicacién.

Finalmente, el articulo 23 impone al Ministerio de Construccién y Transporte el deber de normar,
regular, controlar y supervisar el transporte aéreo, acuatico y terrestre de plaguicidas, sustancias
téxicas, peligrosas y otras similares, asi como prevenir y atender los riesgos derivados del transporte
de los mismos durante su movilizacién. También, en coordinacién con el Ministerio de Salud y de
MAGFOR este Ministerio debe controlar, normar y regular el medio de transporte para las aplicaciones,
aspersiones o tratamientos de cultivos que se realicen por via aérea y con el uso de estas sustancias,
en un perimetro no mayor a los cuatro kilbmetros y, por via terrestre, a cincuenta metros de los
poblados, caserios y fuentes de agua.

En cuanto a las competencias de la Direccién General de Aduanas adscrita al Ministerio de Finanzas,
el articulo 24 indica que le corresponde asegurar que los controles aduaneros y el almacenamiento
para el depdsito de las importaciones y exportaciones de plaguicidas, sustancias téxicas, peligrosas
y otras similares cumplan con las disposiciones y los principios basicos de la Ley. Ademas exige el
cumplimiento de los otros requisitos establecidos de conformidad a la Legislacién Aduanera vinculadas
a la comercializacién importacion, exportacién y distribucion de estas sustancias.

La Direccidon de Aduanas debe coadyuvar con el Ministerio de Construccion y Transporte en materia
de regulacion y control de ingreso y salida de cargas de plaguicidas, sustancias toxicas, peligrosas y
otras similares, cuando su destino sea el territorio nacional u otro; asimismo, vigilar que las cargas
contengan la informacién béasica para la debida y clara identificacién y su grado de peligrosidad y
manejo, el control de los importadores y el nombre especifico de los productos segin sus componentes
fisico-quimicos.

En lo que compete a los gobiernos locales, el articulo 25 establece que los Gobiernos Municipales y
Consejos Regionales Auténomos deben controlar, regular y supervisar la ubicacién de fabricas, plantas
formuladoras y empacadoras, bodegas, expendios, sitios de confinamiento, de tratamiento, o descargue
de plaguicidas, sustancias tdxicas, peligrosas y otras similares en su territorio, sujeto a las normas
técnicas que emita la Autoridad de Aplicacién; asi como prohibir en un perimetro no menor de dos
kilbmetros a la redonda en las areas rurales, la construccién de viviendas, edificios u otro tipo de
construccion destinadas a la fabricacion, almacenamiento o eliminacién final de estos productos.

5.3 Posiciones de sectores sobre el tema DPI-AQ en el marco de las negociaciones del CAFTA
5.3.1 Sectores sociales (sociedad civil, academia)

En Nicaragua no podriamos rescatar actores relevantes que pudieron haber tenido alguna incidencia
0 posicion particular en materia de agroquimicos, durante las negociaciones del CAFTA.

Si bien a nivel académico se desarrollaron multiples foros de discusion y publicaciones varias, lo cierto
es que ninguna de ellas se refiere al tema de agroquimicos y ni siquiera al de los datos de prueba.

5.3.2 Sectores productivos (productores y usuarios)

Posiciones en torno a lo negociado:

Eduardo Rizo, presidente de la Unién de Cafetaleros de Nicaragua (UNCAFENIC) indicé recientemente
en una entrevista realizada a La Prensa, que debido a los altos costos de los agroquimicos y los
fertilizantes no pueden "vitaminar" los suelos donde siembran;
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"de ahi el bajo rendimiento productivo y es que por méas que queramos utilizar los fertilizantes necesarios
es imposible por los altos precios que tienen." ™

Daniel Nufiez, dirigente de la Comision Nacional de la Ganaderia (CONAGAN), coincide con Rizo:

"Los precios de los agroquimicos en este pais son los mas altos de Centroamérica, asi no podemos
tener los mismos indices de produccion que el resto de productores de la regién y ;como se supone
gue vamos a competir con la entrada en vigencia del Tratado de Libre Comercio (DR-Cafta)?""®

Orontes Lacayo, gerente general de RAMAC, discrepa con los productores, y dijo:

"Las compafiias que venden en Nicaragua y Centroamérica son las mismas que comercializan en todo
el mundo, por lo tanto, los precios son los mismos. [...] Ellos establecen precios de acuerdo a los
mercados, los volimenes y las areas. En Centroamérica las listas de precios de suplidores son los
mismos y si hay diferencias son de centavos y eso se da por cuestiones de costos de puertos."®

Por su parte, Luis Mejia, director de semillas del Ministerio Agropecuario y Forestal (MAGFOR), coincide
con los productores al afirmar que los precios de los agroquimicos de Nicaragua son los mas caros,
por lo que el productor necesita mas recursos para poder "vitaminizar" sus tierras.

Nicaragua es el pais centroamericano que consume menos agroquimicos y fertilizantes y Costa Rica
es el gue mas consume; de ahi que en el caso de Nicaragua al ser el que menos importa, al importar
menos el precio es mas elevado.

En adicién a lo anterior, Lacayo asegura que el problema estriba en los puertos nicaragiienses:

"Tenemos un puerto de Corinto en el cual no se puede descargar la cantidad de fertilizantes
gue nos exigen por dia, y tenemos que traer barcos pequefios, que no pueden descargar mucha
cantidad, lo méas que podemos descargar a diario son no mas de cinco mil toneladas. Entonces
la diferencia radica en los costos de transporte, no es lo mismo traer un barco con 30 mil
toneladas que uno de cinco."

Segun el reportaje de cita, hay voces que argumentan que la reduccién en el uso de plaguicidas y
fertilizantes sintéticos se debe al auge de la produccidén, cada vez mas avanzada, de productos
organicos; y apoya su conclusién en lo indicado por Gerardo Escudero, representante para Nicaragua
del Instituto Interamericano para la Cooperacion para la Agricultura (IICA), que dice:

"La produccion nacional tiene varios factores en contra, primero que no tiene créditos bancarios
y si los tiene es a altos intereses y segundo por los altos precios en los insumos agricolas,
especialmente en los fertilizantes, lo que conlleva a una reduccién en la produccién."s

Sectores con repercusion sobre lo negociado:

El Informe sobre el Desarrollo Humano (IDH) del afio 2000 concluye con respecto al impacto del uso
de agroquimicos y sus controles legales en Nicaragua, lo siguiente:

7 La Prensa del miércoles 31 de agosto de 2005 http://www-ni.laprensa.com.ni/archivo/2005/agosto/31/economia/economia-20050831-
02.html

9 |bidem.

% |bidem

& ibidem

82 |bidem
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"Los factores que explican la frecuencia de los casos de intoxicacion por plaguicidas incluyen
el uso empirico de los productos (90%) y el desconocimiento de métodos alternativos para
controlar las plagas (92%). La falta de capacitacién conduce a los obreros a trabajar en
situaciones inseguras y de alto riesgo, con bombas de mochila en mal estado, rociando contra
el viento, comiendo y fumando durante la aplicacién, e ingresando a las plantaciones antes
del tiempo de espera recomendado. /No se aplica el marco legal para la regulacién y el control
de los pesticidas, que prescribe acciones preventivas e inspecciones. Tampoco se controlan
los residuos de plaguicidas en los alimentos y el agua, ni los efectos cronicos o a largo plazo,
qgue son los méas graves y a los cuales la poblacién presta menos atencién."s?

El IDH formula varias inquietudes en torno al uso de plaguicidas en Nicaragua. Sefiala que a partir
de la década de 1950, el cultivo del algodon inicié una etapa de uso masivo de plaguicidas y que
desde entonces surgieron casos de intoxicacién laboral por mal uso de estos productos toxicos. Agotada
la actividad algodonera, el problema se proyecta actualmente con la bananera y tabacalera, en el
cultivo de hortalizas y, en ciertas zonas, de granos basicos donde los obreros entran frecuentemente
en contacto con potentes plaguicidas y fungicidas que les han provocado dafios permanentes.

El informe sefiala que durante los afios noventa, la aplicacion promedio de plaguicidas por manzana
cultivada aument6 de 2.5 a 4.6 Kg., intensidad muy superior al valor promedio empleado en los
paises en desarrollo, que alcanza 0.7 Kg.. Indica que ese crecimiento no corresponde a un incremento
proporcional del rendimiento de los cultivos, de modo que no se justifica econdmicamente. También
menciona que el aumento en el uso de estas sustancias provoco la existencia de diversas plagas que
desarrollaron resistencias a los productos mas utilizados y que han provocado pérdidas en la agricultura,
estimadas en un tercio de la produccién esperada.

Para ello, se citan dos casos vinculados a la sobre-utilizacion de plaguicidas: a.) la contaminacion
de acuiferos subterraneos y de los lagos Xolotlan y Cocibolca y b.) la acumulacion de polucién organica
persistente en los tejidos humanos y en la leche materna, con consecuencias que incluyen intoxicaciones,
esterilidad permanente y malformaciones genéticas en la descendencia. Al respecto, dice el Informe:

"En estas circunstancias, al menos el 86% de la poblacion nicaragiiense esta directa o
indirectamente expuesta a la intoxicacion por plaguicidas. Estos venenos son disefiados para
matar plagas, pero también pueden matar a seres humanos. Pese a su prohibicién mediante
la Resolucion Ejecutiva del 8 de Agosto de 1993, es comun el uso de los mas toxicos, los
organoclorados y fosforados. Los méas afectados son los obreros y obreras agricolas. Los casos
registrados de envenenamiento han aumentado de 322 en 1990 a 1,951 en 1997. Los
cultivos que ofrecen mayor riesgo de intoxicacion son el maiz y los otros granos (23%), el
tabaco (14%), el café (7%), los vegetales (6%), el arroz (5%), la cafia y los cereales (3%).
En Nicaragua, el riesgo de intoxicacion por plaguicidas es ocho veces mayor que en los Estados
Unidos y 22 veces mayor que en China. El nivel de DDT en la leche materna de mujeres
expuestas al uso prolongado de plaguicidas asciende a 50 veces el valor permitido por la FAO
y la OMS en la leche de vaca. Esto constituye una alerta en el sentido de que la atencién no
debe dirigirse so6lo a los casos de intoxicacion aguda, sino también a sus efectos cronicos a
largo plazo sobre las generaciones futuras y el medio ambiente. Los factores que explican la
frecuencia de los casos de intoxicacién por plaguicidas incluyen el uso empirico de los productos
(90%) vy el desconocimiento de métodos alternativos para controlar las plagas (92%)."s

53 IDH. Informe sobre Desarrollo Humano. Nicaragua, 2000. (s.n.)
84 IDH. Informe sobre Desarrollo Humano. Nicaragua, 2000. (s.n.)
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De la denuncia sobre el uso de AQ prohibidos, se evidencia no solo una falta de control por parte de
las autoridades publicas, una falta de acciones correctivas y preventivas, sino también una falta de
informacién, capacitacion y conciencia de sus consecuencias en la poblacion.

Segun el informe, los desafios mas importantes con respecto al uso de plaguicidas son los siguientes:

= Reducir la aplicacién innecesaria de sustancias tdxicas, promoviendo y difundiendo tecnologias
alternativas de control de plagas;

Demostrar y controlar el uso seguro de plaguicidas y otras sustancias quimicas peligrosas a los
usuarios;

Fortalecer las capacidades nacionales para vigilar las concentraciones de residuos toxicos en la
cadena alimentaria y el medio ambiente;

Completar el marco legal existente con la elaboracion y aprobacién de las Normas y Procedimientos
para el Retorno al Pais de Origen y Eliminacion Segura de Desechos Toéxicos, y el Reglamento
de Seguridad para la Utilizacion de Productos Quimicos, teniendo como referencia el Convenio
170 de la Organizacién Internacional del Trabajo (OIT).

En efecto, sin esas consideraciones el uso de AQ seguira provocando dafos en la salud y el ambiente.
Si bien actualmente el Gobierno Nicaragliense hace grandes esfuerzos en materia de informacion y
capacitacion, aun carece de recursos para una fiscalizacion efectiva del uso de estas sustancias.

Segun inform6 recientemente el diario La Prensa de Nicaragua, las importaciones de insumos para
la actividad agropecuaria y forestal superaron los 80 millones de délares durante el 2005, como
consecuencia del repunte registrado en el sector productivo y el alza de los precios del petréleo que
contribuyé a elevar los precios de algunos productos. El informe divulgado en dicho medio sostiene
los siguientes datos:

"Las compras de fertilizantes como la urea y de agroquimicos como los herbicidas registran los principales
crecimientos segln reportes preliminares oficiales que hablan de importaciones superiores a los 80
millones de ddlares durante el 2005, en contraste con los cerca de 60 millones del 2004. /Sélo entre
enero y octubre pasado, cuando tiene lugar buena parte de la actividad agricola de primera y postrera,
las importaciones de insumos agropecuarios y forestales acumularon valores por 75.6 millones de
dolares, cifra superior en 63.6 por ciento a la obtenida en el mismo periodo del 2004, cuando se
registraron compras por 46.2 millones de délares, indicé el Ministerio Agropecuario y Forestal (MAGFOR)
en un informe."s

John José Fong, secretario ejecutivo de la Asociacion Nicaragiiense de Formuladores y Distribuidores
de Agroquimicos (ANIFODA), confirmé que el repunte en las importaciones de los agroquimicos y
fertilizantes obedece al crecimiento del sector productivo estimado en mas del 18 por ciento por las
autoridades del MAGFOR; y se debe a un aumento del valor de productos como la urea, como
consecuencia del alza en el precio del petroleo en el mercado internacional que llegé a cotizarse en
poco més de 70 ddlares el barril.®

El MAGFOR ejemplificé que los precios de venta de los principales fertilizantes al productor en
Centroamérica han superado los 15 dolares el quintal, es decir 3.6 por ciento mas caros. Ello podria
llevarnos a concluir que en efecto el comercio de AQ refleja estados financieros cuyas ganancias
aumentan aceleradamente pero no necesariamente dicho crecimiento esta aparejado a los acuerdos
comerciales, por lo que podria ser un error hacer ese tipo de relaciones sin causalidad probada.

8 | a Prensa. Nicaragua. En: : www.laprensa.com.ni/archivo/2006/enero/05/campoyagro/campoyagro-20060105-01.html (14/02/2006)
% La Prensa. Nicaragua. En: : www.laprensa.com.ni/archivo/2006/enero/05/campoyagro/campoyagro-20060105-01.html (14/02/2006)
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Lo importante es que CAFTA podria obligar a tomar mayores provisiones de control, empezando desde
la vigilancia en cuanto a la calidad (seguridad y eficacia) de los productos que se distribuyen en el
mercado, hasta la vigilancia de que no exista mercado negro de AQ no autorizados, lo cual debe
contemplar un programa de capacitacion y de formacion a la poblacion.

5.4 Recomendaciones de caracter legal e institucional
5.4.1 Recomendaciones legales

Nicaragua debe de forma inmediata incorporar la aprobacion del plazo de 10 afios de proteccion de
datos de prueba en el ordenamiento juridico nacional. Para ello, resulta necesario proceder a trasponer
los demés aspectos derivados del CAFTA e integrarlos en una legislacion que permita no solo la
proteccion del productor de AQ, sino -y mas importante adn- proteger al usuario de manera que reciba
un producto sobre el cual el Estado garantiza calidad y seguridad en cuanto a sus efectos.

Existe una propuesta presentada en la Asamblea Nacional, de reformas y adiciones a la Ley No. 274
(Ley Basica para la Regulacién y Control de Plaguicidas, Sustancias Toxicas, Peligrosas y Otras
Similares), cuyo texto sustitutivo resulta interesante analizar en este punto. El proyecto introduce una
serie de aclaraciones a las definiciones técnicas que hacen coincidir el texto legal con el Convenio
de Estocolmo sobre contaminantes orgéanicos persistentes.

Precisamente, dentro de las definiciones destaca el concepto de contaminante organico persistente,
definido como "sustancias quimicas persistentes, altamente téxicas, con desplazamientos a largas
distancias y bioacumulables en el tejido adiposo, debidamente declaradas y reconocidas como tales
por las instancias del Convenio de Estocolmo."

La definicién 14 de la propuesta donde desarrolla el concepto de "precauciéon” debié ser desarrollada
en tono imperativo para que se inste a las personas vinculadas con contaminantes a un deber de
vigilancia mayor, y a la adopcion de medidas correctivas y preventivas en torno a sus practicas de
manipulacion de estos productos.

Una de las grandes variantes que introduce la propuesta de forma positiva es el dictamen toxicoldgico,
agropecuario y ecotoxicoldgico favorable emitido por el MINSA, MAGFOR y MARENA, el cual sustituiria
la actual referencia a un "dictamen técnico" que en la practica ha evidenciado ser insuficiente para
probar la calidad y eficacia de los productos.

De previo a ser sometido ante el MAGFOR, el dictamen toxicol6gico, agropecuario y ecotoxicolégico
debera tramitarse ante el MINSA y el MARENA. EI MARENA debera regular y emitir el dictamen
técnico ecotoxicologico, mientras que al MINSA le corresponde lo propio desde el punto de vista
sanitario.

La propuesta ademas elimina al MAGFOR como autoridad superior en este campo, y atribuye la
responsabilidad directa y compartida al MINSA, MITRAB, MAGFOR y MARENA dentro de la vigilancia
sobre las sustancias peligrosas. La participacion de todas esas autoridades la consideramos positiva,
pero es evidente que requiere de una adecuada reglamentacién para que los procesos de control,
registro, importacion, distribucion y en general de manejo de estas sustancias con respecto a los
tramites ante el Estado, pueda ser expedito y no se constituya en si mismo como un obstaculo
comercial.

Un acierto del proyecto es la propuesta para elaborar una norma técnica obligatoria para Nicaragua
gue regule el disefio, estructura e instalaciones para el almacenamiento y conservacién de plaguicidas
de uso agropecuario. La norma técnica permitird un estandar uniforme para esta actividad, lo que
favorece al distribuidor y al consumidor.
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Se impone un régimen tarifario para cubrir los gastos de operacion, ampliacion y modernizacion de
los registros agropecuarios, con lo cual se cubre una de las preocupaciones del Estado, no solo en
Nicaragua sino también en los demas paises donde se ha alegado falta de presupuesto para asumir
efectivamente las actividades de control.

En este punto, es claro que Nicaragua optaria por un sistema controlado por sus autoridades nacionales
pero con el costo del servicio (dictamenes técnicos) a cargo de los solicitantes del registro. Para
implementar este sistema es importante evaluar las capacidades técnicas reales (personal capacitado,
equipo, infraestructura) que poseen tales instancias.

En la propuesta, el Registro de Plaguicidas deja de ser un Unico registro adscrito al MAGFOR, para
gue cada autoridad tenga su registro propio segun las competencias que le son propias. El MINTRAB
incluso deberd llevar un registro de trabajadores intoxicados a efecto de ejercer el control respectivo
de las consecuencias derivadas del uso de sustancias toxicas.

La propuesta es un avance en la coordinacion de entidades que regulan los AQ, por cuanto impone
obligaciones en materia de vinculacion interinstitucional. Ejemplo de ello es la obligacion que tendria
el Ministerio de Transporte de coordinar con MAGFOR, MINSA y MARENA el medio adecuado de
transporte de las sustancias tdéxicas, para lo cual cada entidad aportara de su experiencia lo que
corresponda. A la Direccion General de Aduanas también se le imponen obligaciones de coordinacion
con las demas entidades publicas de cara a los controles aduaneros y de almacenamiento.

La propuesta de reforma crea las siguientes entidades:

a.- Registro de plaguicidas, sustancias tdxicas peligrosas y otras similares administrado por MAGFOR,
MARENA y MINSA segun su finalidad y uso:

< MAGOR: le corresponde el registro de plaguicidas, sustancias tdxicas peligrosas y otras de uso
agropecuario y veterinario;

< MARENA: le corresponden los contaminantes organicos persistentes y sustancias toxicas y
peligrosas con fines industriales;

= MINSA: le corresponden los plaguicidas, sustancias toxicas y peligrosas y similares con fines
de salud publica y domésticos.

b.- Centro Nacional de Informacién y Documentacion de Plaguicidas, Sustancias Toxicas Peligrosas
y otras similares, administrador por el MARENA con objetivos cientifico-técnicos. MAGFOR y MINSA
podran alimentar ese centro.

5.4.2 Recomendaciones institucionales

Con respecto al impacto del uso de agroquimicos y sus controles legales en Nicaragua, el Informe
sobre el Desarrollo Humano del afio 2000 concluye que existen diversas fallas evidenciadas en los
informes de intoxicaciones, por lo que recomienda lo siguiente:

= promover la produccién organica ambientalmente sostenible, a fin de disminuir el consumo de
pesticidas y la exposicion al riesgo de los obreros y obreras;

= capacitar a los productores y productoras agricolas para que reduzcan la aplicacién innecesaria
de substancias toxicas, promoviendo y difundiendo tecnologias alternativas de control de plagas;

= demostrar y controlar el uso seguro de plaguicidas y otras sustancias quimicas peligrosas a los
usuarios;

< fortalecer las capacidades nacionales para vigilar las concentraciones de residuos toxicos en
la cadena alimentaria y el medio ambiente;
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= completar el marco legal existente con la elaboracion y aprobacion de las Normas y Procedimientos
para el Retorno al Pais de Origen y Eliminacién Segura de Desechos Téxicos, y el Reglamento
de Seguridad para la Utilizacién de Productos Quimicos, teniendo como referencia el Convenio
170 de la Organizacién Internacional del Trabajo (OIT).

El Ministerio Agropecuario y Forestal (MAGFOR), a través de la Direccion del Registro Nacional y
Control de Insumos Agropecuarios, Sustancias Toxicas y Peligrosas (DRENCIAP) es la instancia
encargada de los registros para los productos AQ y por ende debe actuar en coordinacion con las
instancias de salud para verificar el impacto que los AQ podrian tener en materia de intoxicaciones,
lo que les permitiria adoptar las medidas que consideren pertinentes.

La Autoridad del Gobierno para la aplicacion de esta Ley es el Ministerio Agropecuario y Forestal y
sus objetivos contemplan la regulacion y control de plaguicidas, sustancias toxicas, peligrosas y otras
similares, determinar la competencia institucional, asegurar la proteccion a la salud y el ambiente,
declarar las condiciones de desechos tdxicos y contaminantes ambientales para establecer el grado
de peligrosidad, y fijar las normas necesarias en el tema. Pero esa responsabilidad difusa debe verse
proyectada en metas con plazos definidos y el cumplimiento real de sus funciones.

La Licencia especial emitida por la Autoridad de Aplicacion, debe contener las especificaciones de
la actividad a que se dedicara el establecimiento, otorgada y registrada por la autoridad encargada
del Registro Nacional Unico de Plaguicidas, Sustancias Téxicas, Peligrosas y Otras Similares. La
licencia debera presentar la respectiva codificacion y descripcién de la composicion de las sustancias
a comercializar, importar, exportar, distribuir y destruir o efectuar transito internacional; y debe cumplir
con las medidas destinadas a prevenir los dafios a la salud humana, animal, vegetal y al ambiente.
En cuanto al mejoramiento de este proceso, la actualizacion del registro de licencias resulta indispensable
para dar el respaldo adecuado a los productos cuya comercializacién se pretende.
Instancias como la Comision Nacional de Plaguicidas, Sustancias Toxicas, Peligrosas y otras Similares,
deben verificar que se apliquen los estandares internacionales de calidad definidos por la FAO y la
OMS, actividad en la que podran también coadyuvar las Unidades de Gestion Ambiental Sectoriales
(UGA) y gobiernos locales.

El Sistema Nacional de Generacion y Transferencia de Tecnologia Agropecuaria debe establecer un
plan para innovar en técnicas agricolas de manera que se puedan aprovechar y fomentar el uso de
produccion organica y técnicas que sustituyan las practicas que puedan dafiar la naturaleza o la salud.

El Ministerio de Salud debe reforzar su actividad en las zonas agricolas, para realizar el control,
muestreo y seguimiento sobre la exposicion de los trabajadores que manipulan plaguicidas, sustancias
toxicas, peligrosas y otras similares; asi como llevar un registro nacional de los trabajadores intoxicados
gue sea vinculado al Registro Sanitario de AQ.

El Decreto No 91-2005 denominado "Politica Nacional para la Gestidn Integral de Sustancias y
Residuos Peligrosos" incorpora importantes avances en materia de gestion y manejo de este tipo de
sustancias; mejora sensiblemente la definicién de responsabilidades y las directrices a seguir para
la administracién de estas sustancias. Se crea la Comisién Nacional de Coordinacion que conformara
Grupos de Trabajo Técnico, para el seguimiento e implementacion de dicha politica que resulta de
vital importancia darle seguimiento y dotarla de recursos para el real cumplimiento de sus fines.
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Ahora bien, es necesario detallar que las diferencias de enfoque entre instituciones como el MAGFOR
(avocado al fomento de la productividad y rentabilidad de las actividades agropecuarias), el MARENA
(cuyo objeto primordial es la proteccion del medio ambiente) y el MINSA (cuyo fin es salvaguardar
la salud publica) en alguna medida podrian limitar la articulacion interinstitucional para la aplicacion
de la legislacion en materia de control y gestion de los agroquimicos. Sin embargo, para superar lo
anterior, es recomendable crear un plan de coordinacion interinstitucional que permita la participacion
conjunta de las instituciones indicadas, pues cada una de ellas puede y debe aportar su conocimiento
técnico.

Debe quedar claro que el Registro Sanitario debe acatar las directrices y reconocer la potestad del
MINSA de intervenir en cualquier momento del proceso de registro de plaguicidas, o posterior al
mismo, cuando se evidencie la posibilidad de afectacion a la salud publica. De ahi la importancia
de que el MINSA detalle un criterio técnico, instruccidn, directriz o disposicion para cada inscripcion,
cuando se fundamenten en el caracter toxico o peligroso del plaguicida a la salud humana. De igual
forma deben ser de vital importancia y de acatamiento obligatorio las directrices del MARENA sobre
inscripcion previa y posterior de AQ y el cumplimiento de éstas con las condiciones agroecolégicas
propias del pais, de forma tal que la potestad del MAGFOR en procurar esa articulacién debe convertirse
en una prioridad.*

Aplican para este apartado las recomendaciones que se sugieren para todos los paises en el siguiente
capitulo.

87 El informe ya citado de la Contraloria General de la Republica en Costa Rica, hizo una idéntica recomendacion para los ministerios
homologos en dicho pais.
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Capitulo IV

RECOMENDACIONES Y PROPUESTAS GENERALES PARA EL
CONJUNTO DE LOS PAISES CENTROAMERICANOS

De manera general, todo régimen regional en materia de proteccion de la propiedad intelectual, de
registro y de comercio de productos AQ debe respetar un nuevo modelo de minimos legales que se
une al modelo de la OMC a través del ADPIC, y que qued6 consignado en el CAFTA a través del
capitulo 15 (Propiedad Intelectual), capitulo 6 (Medidas sanitarias y fitosanitarias) y el capitulo 17
(Capitulo Ambiental).

Centroamérica debe asumir los compromisos ambientales y de Pl del CAFTA tanto como paises
individuales, y como regién. Se deben hacer todos los esfuerzos razonables no sélo por lograr una
integracion de las politicas de gestion ambiental y agricola, que respete la soberania y las caracteristicas
particulares de cada pais, pero que no pierda de vista que la region es una unidad ambiental y podria
serlo en la perspectiva comercial. Las decisiones comerciales, de propiedad intelectual o ambientales
que un pais tome, afectaran sin duda alguna a sus vecinos. EI CAFTA representa una buena oportunidad
para mejorar los sistemas de gestion juridica para la region centroamericana.

En diferentes ambitos se ha reconocido que el monitoreo que se dé a la evolucién del tema ambiental,
a las medidas fitosanitarias y a la propiedad intelectual es de vital importancia, convirtiéndose en el
medio para detectar oportunamente los impactos ambientales y a la salud, y las medidas para
disminuirlos. Por lo general, los acuerdos internacionales introducen el tema de indicadores ambientales
y de tecnologias para contar con esa informacion que permite el control de lo que sucede con diferentes
aspectos del medio ambiente. Por ejemplo, el principio 17 de la declaracién de Rio sugiere que:

"Deberd emprenderse una evaluacion del impacto ambiental, en calidad de instrumento nacional,
respecto de cualquier actividad propuesta que probablemente haya de producir un impacto negativo
considerable en el medio ambiente y que esté sujeta a la decision de una autoridad nacional competente".

Ese tipo de evaluacion obliga a generar una serie de indicadores basados en parametros adecuados
sobre la sostenibilidad de diferentes subsistemas ecol6gicos. En todos estos instrumentos el tema del
monitoreo del uso de sustancias toxicas asi como el uso de especificos AQ es de fundamental relevancia.

Este nuevo contexto normativo exige la reconsideracion juridica de diversos aspectos legales que
inciden en la regulacién del uso y distribucion de los productos agroquimicos, tanto dentro del régimen
de la propiedad intelectual, como en materia ambiental, en temas sanitarios, en el comercio interno
y en el comercio transfronterizo de estos productos.

1. Construccion de proteccion del régimen de Propiedad Intelectual de los AQ

La vigilancia de la proteccion de la propiedad intelectual resulta indispensable para incentivar la
inversion en innovacion y desarrollo, y para atraer la inversion extranjera. La politica comercial debe
estar orientada a conceder incentivos para la promocion de la investigacion y la innovacion, reducir
los obstaculos en materia de vinculacion entre el sector publico y privado y participar en la consolidacion

de un sistema integrado de cooperacion técnica y financiera.
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Ante la politica que internacionalmente amplia la concepcion y el alcance de los derechos de propiedad
intelectual, se requiere de eficiencia en la adecuacion de la normativa que facilite la implementacion
de las nuevas exigencias en las economias emergentes centroamericanas. El reforzamiento de los
derechos de la propiedad intelectual y su aprovechamiento nacional puede ser un importante instrumento
para impulsar la competitividad internacional.

Las politicas de proteccién de la propiedad intelectual de los AQ deben incluir mecanismos que
permitan la transferencia tecnolégica y eviten un monopolio privado del conocimiento que no tenga
repercusiones positivas en la sociedad. Por ello, la propiedad intelectual debe ser una plataforma que
propicie el desarrollo cientifico y tecnoldgico.

Por otro lado, deben explotarse los mecanismos legales para poder tener acceso a las excepciones y
a las licencias obligatorias, en las circunstancias que lo permita la ley. Deben también fijarse controles
contra practicas anticompetitivas y asegurar precios accesibles para el consumidor pero que también
incentiven al productor, estableciendo un equilibrio entre el derecho de propiedad intelectual y el
acceso real a productos protegidos para los usuarios.

También, debe fortalecerse la vinculacion entre los registros de propiedad intelectual y los registros
sanitarios. Esto permitird mejorar el control de los componentes que puedan estar registrados y sobre
los cuales terceros pretendan ejercer derechos en violacion a la propiedad intelectual registrada. En
este punto, si bien lo ideal es la vinculacion electrénica de las bases de datos de ambos registros,
las limitaciones presupuestarias de los paises del istmo al menos permitirdn que se utilicen mecanismos
de divulgacion y acceso remoto para la consulta de los principios activos que se encuentran protegidos
en el pais.

Otra recomendacion es la eliminacion inmediata de la practica de registrar AQ utilizando para ello
informacion correspondiente a otro producto previamente registrado, sin que se haya realizado un
analisis de equivalencia de conformidad con las disposiciones de la FAO y OMS. El derecho del
consumidor a productos de calidad exige un registro por comprobacion que permita a la autoridad
registrante verificar los datos de la informacion que facultara la comercializacién del agroquimico.

En suma, debe promoverse la proteccion y respeto de la propiedad intelectual del titular de un AQ,
sea por medio de la patente o de sus datos de prueba, procurando ademas verificar la calidad de los
productos de previo a autorizar su comercializacién.

2.Hacia una regulacion de los AQ en el contexto de la protecciéon del medio ambiente

Aunque en Centroamérica se ha avanzado en la creacidn de responsabilidades en materia ambiental,
el sector estatal sigue careciendo de las capacidades presupuestarias y técnicas para cumplir con las
funciones de fiscalizacion del cumplimiento de la normativa ambiental; y una de las principales
debilidades se proyecta en el control e impacto del uso inadecuado de AQ. Por ello, se deben impulsar
medidas estratégicas para fortalecer las capacidades institucionales en el tema del monitoreo y
fiscalizacion de la normativa sobre AQ y proteccion al medio ambiente.

En particular, deben adoptarse al menos las siguientes medidas:
1. Deben existir inspectores en el area ambiental que verifiqguen periédicamente el impacto ecoldgico

gue podria derivarse del uso de AQ;
2. Deben existir inspecciones técnicas que controlen el impacto del uso de AQ en la salud;

FUNDACION NACIONAL PARA EL DESARROLLO (FUNDE)



DERECHO DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y AGROQUIMICOS

3. Debe fomentarse la participacion de las organizaciones sociales y los organismos no gubernamentales
en funciones de monitoreo y fiscalizacion del impacto del uso de AQ en el medio ambiente y la
salud.

4. Coordinacion y consulta integrada de los érganos gubernamentales vinculados, entre los cuales
se incluyen las instancias responsables de la salud.

En general el marco legal no contempla la viabilidad operativa de las funciones que asigna a diferentes
entidades. Recordemos que uno de los principios basicos para la defensa del medio ambiente es la
fiscalizacion de la legislacion ambiental como corolario del principio once de la Declaracion de Rio
gue insta a los Estados a promulgar leyes efectivas sobre el medio ambiente.

Los Estados deben prever mecanismos que permitan la aplicacion efectiva de la ley ambiental. Esta
obligacién se esgrime tanto desde la perspectiva de la proteccion del ambiente como desde el
compromiso de vigilar una adecuada aplicacion de los estandares ambientales que se le exige al
comercio de AQ en parametros de equidad y no discriminacion en todos los paises del istmo. La
pretension es controlar que los estandares ambientales sean adecuados y no se conviertan en barreras
comerciales.

En este contexto, la fiscalizacion de la normativa relativa a registro, comercio y control de AQ debe
ser una labor conjunta de diversas instancias administrativas, sociales y judiciales en cada uno de
los paises centroamericanos.

El estudio de los alcances de la labor fiscalizadora no puede por tanto verse desde una perspectiva
unidimensional como seria el analisis de las instancias administrativas adscritas al Estado, sino que
también es necesario ver el papel que desempefian otros 6rganos gubernamentales, judiciales y sociales
en esta labor con el fin de determinar sus capacidades y efectividad.

Para ello, es indispensable definir prioridades para optimizar el destino de recursos técnicos, econémicos,
humanos y de cooperacién, y obtener logros progresivos que de conformidad con las politicas
implementadas, permitan una adecuada aplicacion de la ley.

Por ello, debe ser una prioridad vigilar que los AQ liberados en el medio ambiente cumplan con altos
estandares de calidad, no perjudiquen la salud humana, animal o vegetal y que puedan mantener el
equilibrio del ecosistema sin mayor impacto.

Las circunstancias nos obligan a tomar medidas para hacer cumplir la ley, lo que exige una evaluacion
para mejorar la capacidad institucional interna, una mayor eficiencia en la captacioén de cooperacion
(financiera y técnica) en las areas mas sensibles, el mejoramiento de las politicas de gestion, el registro
y control de AQ y el establecimiento de responsabilidades particulares para fiscalizar el cumplimiento
de la normativa. Todo ello debe ser una prioridad dentro del contexto de la estrategia nacional de
desarrollo pues no podemos partir de un proyecto que nos haga depender exclusivamente de la
cooperacién internacional; y para ello debemos enfocarnos en el fortalecimiento interno de la
institucionalidad local y regional.

Ademas, es necesario crear politicas publicas de apoyo a los sectores productivos para la insercion
de nuevas tecnologias con efectiva aplicacion de la cooperacidn y asistencia técnica derivada de los
mismos mecanismos que conceden los acuerdos comerciales; fortalecer y actualizar las normas
sanitarias y fitosanitarias, lo que debe ir acompafiado de un proceso de modernizacion de las
instituciones de normalizacion; vincular centros de investigacion con la empresa privada y mejorar
el acceso al mercado, entre otras medidas.
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3. Mejoras en la vinculacion del registro de AQ y las medidas sanitarias y fitosanitarias

Cabe recordar que el proceso de registro de toda sustancia quimica, bioldgica o afin de uso agricola,
debe permitir analizar el riesgo que representan esos productos para la salud, el ambiente y la
produccion agricola, con el fin de sustentar las decisiones de la Administracion, ya sea para aprobar
el registro del plaguicida, restringir su venta o denegar el registro, prohibiendo el uso de determinado
producto en el pais.

"Asi, el registro de sustancias quimicas, biol6gicas o afines de uso agricola es un mecanismo de control
mediante el cual se garantizan los derechos constitucionales de los consumidores y usuarios de
plaguicidas, que son tanto los agricultores (usuarios directos de los productos plaguicidas) como los
consumidores finales de los alimentos producidos. Véase que el negocio del agricultor es la produccion
agricola, y no el de realizar todas las evaluaciones y analisis que se requieren para determinar si un
plaguicida es eficaz y si no entrafia un riesgo inaceptable para la sanidad de sus cultivos, el ambiente,
la salud de la poblacion, la suya propia o la de sus trabajadores. De hecho, el productor agropecuario
se encuentra en una incapacidad material para realizar tal evaluacion, que es propia de técnicos en
la materia./Similar ocurre con el consumidor final, al que se le presenta una oferta de alimentos respecto
de los cuales, por lo general, no se le ofrece una informacién detallada de todas y cada una de las
sustancias quimicas, bioldgicas o afines que fueron utilizadas en el proceso de cultivo, cosecha y
empaque de los productos agricolas que adquiere. Mucho menos puede escoger de previo los plaguicidas
que serén utilizados en los productos agropecuarios que va a consumir. Asi, al igual que ocurre con el
agricultor (usuario directo de los plaguicidas), el consumidor final tampoco se encuentra en la capacidad
de realizar toda una investigacion para averiguar sobre los plaguicidas utilizados en los productos que
consume, o de realizar un analisis técnico de estos, con el fin de evaluar el impacto que podrian causar
a su salud o al ambiente./En virtud de tal realidad es que se justifica la intervencion del Estado, como
garante de los derechos constitucionales de los agricultores y de los consumidores en general, y de ahi
que se exige llevar un registro de estas sustancias quimicas, bioldgicas o afines de uso agricola, con
el fin de asegurar que cuando éstas se comercialicen en el mercado cumplan con las normas de calidad
y seguridad, que garanticen la proteccion de la salud y del ambiente."

En efecto, los registros de AQ deben ser instancias no solo tramitadoras sino que cuenten con sistemas
eficientes de verificacion de la informacién suministrada para probar la seguridad y eficacia de los
productos.

Al respecto, continda indicando el Contralor en su informe:

"De esta forma, dado que las sustancias como los plaguicidas representan riesgos para la salud y el
ambiente, el proceso de registro implica entonces su analisis, con el fin de posibilitar la toma de
decisiones oportunas, atendiendo a la probabilidad de que ocurra un evento dafiino que es posible
evitar. En virtud de ello, la Ley de Proteccion Fitosanitaria establece algunas de estas acciones que la
Administracién debe tomar, por ejemplo: denegar la utilizacion del producto en el pais mediante la no
inscripcién en el registro respectivo,®® determinar cudles sustancias se clasificaran como de venta
restringida,® restringir o prohibir la importacion, la fabricacién, la venta o la utilizacion de alguna
sustancia, cuando pueda ser perjudicial para la agricultura, la salud o el ambiente,® entre otras./ Lo
anterior resulta igualmente aplicable tanto desde la perspectiva del analisis del producto plaguicida
en si mismo considerado -en cuanto a los riesgos que pueda presentar a la salud, al ambiente o0 a la
produccion agropecuaria-, como desde el punto de vista del plaguicida como tratamiento del riesgo
de plagas (mecanismo para gestionar los riesgos sanitarios)."*

Desde esta perspectiva, existe un claro problema sanitario (proteccion de salud humana), ambiental
(impacto sobre el medio y los productos agricolas) y de proteccion del consumidor (seguridad) que

88 Contraloria General de la Republica. Despacho del Contralor General de la Republica. R-CO-27-2004, San José, 15 de
noviembre 2004.

8 ey de Proteccion Fitosanitaria, Art. 24 parrafo primero.

% |bidem, Art. 29.

9 |bidem, Art. 30.

92 Informe de la CGR del 5 de agosto 2004. FOE-AM-0454
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exige controlar la veracidad de la informacién para verificar la seguridad y eficacia del producto que
pretende comercializarse. En segundo término, junto con el problema sanitario debe también valorarse
el problema de la proteccion de la propiedad intelectual, en virtud del cual deben definirse los alcances
de la potestad de un sujeto de utilizar informacion sanitaria de otro en materia de plazos y del sistema
de registro por evidencia, que permita que cada registrante presente su propia recomendacion.

Considerando lo anterior, con respecto al registro sanitario se hacen las siguientes recomendaciones:

1. Los registros sanitarios deben modernizarse y buscar elaborar bases de datos electronicas donde
dejen constado el importador o registrante responsable del producto cuyo comercio se pretende,
y que existan mecanismos de verificacion y actualizacion de los datos del registrante.

2. Los registros sanitarios deben poseer controles y bases de informacion sobre los siguientes aspectos:
registro de expedientes, registro de principios activos y registro de productos de control prioritario.

3. Los registros sanitarios deben contar con personal calificado y recursos técnicos que permitan
ejercer su funcién de registro en cumplimiento de la legislacion vigente, lo que incluye mejoramiento
de capacidades para la verificacion de la calidad y eficacia de los productos que se pretenden
registrar.

4. Se necesita una mejor coordinacion a nivel nacional entre los funcionarios que se dedican al
comercio y los que se dedican al registro sanitario para contribuir a eliminar conflictos entre las
politicas de comercio y de registro a nivel internacional; ello mejoraria las posibilidades de lograr
el cumplimiento de los compromisos adquiridos por cada pais en esta materia y sobre todo de la
normativa interna, y evitaria conflictos derivados de la negacion de mercancias agricolas exportables
que utilicen AQ no autorizados.

4. Aspectos para la mejora de la calidad (seguridad y eficacia) de los AQ

Los Estados deben vigilar que se cumplan la seguridad y la eficacia de los AQ - tanto para los productos
innovadores como para los productos multiorigen- que pretenden introducir y mantener en el mercado.®
Ahora bien, segun datos de la FAO, se estima que alrededor del 30 por ciento de los pesticidas que
se comercializan en paises en vias de desarrollo con un valor comercial de US$900 millones anuales,
no cumplen los estandares de calidad internacional requeridos, lo que resulta una amenaza a la salud
y al ambiente. Por ello, la FAO y la OMS emitieron un comunicado para instar a la eliminacion de
las impurezas y sustancias dafiinas en agroquimicos a nivel comercial, y que no se remitan a paises
en vias de desarrollo los pesticidas cuyo comercio fue restringido en otros mercados por razén de
seguridad u obsolescencia.*

Este dato es alarmante pues en paises en vias de desarrollo los pesticidas son principalmente usados
para la agricultura pero también para la salud publica, en el caso de insecticidas que permiten controlar
insectos transmisores de enfermedades como la malaria y otras.

A juicio de la FAO, entre las posibles causas de la baja calidad de los pesticidas se destaca la poca
produccion, formulacion y la inadecuada seleccion de quimicos, que poseen ingredientes activos
superando concentraciones internacionalmente aceptadas; y que los productos de baja calidad estan
contaminados con sustancias toxicas e impurezas.*

93 Debemos tener en cuenta que un AQ desarrollado para un ecosistema disimil al centroamericano, si se pretende introducir en el istmo
para uso local, debe ser evaluado en cuanto a su posible impacto en los cultivos propios de la region que son de naturaleza netamente
tropical y por ende las consecuencias podrian diferir. Si un AQ va a ser utilizado en un cultivo de exportacion a paises como EUA, Europa,
Japon, etc. el primer registrante debe desarrollar una serie de estudios conducentes a que dichos paises le confieran una tolerancia de
importacion para la sustancia utilizada en el producto agricola tratado que posee vocacion de exportacion. A esto se refieren los
denominados estudios de tolerancia. Esto implica de 2 a 3 afios de estudios conducidos bajo procedimientos muy regulados conocidos
internacionalmente como GLP (Good Laboratory Practices) o Buenas Practicas de Laboratorio, estudios que deben ser desarrollados por
profesionales certificados y siguiendo todos los procedimientos estipulados, para ser aceptados por autoridades como la EPA de los
Estados Unidos.

94 FAO/WHO: Amount of poor-quality pesticides sold in developing countries alarmingly high. Press Release WHO/04. 1 February 2001.
% Dr. David Heymann, Executive Director of WHO's Communicable Disease activities. En” FAO/WHO: Amount of poor-quality pesticides
sold in developing countries alarmingly high Press Release WHO/04. 1 February 2001
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Si bien es de adopcidn voluntaria, el Cédigo de Conducta de la FAO es una via mediante la cual se
comprometen la industria agroquimica, la cadena de distribucion, las autoridades y los consumidores
de agroquimicos a cumplir una serie de recomendaciones que permiten mejorar los procedimientos
de uso y manejo de estos productos. Uno aspecto muy importante del Codigo es la recomendaciéon
de desarrollar programas de capacitacion para toda persona relacionada con el uso y manejo de estos
insumos. Si en cada pais existe una organizacion que agrupe a las empresas distribuidoras comprometidas
con el cumplimiento del Codigo es posible desarrollar programas de capacitacion en ese sentido.

Por ello, se deben tomar en cuanta las siguientes recomendaciones:

1. La implementacién de pruebas técnicas recomendadas por los organismos internacionales para
comprobar si los productos que se pretenden registrar son realmente eficaces y en los casos que
corresponda, si son equivalentes.

2. Institucionalizacion de érganos rectores a nivel local que verifiquen el cumplimiento de las funciones
estatales.

3. Existencia de 6rganos reguladores que verifiquen que los productos cuya comercializacién ya fue
autorizada, continden mostrando idénticos estandares de calidad a aquellos registrados en el
momento de la comercializacion.

4. Divulgacién de programas que permitan la capacitacion en los usuarios con el fin de reducir los
riesgos respectivos.

5. Aplicacion de un régimen de registro y control para los plaguicidas que constituya garantia de
seguridad para la salud de la poblacion y la preservaciéon del medio ambiente;

En efecto, falta mucho trabajo en cuanto a la definicion de criterios, indicadores y estandares que
sirvan de referencia para verificar la seguridad y eficacia de los AQ de acuerdo a criterios claros y
cientificamente aprobados. Es necesario considerar que el uso adecuado de los insumos agricolas
contribuye a eliminar las plagas y malezas que afectan a los diversos cultivos, lo que permite obtener
mejores rendimientos y hasta productos de mejor calidad. Sin embargo, es de vital importancia el
control sobre su uso para medir el impacto que estos insumos podrian tener en el medio ambiente y
la salud. De ahi la necesidad de los controles propios del Estado que se adscriben a politicas tendentes
a vigilar no solo la seguridad y eficacia de estos productos pero también su uso adecuado y sostenible
con mecanismos de acceso para los agricultores.

5. Medidas para al comercio de productos AQ

Una de las medidas méas importantes en este sector es propender por la adopcién de un régimen
armonizado de registro y control para los plaguicidas, acorde con las normas internacionales que
regulan la materia y con lo establecido en el régimen comun, de manera que bajo la busqueda de la
integracién se busquen alianzas que unifiquen las politicas del istmo.

Las autoridades nacionales deben controlar los estdndares de calidad de los productos agricolas
destinados a consumo local (para proteger la salud y seguridad animal, humana y vegetal) y los que
seran exportados a paises con controles estrictos, de manera que las cosechas exportadas no se vean
afectadas con restricciones de acceso a mercados por falta de control de contaminantes o se destruyan
por incumplimiento de normas de seguridad y control de calidad.

En todos los paises centroamericanos se deben adoptar sistemas mas agresivos de normas de seguridad
para evitar la menor exposicion al AQ e intoxicacién derivada del uso del plaguicida, con una
manipulacion cuidadosa del equipo, uso de ropa protectora, adecuada formulacion, uso de bajas
concentraciones del producto y formulaciones que sean faciles de medir para verificar los datos
presentados.
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Considerando que en el pasado las préacticas de inscripcién y autorizacion de comercializacion no han
puesto suficiente énfasis en la adecuada vigilancia de la calidad de los productos, resulta importante
tomar acciones tendentes a la revision integral de todos los expedientes de registro de AQ actualmente
vigentes y las anotaciones marginales realizadas, para determinar si tales inscripciones fueron realizadas
respetando las normas, condiciones y requisitos exigidos por la legislacion y la técnica.

A pesar de que se trata de controles rigurosos, es necesario implementarlos de cara a que responden
a la proteccién de la salud y el medio ambiente; de ahi la necesidad de conminar a las autoridades
nacionales a no promover en las reuniones de negociacion de la Unién Aduanera Centroamericana,
una posicion contraria a la que establecen las normas, directrices y recomendaciones emitidas por
las organizaciones internacionales pertinentes para el registro de AQ (como la FAO y la OMS) las
cuales deben ser acatadas por todos, en cumplimiento del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias, el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, ambos de la OMC, y
el Reglamento Centroamericano sobre Medidas y Procedimientos Sanitarios y Fitosanitarios, entre otra
normativa internacional.

Parece que todavia falta recorrer mucho camino para lograr la adopcion de la normativa internacional
sobre la distribucion y uso de agroquimicos en Centroamérica, en vista de las resistencias por parte
de las autoridades de registros y de algunos sectores sociales (ver cuadro).

Cuadro 5
Obstaculos

Obstaculos para la adopcion de normativa internacional sobre la distribucidn
y uso de agroquimicos en Centroameérica

El 10 de septiembre de 2005, a raiz de la reunion sobre plaguicidas del Organismo Internacional
Regional de Sanidad Agropecuaria (Region OIRSA), se reunieron los Jefes /Responsables de
Registros de Plaguicidas de México, Belice, Guatemala, El Salvador, Honduras, Nicaragua, Costa
Rica, Panama y Republica Dominicana en El Salvador del 19 al 21 de julio de 2005. En el acta
dejaron consignar que derogaban de su reglamento interno los incisos ky | del Capitulo sobre
Funciones y Responsabilidades que literalmente decian:

"K- promover la armonizacion de la reglamentacion de los insumos agricolas en la region,
tomando como base cddigos y directrices internacionales cuando éstos existan.

I- Promover en el ambito regional la divulgacion y adopcion del Cédigo Internacional de
Conducta sobre la Distribucion y Uso de Plaguicidas de la FAO."

La razon resulta incierta pues no dejaron constar un argumento justificante para la derogatoria;
sin embargo, es claro que lo que se pretende, es evadir los controles de verificacion de calidad y
la normativa internacional para la introduccion, registro e inspeccion de productos AQ, evitando
-por tanto- aplicar la equivalencia de la FAO-OMS. Al ser el documento firmado solo por los Jefes
de los registros nacionales, en los proximos dias se debe vigilar si tal medida seré aplicable en la
normativa interna, lo que iria en detrimento de los avances internacionales logrados hasta la fecha.

En la Reunién de Negociacion de la Unién Aduanera numero XXXI llevada a cabo en Managua,
en la semana del 5 de septiembre del 2005, los representantes de Costa Rica, Nicaragua, El
Salvador y Honduras propusieron eliminar la decision tomada en la Reunion XXIX, en la cual habian
acordado que se utilizaria la Equivalencia FAO-OMS. En su lugar, pretendian proponer una version
de la Equivalencia desarrollada en Argentina (una normativa nacional frente a una normativa
internacional), lo cual los representantes de Guatemala no apoyaron. Ante la falta de consenso,
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como es requerido, plantearon la propuesta para ser analizada por Guatemala antes de la proxima
reunién de la Union Aduanera que se llevé a cabo en la primera semana de noviembre del 2005.
Esta es otra muestra de que no hay compromiso de adoptar la normativa internacional de FAO-
OMS, aunque todos los paises son miembros de FAO y de OMS, por lo que pareciera ser el espiritu
la reduccion de las exigencias de calidad.

También los codigos de conducta fijados por la FAO y la OMS han sido cuestionados por diversos
grupos sociales y sobre todo por los productores de genéricos que se oponen a dicho control
alegando que restringe y pone limites a la posibilidad de inscribir sus productos. Particularmente,
la UPA NACIONAL de Costa Rica ha manifestado no solo su oposicion a las reglas sino que alega
que las directrices de tales organismos restringen la disponibilidad de productos en el mercado.®

No obstante lo anterior, es necesario un plan de accion para el control, inspeccion y aprobacion de
procedimientos de conformidad con reglas y disciplinas internacionales que pueden ser aplicables a
Centroamérica.

Es igualmente necesario el mejoramiento de la infraestructura fronteriza y portuaria incluyendo la
actualizacion del equipo tecnoldgico para una adecuada verificacion del cumplimiento de las normas
de Pl y de calidad y seguridad en puerto, pues ello fortaleceria el cumplimiento de la normativa en
el comercio transfronterizo.

Uno de los riesgos que pueden presentarse con la apertura aduanera que traera la Union Aduanera,
es la de un incremento en el negocio ilicito de agroquimicos, constituido por productos adulterados,
robados o productos prohibidos o no registrados.®” Este fendmeno ya se presenta con una frecuencia
alarmantemente creciente y con la disminucién de controles fronterizos, el problema podria incrementarse.
Esto solo se puede controlar con programas de fiscalizacion bien estructurados por parte de las
autoridades de cada uno de los paises.

Deben existir instancias regionales que controlen el comercio transfronterizo de productos AQ para
hacer efectivo el cumplimiento del Acuerdo Centroamericano sobre Movimiento Transfronterizo de
Desechos Peligrosos. Para ello se recomienda:

= Estrictos controles en aduana;

= Policia técnica-regional que vigile las rutas de transporte de AQ;

= Que la fiscalizacion de plaguicidas permita un sistema sostenible para la competitividad de la
agricultura de conformidad con las directrices de la FAO y demas organismos internacionales
especializados;

= Que el registro y control de plaguicidas procure el respeto de los derechos de propiedad intelectual;

= Adecuacion de los requisitos para la importacion, produccion y comercializacion de los plaguicidas;

= Vigilar el tratamiento arancelario diferenciando entre principios activos y productos terminados
con el fin de coadyuvar a tener precios accesibles del producto, y apoyar la eliminacién de
aranceles para los ingredientes activos no producidos;

= Regulacién de los precios de los solventes;

Control del Gobierno para contrarrestar el robo y la falsificaciéon de los plaguicidas;
= Fortalecer la investigacion, extension y capacitacion en aspectos relacionados con el uso y manejo

de los plaguicidas;

= Capacitacion policial y judicial en la materia.

En conclusién, son trascendentales la vigilancia de la seguridad alimentaria, la vida y la salud animal

y vegetal, asi como la identificacion de las debilidades de los departamentos encargados de controlar

la seguridad y eficacia de los AQ.

9 Ver en este sentido a José Calvo Fajardo. jTRAGUE, TRAGUE! 05/12/20004, N° 40-04, En www.pln.or.cr/dejc/d4004.htm (12/02/2006).
9’Los productos manejados de manera ilicita pueden incrementar los riesgos a la salud y el ambiente.
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6. Consideraciones generales con respecto al nuevo contexto comercial.

Contrario a lo que muchos grupos de oposicion del acuerdo manifiestan, los resultados del CAFTA
en el tema de regulacién de AQ evidencian un equilibrio entre las posturas contrapuestas dados los
siguientes compromisos:

Se protegeran los datos de prueba que no estén en el dominio publico, por lo que no se puede
impedir la inscripcion de un genérico que use informacion existente en el dominio publico; ello,
siempre y cuando demuestre la equivalencia quimica de su producto con respecto a la del producto
en cuya data basara su registro, con el fin de asegurar que efectivamente la seguridad y eficacia
de su propio producto es similar a la del producto en que se basaron los estudios.
Nada impide que los datos de prueba utilizados para la aprobaciéon de un agroquimico sean
puestos en el dominio publico una vez vencido el plazo de proteccion.

Los productos agroquimicos y farmacéuticos recibieron trato distinto en plazos de proteccién, pues
a los primeros se protegen los datos por 10 afios y 5 afios para medicamentos.
Se entenderd como una nueva entidad quimica cualquier molécula que no haya sido aprobada
para su comercializacién solo en el pais donde se solicita el registro.

Si el principio activo se incluy6 en un registro de datos de prueba de un AQ para su comercializacion,
no procede la proteccion del plazo para un segundo producto que contenga ese mismo principio
activo; por lo que sus datos de prueba seran publicos y podran ser reproducidos por un genérico.
Se excluyé el ampliar proteccion por periodos adicionales cuando se genere y se aporte "informacion
clinica nueva" 6 cualquier dato de prueba nuevo.

Se aprobd la "clausula "Bolar."

Nada impide que para poder registrar un producto genérico, se pueda importar el ingrediente activo
y otros componentes de AQ durante el plazo de la patente del producto original para realizar
procesos de investigacion y la preparacién de material para iniciar el proceso administrativo de
registro del producto, siempre y cuando estas actividades no constituyan una actividad comercial.
Se permiten las importaciones paralelas.

La extensién y condiciones de licencias obligatorias deben ser definidas por la legislacién nacional.
Cada legislacién local tiene y puede incluir mecanismos para oponerse al otorgamiento de una
patente previo a su otorgamiento o solicitar su invalidez o nulidad.

No hay extensién de plazos adicionales de proteccién de la patente original, salvo por atrasos
injustificados en su otorgamiento.

Lo acordado no se aplicara retroactivamente, por lo que no se afectara la comercializacion de AQ
gue ya se encuentren en el mercado o0 que ya estén autorizados por la autoridad competente.
Los datos de prueba no conceden proteccién en parametros de exclusividad de la informacion pero
si una proteccion que impone al Estado un deber para la no divulgacion. Esto quiere decir que
cualquiera puede inscribir datos idénticos a aquellos que estén protegidos por los datos de prueba,
en el tanto los haya desarrollado por sus propios medios. Los datos de prueba protegen la informacion
para su no divulgacion, pero no conceden derechos exclusivos a su titular, por lo que -en el tanto
no se violente ninguna patente- cualquiera podria reproducirlos por sus propios medios. Claro esta,
el tiempo para el desarrollo de esa informacion clinica es tan extenso, que se presume que el
productor genérico espere a que los datos del titular originario del registro, entren en el dominio
publico.

Vista la contraposicion de la postura de los sectores involucrados y los resultados del CAFTA, se puede
concluir que existe un equilibrio, cuyas oportunidades deben ser aprovechadas por la regién mediante
politicas publicas y legislacion adecuada que permitan hacer efectivo un sistema de registro y control
de AQ que favorezca a todos los actores (registrantes, titulares, agricultores, consumidores, etc); y
gue permita también poner en marcha los mecanismos de seguridad y control de dichos productos,
segun lo disponen acuerdos internacionales como el Protocolo de Cartagena y el Cédigo Internacional
de Conducta para la Distribucion y Utilizacion de Plaguicidas, adoptado por la Conferencia de la FAO.
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En el contexto regional, la discusion en torno a la aprobacién de los "Requisitos para el Registro de
Ingredientes Activos Grado Técnico, Plaguicidas Sintéticos Formulados y Coadyuvantes de Uso Agricola,"
debe tomar en consideracién los estandares de seguridad internacionales. EI Consejo de Ministros
de Integracion Econémica, reunido para negociar la union aduanera, acordé mediante Resolucion N°
118-2004 (COMIECO) de fecha 28 de junio del 2004 aprobar normas en materia de insumos
agropecuarios. La pretension es que, en el campo de agroquimicos, los paises de la regién puedan
fijar un marco minimo de regulacion que debe ir acompafiado de la definicién de una entidad regional
que vigile su adecuado registro asi como el cumplimiento e implementacién de los estandares de
seguridad, calidad y verificacion de la eficacia.

Existen dos resoluciones del Consejo de Ministros de Integracién Econdmica (N° 118-2004 y 119-
2004 COMIECO, ambas de fecha 28 de junio de 2004), las cuales contienen disposiciones encaminadas
a armonizar registros sanitarios. Se aprueba, en el marco del proceso de establecimiento de la Unién
Aduanera, distintos acuerdos en materia de AQ, a saber: codificacién del nimero de registro de
insumos para uso agricola; informacion minima que debe contener la solicitud de reconocimiento del
registro de insumos agricolas; registro comercial de plaguicidas botanicos; procedimiento para la
inclusién de un ingrediente activo a la lista armonizada de plaguicidas prohibidos; un Protocolo patron
para ensayos de eficacia biol6gica de plaguicidas de uso agricola; formatos de certificados de registro;
requisitos técnicos para el registro comercial de plaguicidas microbioldgicos de uso agricola; y previsiones
para la colocacion en la pagina web de la institucion responsable del registro en cada pais, de su base
de datos de registros de insumos agricolas.

El cumplimiento de dichas resoluciones es indispensable para la regidn, asi como un marco juridico
seguro y transparente que permita a los productores llevar un proceso de registro adecuado y conforme
a los estandares de calidad internacional.

El argumento de que si se limita o controla el registro de AQ va a encarecer el costo de los productos
es falaz, y pretende la desregulacion del sector pues debemos tener en cuenta que si las autoridades
utilizan un sistema de registro que aplique la equivalencia, los productos que van a desaparecer son
aquellos que tienen un riesgo inaceptable, sean originales o genéricos.
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Acrénimos

ADPIC:  Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio de la
Organizacion Mundial del Comercio
CA: Centroamérica

CAFTA:  Tratado de Libre Comercio entre los Estados Unidos, Centroameérica y Republica Dominicana.

CBD: Convenio sobre la Diversidad Biol6gica

DHE: Distincion, homogeneidad, estabilidad.

DPI: Derechos de Propiedad Intelectual

NVV: Nuevas Variedades Vegetales

OGM: Organismos Genéticamente Modificados

OMC: Organizacion Mundial del Comercio

OMPI: Organizacién Mundial para la Propiedad Intelectual.

OT: Oficina Técnica de la Comision Nacional para la Gestion de la Biodiversidad de Costa Rica
PIC: Procedimiento de Consentimiento Informado Previo.

TI-FAO:  Tratado Internacional de la FAO sobre los Recursos Filogenéticos para la Alimentacion y
la Agricultura
TLC: Tratado de Libre Comercio entre los Estados Unidos, Centroamérica y Republica Dominicana.

UPOV: Unién para la Proteccion de las Nuevas Variedades de Plantas.
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Introduccion

El presente estudio aborda el tema de los derechos de propiedad intelectual (DPI) vinculados a la
obtencién de nuevas variedades vegetales (NVV) y procedimientos que son producto del trabajo de
fitomejoramiento, en el &mbito de la region centroamericana.

Con relacién al tema antes mencionado, el estudio establece un diagnostico de las capacidades
técnicas e institucionales, asi como del marco juridico vigente en cada uno de los paises de Centro
América (Honduras, Guatemala, Nicaragua y Costa Rica) a excepcion de El Salvador, con el fin de
identificar las posibles opciones legales integradoras de las diversas obligaciones internacionales
vinculadas al tema (en especial las contenidas en el CDB, TI-FAO, CAFTA, UPQV y ADPIC).

Mas especificamente, para cada uno de los paises de Centroamérica, el estudio contiene los siguientes
aspectos:

a) Describe el marco juridico vigente;

b) determina las capacidades institucionales relacionadas a la obtencion de NVV;

c) identifica los principales sectores sociales vinculados con la obtencién de NVV,

d) identifica las capacidades técnicas y organizativas, asi como los principales intereses de los diversos
sectores sociales vinculados con la obtencion de NVV; y

e )plantea la mejor opcién legal e institucional posible, que permita integrar las diversas obligaciones
internacionales vinculadas al tema (en especial las contenidas en el CDB, TI-FAO, CAFTA, UPOV
y ADPIC).

De previo al analisis de los topicos indicados antes transcritos, es necesario realizar diversas precisiones:

a)La determinacion de los principales sectores sociales involucrados con las obtenciones vegetales
en cada uno de los paises, asi como sus capacidades organizativas e intereses, resulta un aspecto
relevante, pero cuya naturaleza resulta extra-legal y por ende en alguna medida su tratamiento sera
menos detallado.

b)En algunos de los paises se cuenta con fuentes de informacion de naturaleza escrita, tales como
libros, resultados de foros, etc. que permiten documentar de mejor manera las diferentes posiciones
sectoriales respecto a las obligaciones del TLC en materia de obtenciones vegetales; sin embargo,
estas fuentes escritas no se encuentran igualmente disponibles (o accesibles) en todos los paises.
No obstante, por medio del recurso a comunicaciones via internet, telefénica o entrevistas personales
ha sido posible recabar informacion que ha servido de insumo para presentar este documento.2
En este orden de ideas, es pertinente reconocer las dificultades derivadas de la ausencia de visitas
a cada uno de los paises que permitan obtener datos de primera mano.

*El caso de El Salvador ha sido tratado en una investigacion realizada por el mismo consultor y titulada "Integrando el CAFTA con el
desarrollo sostenible: posibilidades y opciones para establecer sinergias entre la UPOV y las obligaciones contenidas en los tratados
ambientales multilaterales." Véase Germain Lefévre A. y Aguifiada S. (2006) Derechos de Propiedad Intelectual y Obtencion de Nuevas
Variedades Vegetales en El Salvador. Una Propuesta de Ley Consensuadas. San Salvador, EI Salvador: FUNDE.
2 En algunos casos las fuentes consultadas solicitaron no se incluyera su nombre como referencia.
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Con respecto a los aspectos metodoldgicos, se ha pretendido obtener informacion sobre los siguientes
tdpicos:

a) Legislacion vigente o en borrador relativa a la propiedad intelectual. Se han identificado aquellas
disposiciones normativas relacionadas con las patentes de invencién, en el tanto éstas pueden
autorizar la proteccion de las variedades vegetales mediante dicho sistema o excluirlas expresamente
de la patentabilidad. En caso de ser patentables, se analizan las regulaciones establecidas y las
potenciales excepciones a los derechos conferidos sobre las variedades vegetales. Asimismo, se
ha analizado, en caso de estar en vigencia, legislacion sobre derechos de obtencion vegetal.
Igualmente, se ha considerado la legislacion referente a la observancia de los derechos de propiedad
intelectual en la medida en que resulta pertinente para la temética de las obtenciones vegetales.

b) La legislacion emitida, en los casos en que asi proceda, para implementar el TLC, especialmente
la ratificacion de UPOV 1991, y otra legislacién relevante en materia de propiedad intelectual que
al proteger las variedades vegetales pueda tener consecuencias en materia de conservacion y uso
sostenible de los recursos genéticos, particularmente los fitogenéticos, asi como sobre la distribucion
justa y equitativa de los beneficios derivados del acceso a estos recursos.

c¢) La capacidad institucional para poder hacer cumplir las disposiciones adoptadas asi como un
esbozo general de las necesidades existentes en dicha materia, lo cual ha sido presentado después
de intercambios de informacién con las autoridades competentes en materia de obtenciones vegetales
o0 propiedad industrial (en el caso de Guatemala) o las potenciales entidades a ser encargadas del
otorgamiento de estos titulos (caso de Costa Rica).

d) Un breve analisis de la realidad del sector agricola, pero Gnicamente en lo tocante a los posibles
impactos de la introduccion de derechos de obtencion en lo relativo al reuso de semillas protegidas
por parte de ciertos tipos de agricultores.

e) Una descripcion sobre las principales posiciones de los diferentes sectores interesados, tales como
los Ministerios de Ambiente, Agricultura y Comercio Exterior (0 Economia); los fitomejoradores
locales, incluyendo centros de investigacion y universidades publicas; los importadores de insumos
agricolas, en este caso semillas; las asociaciones de productores o similares; y las organizaciones
de la sociedad civil.

f) La ratificacion, firma o adhesion a acuerdos ambientales que puedan ser afectados o deban ser
considerados al momento de implementar legislacidn en materia de obtenciones vegetales,
especialmente el TI-FAO y el CBD.

g) Las disposiciones pertinentes en la legislacion ambiental o en curso de preparacion en materia
de proteccion de los conocimientos, innovaciones y practicas asociadas a los recursos genéticos y
especialmente aquellas destinadas a hacer realidad el derecho del agricultor sobre las variedades
mejoradas mediante métodos tradicionales de seleccion y prueba. También se ha considerado la
normativa relativa a organismos genéticamente modificados, pero con el propdésito de determinar
si la comercializacién de variedades protegidas transgénicas, se encuentra regulada desde el punto
de vista de sus impactos en salud y ambiente.
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h) Finalmente, una vez recopilados y analizados los elementos anteriores, se ha tratado de presentar
en cada caso concreto, las principales recomendaciones para lograr una implementacion sinérgica
de los instrumentos internacionales. Estas recomendaciones han considerando: las obligaciones
asumidas de cara el TLC; las disposiciones de los tratados ambientales y los procesos en curso
para darles cumplimiento particularmente las relativas a la proteccion de los conocimientos
tradicionales y el derecho del agricultor; la realidad del reuso de semillas y del sector local de
fitomejoradores y de distribuidores de insumos agricolas con la finalidad de considerar los potenciales
beneficiarios del establecimiento de la proteccion y los impactos posibles en los agricultores; las
posiciones expresadas por los diferentes sectores en el proceso de negociacion del Tratado respecto
a las obtenciones vegetales; y las capacidades institucionales detectadas que puedan indicar la
necesidad de hacer uso de determinadas flexibilidades legales (g]. proteccion gradual de obtenciones
vegetales, comenzando con aquellas para las cuales exista mayor capacidad nacional, etc.).
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Capitulo |

MARCO TEORICO DEL ESTUDIO

El tema de los derechos de propiedad intelectual (DPI) se ha encontrado inmerso en intensos debates
y polémicas respecto a la conveniencia y la oportunidad de vincular esta tematica con los Tratados
de Comercio, como componente imprescindible en las agendas y mesas de negociacion comerciales.

En diferentes foros nacionales e internacionales®, se estan discutiendo las transformaciones legales
e institucionales provenientes de los acuerdos a ser concretados Yy los efectos que tendran en tépicos
tan relevantes como la competitividad de las naciones, el desarrollo industrial, la salud publica, la
educacion, la seguridad alimentaria y mas recientemente sobre el ambiente.

Con relacién a este ultimo aspecto, y debido al surgimiento de un marco legal internacional contemplado
en las disposiciones del Convenio sobre la Diversidad Biologica (CDB) y Tratado de la FAO sobre los
Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura (TI-FAQ), se ha insistido en la existencia
de un conflicto entre ciertas tendencias orientadas al fortalecimiento de los derechos de propiedad
intelectual y los objetivos de conservar, utilizar sosteniblemente la biodiversidad y distribuir equitativamente
los beneficios derivados del uso de los recursos genéticos. Este trabajo parte de la premisa de que
existe un margen de maniobra adecuado para establecer sinergias apropiadas entre las obligaciones
comerciales en materia de DPI y aquellas contenidas en los tratados ambientales citados.

El presente marco parte de los fundamentos teéricos expuestos en una primera investigacion realizada
exclusivamente para El Salvador, razén por la cual no se repetiran los diferentes aspectos desarrollados
en ese estudio, limitandose a realizar la remision al mismo.* No obstante, si resulta relevante indicar
al menos los aspectos en los cuales la integracion de las obligaciones internacionales contenidas en
CDB, TI-FAO, CAFTA y UPQV debe producirse.

De conformidad con el derecho internacional un Estado se encuentra obligado a cumplir con todos
los tratados de los cuales sea parte, en el tanto las disposiciones de éstos no sean contradictorias
(principio de acumulacion de las obligaciones internacionales).

En los siguientes aspectos se sugieren explorar las opciones para la sinergia:

3 Por ejemplo, el Consejo del Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio ( ADPIC) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), el Comité de Comercio y Medio Ambiente de dicha Organizacion, el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica,
la Organizacion Mundial para la Propiedad Industrial ( OMPI), entre otros.

4 Véase nota 1.
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A. La implementacion del derecho del agricultor

La implementacion del derecho del agricultor trasciende la normativa de propiedad intelectual. Sin
embargo, en el contexto de una legislacion sobre propiedad intelectual en materia de obtenciones
vegetales, al menos se debe recoger los siguientes puntos:

1. El reuso de las semillas

La UPQV ha sefialado que dicha excepcion facultativa debe implementarse tomando en consideracion
los legitimos intereses del fitomejorador y dentro de limites razonables. No obstante, existe una
discrecionalidad de los paises sobre cuales son esos limites razonables, considerando las propias
realidades sociales, econémicas y ambientales.

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

a.El intercambio de semillas puede implementarse en el supuesto de considerarse que se trata de
actos sin fines comerciales, y estaria cubierto por la excepcion del articulo 15 de la UPOV. Esta
interpretacion resultaria ajustada ademas de las previsiones del CBD (Art. 10) de fomentar practicas
consuetudinarias y responderia al espiritu de integracién de las disposiciones de los tratados
internacionales posteriores.

b.Establecer la venta de semillas posiblemente tenga consigo que la normativa sea considerada
incompatible con el Convenio de UPOV.

c. Considerando la realidad del sector agricola y el tipo de agricultura y reuso de las semillas que existe
en la region, podria resultar apropiado permitir un amplio reuso e intercambio y limitar la venta.
Aunque la UPQOV ha estipulado claramente que pueden establecerse limites o salvaguardas por tipo
de agricultor, cultivo 0 niUmero de hectéreas, es evidente que un pais puede escoger permitir el reuso
sin pago adicional.

2. El concepto positivo del derecho del agricultor

El concepto positivo de derecho del agricultor involucra aspectos diferentes, algunos de los cuales
pueden ser realizados por medio del sistema de propiedad intelectual; otros por el contrario, pertenecen
a ambitos distintos. En este sentido, fundamentalmente pertenecen al esquema de la propiedad
intelectual la posibilidad de proteger variedades tradicionales o landraces en el sistema de obtenciones
vegetales. Aca la pregunta clave que debe ser respondida es la siguiente: ;puede estipularse un
mecanismo de proteccion que siga los lineamientos de la UPQV (distincion, homogeneidad, estabilidad,
novedad y poseer una denominacion) y que a la vez contemple otros lineamientos especialmente
disefiados para proteger las variedades mas heterogéneas (mediante los requisitos de distincion e
identificacion)? Al menos, sin estar sujeto a las reglas de la UPOV, la Ley de Bhutan y la Ley de la

FUNDACION NACIONAL PARA EL DESARROLLO (FUNDE)




PROPIEDAD INTELECTUAL Y OBTENCION DE NUEVAS VARIEDADES VEGETALES

India (en alguna medida) asi lo han hecho. Considerando nuevamente el principio de integracion, el
de acumulacioén de las obligaciones internacionales y el llamado para que los regimenes ambientales
y los comerciales se apoyen de forma reciproca, la respuesta que se brinda es positiva. Se sugiere
estudiar la posibilidad de contemplar en la legislacion:

a. el esquema de la UPOV para aquellas variedades de indole comercial. Con ello se estara cumpliendo
con los requisitos y obligaciones que este Tratado posee.

b.un esquema diferente para el caso de las variedades tradicionales basado en los requisitos de
identificacion y distincion. El autor debe, sin embargo, advertir que el disefio funcional de tal sistema
es dificil y en la practica dependera de las exigencias puntuales que se establezcan para las
variedades tradicionales. En caso contrario se corre el riesgo de recibir solicitudes de proteccién
gue se traslapan, no conocer con certeza lo tutelado y por ende en cuales casos se esta en presencia
de transgresiones a los derechos, etc.

c. Otro elemento que puede ser considerado como parte del concepto positivo del derecho del agricultor
en materia de propiedad intelectual, de forma que resulta compatible con el CBD y el propio tratado
de la FAO, es la creacion de un Fondo; este Gltimo seria alimentado por el pago de un derecho o
contribucion que las variedades comerciales deban sufragar. El dinero resultante de este Fondo
podria ser utilizado en programas o proyectos tendientes a la conservacion de la biodiversidad.

B. Aspectos que permitan cumplir con las disposiciones del acceso a recursos
genéticos y la distribucidn justa y equitativa de beneficios: la revelacion-
certificado de origen y la prueba de la existencia del consentimiento informado
previo (o PIC)

Algunas de las leyes sui generis no basadas en la UPOV vy las leyes de biodiversidad o de propiedad
intelectual de varios paises contienen la obligacion de revelar el origen del material genético utilizado
en la variedad o, inclusive, la prueba de la existencia del consentimiento informado previo o un
certificado de origen que establezca la legalidad del acceso al material genético o al conocimiento
tradicional asociado. Esta disposicion, contemplada a la fecha en el sistema de patentes pero
tedricamente aplicable a los derechos de obtencidn, permitiria apoyar el cumplimiento de las
disposiciones del CBD en materia de acceso a recursos genéticos y distribucion de beneficios.

Al respecto las siguientes previsiones deben ser realizadas:

a. La existencia del certificado/revelacion del origen/prueba de la legalidad del acceso en materia de
propiedad intelectual es objeto de intensos debates de caracter politico y juridico. Pocas leyes de
obtenciones, especialmente la de India, consideran tal situacion.

b. En el caso de las variedades vegetales tal provision, a menos que sea cuidadosamente estructurada,
encuentra ciertos obstaculos técnicos y practicos:

=Si se realiza en el marco de la Ley para proteger los derechos del fitomejorador, las dificultades
derivadas del proceso de obtener nuevas variedades vegetales, dada la variedad de material
genético que da pie a la creacion de nuevas obtenciones y su origen geografico.
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No obstante, es posible requerir al solicitante que realice su mejor esfuerzo por revelar el origen
del material genético usado en la variedad y probar la existencia del consentimiento informado
previo y la legalidad del acceso. Asimismo, debe permitirse que el solicitante justifique si desconoce
tal origen o bien que manifieste que no se cuenta con legislacion de acceso en el pais de origen
del material. De esa manera no se estarian exigiendo requisitos o condiciones de imposible
cumplimiento y, al mismo tiempo, se permitiria que el sistema de propiedad intelectual permita
alcanzar los objetivos de las leyes de acceso y del CBD en general.

= La UPQV ha indicado que si el requisito se considera como una causal de nulidad o cancelacién
del derecho, el mismo contravendria sus reglas. A pesar de ello, es posible establecer que se
tendra como consecuencia la imposicion de sanciones penales, civiles o administrativas para lo
cual debe redactarse las disposiciones penales apropiadas, considerando las particularidades del
derecho penal y del derecho administrativo sancionador.

= Establecer la necesidad de obtener el consentimiento informado previo (PIC) en el marco del
sistema de la UPOV cuando se hace uso de variedades tradicionales o material genético, asi como
la procedencia de distribucién de beneficios puede encontrar criticas en el marco de funcionamiento
de los derechos de obtentor. En el caso del derecho del obtentor, de conformidad con el texto de
la UPQV 1978, el uso del material protegido por un segundo mejorador es libre; sistema restringido
por la UPOV 1991 para el caso de variedades esencialmente derivadas. De exigirse la prueba del
PIC, mientras que el uso de una variedad protegida puede hacerse libremente, con las condiciones
antes establecidas, el uso del material genético inicial debe cumplir con el permiso del duefio del
recurso (el PIC precisamente). La pregunta es si esta doble disposicion es conveniente. Al menos
en opinion del autor nada obsta para que asi sea, aunque para algunos ésta deberia ser normativa
de leyes de acceso y no de las leyes de obtencién.

C. Otros aspectos de interés
1.Responsabilidad de los obtentores
Una propuesta costarricense de Ley de Fitomejoradores dispone en un articulo lo siguiente:

"El obtentor se encuentra obligado a declarar en una etiqueta o empaque, cual sera su
rendimiento del material bajo condiciones determinadas. Si dicho material no provee dicho
rendimiento en las condiciones estipuladas, los afectados podran realizar los reclamos de
dafios y perjuicios ante las autoridades administrativas o judiciales, siguiendo lo preceptuado
en la Ley de Promocion de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor (Art. 19)."

En este sentido, aunque dicha clausula puede ser incorporada en leyes de obtencién o incluso estar
comprendida en otros cuerpos legales como los referidos a derechos del consumidor, no resulta claro
que tan practica y aceptable resulte dicha disposicion, considerando los riesgos inherentes al
fitomejoramiento.
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2. Practicas anticompetitivas

En algunos ordenamientos juridicos se ha sugerido contemplar disposiciones que limiten cualquier
restriccion por la via contractual de los derechos del agricultor. Se practica en ciertas naciones
(particularmente los Estados Unidos) que por medio de contratos de adhesion, al comprar las bolsas
de semillas protegidas, se obliga al agricultor a aceptar condiciones, como por ejemplo, no reutilizar
semillas o no realizar investigaciones sobre ellas, etc., a pesar de estar permitidas por la legislacién
vigente en materia de obtenciones. Por ello se ha sugerido una disposicion que prevea la nulidad de
tales clausulas. Si bien es cierto, se considera que es procedente, debe indicarse que tal articulado
puede mas bien ser parte de otro tipo de normativa como la legislacion en materia de competencia
0 contratos.

3. Regulacion de tecnologias

La regulacion de variedades en cuyo desarrollo se haya utilizado tecnologias cuestionadas respecto
de sus potenciales efectos sobre el medio ambiente y la salud humana, animal y vegetal, tales como
las de restriccion genética (conocidas también como "Terminador” o "Traitor") con base en las excepciones
contenidas en el Articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC.

En sintesis las sinergias a ser exploradas seran las siguientes:

a.La implementacién del derecho del agricultor: a) el reuso/intercambio/venta de semillas; b) la
proteccion de las variedades tradicionales de los agricultores (proteccion positiva); y c) la creacion
de Fondos para conservar la agrobiodiversidad.

b. La vinculacion de los derechos de obtencidn vegetal con regimenes de acceso a recursos genéticos
y distribucion de beneficios, incluyendo el certificado/revelacion del origen del material genético
y sus consecuencias en los tramites y titulos otorgados; la exigencia del consentimiento informado
previo por el uso de materiales locales como base para la creacion de variedades protegidas, etc.

c. Otros aspectos de interés tales como la responsabilidad del obtentor respecto de los consumidores
en cuanto a la inocuidad y calidad del producto; la prohibicién de practicas anticompetitivas; y la
regulacion de tecnologias potencialmente dafiinas.

La propuesta de integracion normativa, en el contexto social, politico y legal (incluyendo las diferencias
resultantes de las obligaciones del TLC) de cada pais, se limitara a los puntos antes indicados. Es
imprescindible indicar que no necesariamente para cada Estado los mismos deben ser abordados
por igual (por ejemplo, pueden no resultar tan relevantes o de tanto interés para los grupos sociales
involucrados) o no estar contemplados en la legislacion de obtenciones a ser emitida.

D. Obligaciones de los Tratados de Libre Comercio (TLC) en materia de
obtenciones vegetales

En los tratados de libre comercio firmados o en curso de negociacion con los paises de la region
(Panamad, Centroamérica y Republica Dominicana), los Estados Unidos han insistido en que sus
contrapartes ratifiquen el Convenio para la Proteccion de las Nuevas Variedades de Plantas (UPOV)
en su Acta de 1991 y que otorguen proteccion mediante patentes a las plantas, aunque con respecto
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a esta Ultimo aspecto, han aceptado que los paises se comprometan a "hacer sus mejores esfuerzos"
para patentar plantas. A la vez, cabe destacar como en dos recientes casos (Centroamérica y Republica
Dominicana y Pert) los socios comerciales han aceptado tales demandas, pero simultdneamente han
incorporado texto que permite compatibilizar estas obligaciones con aquellas que se derivan de otros
acuerdos internacionales, particularmente del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y del Tratado
de la FAO.

En el caso del TLC entre Centroamérica, Republica Dominicana y Estados Unidos, el articulo 15.5
(a) estipula que cada Parte deberd ratificar o acceder una serie de acuerdos internacionales, entre
ellos, el Convenio Internacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales (Acta de 1991).
Excepto Nicaragua y Costa Rica, todas las Partes lo haran el 1 de enero del 2006. El anterior parrafo
no se aplicard a ninguna Parte que otorgue proteccién efectiva mediante patentes a las plantas a la
fecha de entrada en vigor de este Tratado. Dichas Partes realizaran los esfuerzos razonables para
ratificar o acceder al Convenio UPOV 91.

Asimismo, en una nota al pie de pagina del Capitulo se lee:

"Las Partes reconocen que el Convenio de la UPQOV 1991 contiene excepciones a los derechos
de obtentor, incluyendo los actos realizados en el marco privado y con fines no comerciales,
como por ejemplo, actos privados y no comerciales de los agricultores. Ademas, las Partes
reconocen que el Convenio UPOV 1991 establece restricciones al ejercicio de los derechos
del obtentor por razones de interés publico, siempre que se tomen todas las medidas
necesarias para asegurar que el obtentor reciba una remuneracion equitativa. Las Partes
también entienden que cada Parte puede valerse de las excepciones y restricciones.
Finalmente, las Partes entienden que no existe ninguna contradiccion entre el Convenio de
la UPOV 1991 vy la capacidad de cada Parte de proteger y conservar sus recursos genéticos."

Sin discutir el valor juridico de dicha nota, la misma parece tener como propésito aliviar las presiones
existentes adentro de algunos paises por la ratificacion de un sistema sui generis basado en la UPOV
(especialmente Costa Rica), dejando claro las flexibilidades y opciones que la UPQOV presenta y la
ausencia de cualquier contradiccion entre esta normativa y conservar los recursos genéticos. No
obstante, esta declaracion general depende de cuales medidas se tomen para la conservacién de la
biodiversidad que puedan tener un impacto en materia de DPI.®

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

El ADPIC negociado durante la Ronda Uruguay del entonces GATT, establece en su articulo 27 la
obligacion de todos los Estados Miembros de conferir proteccién por medio de patentes en todos los
campos de la tecnologia, sin discriminacion alguna.

5 En el caso del TLC con Per(, igualmente se hace referencia en el Capitulo de Propiedad Intelectual, a la importancia de proteger el
conocimiento tradicional, el consentimiento informado previo y la distribucion de beneficios derivados del acceso a recursos genéticos,
aunque se indica que la mejor forma de alcanzar estos objetivos es por medio de contratos. Mencion adicional a estos temas, con diferente
énfasis, en un Carta de Entendimiento y en el Capitulo Ambiental del Tratado.
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Las patentes se podran obtener y los derechos de patente se podran gozar, sin discriminacion por
el lugar de la invencion, el campo de la tecnologia o el hecho de que los productos sean importados
o fabricados en el pais.

Los Miembros podréan excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion comercial en su
territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden publico o la moralidad, inclusive para
proteger la salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar los vegetales o para
evitar dafios graves al medio ambiente, siempre gque esa exclusién no se haga meramente porque la
explotacion esté prohibida por su legislacion.

Esta disposicion de naturaleza genérica, sin contar con un conjunto apropiado de excepciones y
limitaciones, conllevaria por ejemplo la necesidad de los paises miembros de otorgar proteccion por
medio del sistema de patentes a las invenciones relacionadas con la biotecnologia moderna. No
obstante, debido a la discrepancia en cuanto al alcance de la proteccion de las invenciones relacionadas
con plantas y animales (fundamentalmente los productos y procesos que involucran actividades de
indole biotecnoldgica), el Acuerdo establece en su articulo 27.3.b, lo siguiente:

Los Miembros podran asimismo excluir de la patentabilidad:

las plantas y los animales excepto los microorganismos y los procedimientos esencialmente
bioldgicos para la produccién de plantas y animales, que no sean procedimientos no biolégicos
0 microbioldgicos. Sin embargo, los Miembros otorgaran proteccion mediante patentes a
todas las obtenciones vegetales, mediante un sistema eficaz sui generis 0 mediante una
combinacion de ambos. Las disposiciones del presente apartado seran objeto de examen
cuatro afios después de la entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC.

En general, de conformidad con el ADPIC existen tres posibilidades para proteger las variedades
vegetales: mediante el sistema de patentes, por medio de un sistema sui generis 0 mediante una
combinacion de ambos. Probablemente esta ultima opcion se redactd considerando la existencia de
la legislacion de Patentes de Plantas de 1930 de los Estados Unidos. El sistema sui generis mas
conocido consiste en la Convencidn Internacional para la Proteccion de las Variedades de Plantas
(UPQV), la cual esencialmente impone requisitos menos onerosos para obtener un certificado o derecho
de obtentor®; pero a la vez contiene mayores limitaciones y excepciones y, en general, los derechos
conferidos se reputan menores, desde el punto de vista del titular, que aquellos otorgados por el
mecanismo de las patentes. La Convencion de UPOV tiene dos Actas o versiones, la de 1978 y la
de 1991, siendo esta Ultima la Unica a la cual es posible acceder hoy en dia por aquellos paises que
aun no han ratificado el Convenio. No obstante, el ADPIC no menciona a la Convencién de la UPOV
ni requiere que los paises miembros promulguen legislacion basada en los principios que ésta posee.
Lo anterior es particularmente relevante en tanto el articulo 27.3.b fue negociado con entero
conocimiento de la existencia del sistema sui generis de la UPOV. Consecuentemente, tampoco se
menciona la Convencién de UPOV en la lista de tratados internacionales que se contemplan en el
texto del ADPIC.”

5 Basicamente se requiere que la variedad sea homogénea, estable, nueva (en sentido comercial) y distinta. Debe ademas poseer una
denominacion.

” No obstante, en general se considera que la UPOV no es necesaria ni suficiente para cumplir con tal disposicion por las razones
siguientes: 1. No es necesaria pues no es requerida por el articulo 27.3.b; 2. No es suficiente pues el mandato del ADPIC requiere un
sistema que debe diferir del de UPOV 91. Por ejemplo, el otorgamiento del Trato Nacional solo a los miembros de UPOV (con base
en el principio de reciprocidad) seria violatorio del ADPIC. Asimismo, la UPOV permite la proteccion inicial de una cantidad reducida
de variedades, mientras que el articulo 27.3.b se refiere a todas las variedades vegetales.
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Tomando en consideracién lo anteriormente expuesto, resulta claro que los paises pueden establecer
sus propios sistemas sui generis a condicion de que éstos sean "efectivos". Pero ;cuales son las
implicaciones, requisitos y condiciones, si alguna, que deben tener dichos sistemas para ser conformes
con las reglas del sistema multilateral de la OMC? Esta interrogante no posee una respuesta univoca.
De hecho, pocos estudios se han realizado para responder a la misma. En definitiva, ademas del
reconocimiento de que un sistema sui generis implica un sistema de su "propia naturaleza," no existen
mayores lineamientos respecto a cual es exactamente su contenido.

Las excepciones conferidas a los derechos se regulan en el articulo 30, que permite prever excepciones
limitadas a los derechos exclusivos conferidos por la patente, a condicién de que las mismas no
atenten de manera injustificable contra la explotacion normal de la patente ni causen perjuicio
injustificado a los intereses legitimos del titular de la misma®. La més generalizada de las excepciones
se refiere a los actos realizados con fines de investigacion o de ensefianza, la cual resulta comin en
la mayoria de las legislaciones sobre la materia.

El Acuerdo regula con detalle aspectos referidos a la Observancia de los Derechos de Propiedad
Intelectual, lo cual incluye normas sobre procedimientos y recursos civiles y administrativos ante la
infraccion de los derechos, pruebas, mandamientos judiciales, dafios y perjuicios, decomisos, medidas
provisionales, medidas en frontera, sanciones penales, etc. Esto pretende que las disposiciones de
caracter sustantivo posean adecuados procedimientos para hacerlas valer en la sede administrativa
y judicial del caso.

En caso de que algun pais incumpla con lo dispuesto en el Acuerdo, se establece la posibilidad de

iniciar un proceso de solucion de controversias, a tenor de lo establecido en esta materia en la OMC.

Precisamente este procedimiento, el cual se ha recurrido con cierta frecuencia, permitiria imponer

sanciones comerciales a un pais que no respetara los DPI y con ello utilizar el acceso a mercados

(piénsese en el caso del mercado de los Estados Unidos) para obligar a la adopcion de cambios en

los sistemas de derechos de propiedad, acordes con el ADPIC.

En virtud de la dimension de algunos de los cambios los paises gozaban de plazos transitorios para

la aplicacion de lo dispuesto en el Acuerdo, a saber:

a. Paises desarrollados: un afio a partir de la vigencia del Acuerdo de la OMC, es decir enero de 1996.

b.Paises en desarrollo: 5 afios a partir de la fecha antes dicha.

c.Los paises menos adelantados gozaran de 11 afios para modificar su legislacion, los cuales
eventualmente pueden ser prorrogados. Si se trata de ampliar la proteccion mediante patentes a
sectores de la tecnologia que antes no gozaban de tal proteccion, se establece un periodo de 10
afnos.°

8 En un caso llevado ante el Mecanismo de Solucion de Disputas de la OMC, el Panel concluyé que cualquier excepcion de los derechos
del titular que sustancialmente reduzcan los derechos del inventor seria inconsistente con el articulo 30 de la OMC. Ello implica que
aun en el caso de patentes como via escogida de solucién para el caso de las variedades, las excepciones tipicas del Derecho de Obtencién
Vegetal podrian considerarse incompatibles con el articulo 30 del ADPIC. Caso de la Ley Canadiense de Patentes del afio 2000.
9 Posteriormente se han acordada la extension de los plazos de cumplimiento, particularmente en el caso de patentes sobre medicamentos.
No obstante, no son de relevancia para los propésitos de este trabajo.
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1. El concepto de sistema sui generis

Como indicamos, el articulo 27.3.b del ADPIC menciona la opcién de proteger las variedades vegetales
por medio de un sistema sui generis efectivo. Las Unicas clarificaciones para tal esquema lo constituyen
precisamente la referencia a la caracteristica de especial o particular del sistema y por otra parte la
necesidad de que el mismo sea efectivo. Pocos analisis se han realizado sobre los requisitos de este
mecanismo sui generis a la luz del acuerdo ADPIC.%

Por ejemplo, Leskien y Flitner establecen como cuatro condiciones del mismo:*
a.Debe proteger todas las variedades vegetales;

b.Tratarse de una forma de propiedad intelectual, es decir debe ser tal que permita excluir a terceros
del uso del material protegido o al menos conceda una remuneracién por ciertos usos del mismo;

c.El respeto a los principios de Trato Nacional y de Nacion Mas Favorecida;
d.La existencia de procedimientos de observancia de los derechos.

Tal sistema sui generis puede apartarse de los requerimientos de la UPOV en cualquiera de sus Actas
de 1978 0 1991 e incluir disposiciones adicionales sobre:

a.Proteccién de los derechos del agricultor, es decir, sobre las variedades tradicionales (landraces),
para lo cual los requisitos exigidos deben variarse.

b.Establecer mecanismos de distribucién de beneficios por el uso del material genético, por ejemplo
a través de fondos u otros esquemas.

c. Contemplar instrumentos como el certificado de origen.

d. Modificar los requisitos y derechos otorgados a los titulares de las variedades y por ende las acciones
gue requieran de su autorizacion.

Incluso Leskien y Flitner proponen un esquema sui generis que se separa de los requerimientos de
UPOQV, pero que contiene definiciones precisas sobre la materia protegible, los requisitos para la
proteccién, la inclusion de nuevos elementos como el certificado de origen y el valor de cultivo y uso,
el ambito de la proteccidn (los actos que requieren autorizacion o remuneracion al titular), la duracién
de los derechos, el "interface" con otros derechos de propiedad intelectual y por ultimo consideraciones
sobre registros, fondos y mecanismos de distribucion de beneficios.

1% Aunque el ADPIC no menciona a los derechos del obtentor expresamente, en un caso ante la OMC el Organo de Apelacién manifesto
al analizar la seccion 211 de Ley Omnibus de 1998 de los Estados Unidos que los derechos sui generis indicados en el articulo 27.3.b
constituyen una forma de propiedad intelectual cubierta por el ADPIC.

1 Leskien, Dan and Flitner, Michael, Intellectual property rights for plants: options for a sui generis system, Issues in Plant Genetic
Resources, No 6, junio de 1997.
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Si bien esta disposicion debid haber sido revisada en 1999 en seno del Consejo del ADPIC, los
Miembros se limitaron a recopilar informacion sobre el estado de cumplimiento de los paises con el
mandato contenido en dicho articulo.*? Cabe indicar que los paises en desarrollo contaban hasta el
1 de enero del 2000 para promulgar legislacion que protegiera las variedades de plantas; excepto
que la alternativa escogida fuera la patentabilidad de las variedades vegetales en cuyo caso, al tratarse
de materia no sujeta a patentes previamente en el pais de que se trataré, podia gozar de un plazo
mayor hasta el 2005.

F. Breve descripcion de las disposiciones de upov relevantes para la
agrobiodiversidad

La proteccién de las plantas (variedades vegetales) se ha efectuado por medio de un sistema alterno,
diferente al de las patentes de invencién. En términos generales, aunque este sistema pretende
igualmente conferir un derecho de exclusion a terceros de una serie de actos, los principios basicos
que rigen el mismo son diversos. Este sistema de derechos de obtencion vegetal se regula a nivel
internacional en la UPOV, firmada en 1961 y revisada en 1972, 1978 y 1991. Precisamente, las
dificultades de tutelar estas nuevas variedades mediante las patentes de invencion, condujeron a
paises como los Estados Unidos y varias naciones europeas a emitir leyes especiales destinadas a
brindar a los fitomejoradores determinados derechos. Las iniciativas nacionales en estos paises llevaron
a la negociacion y aprobacion del Convenio de la UPOV en el afio de 1961.

De acuerdo con la UPQV, la variedad vegetal que se pretende proteger debe cumplir con una serie
de requisitos:

a. Claramente distinguible por uno o varios caracteres importantes de cualquier otra variedad cuya
existencia sea notoriamente conocida.

b. Suficientemente homogénea, teniendo en cuenta las particularidades que presenta su reproduccion
sexual o su multiplicacion vegetativa.

c. Estable en sus caracteres esenciales de forma que pueda permanecer fiel a su tipo después de
reproducciones o multiplicaciones sucesivas.

d. Nueva en el sentido de que no haya sido comercializada o entregada a terceros con el consentimiento
del obtentor, sus derechohabientes y causahabientes en el pais en el cual se solicita proteccion
durante un determinado plazo antes de la fecha de solicitud (normalmente un afio) o en un pais
diferente en un determinado plazo ( normalmente cuatro afios).

e. Debe poseer una denominacion.

2 Debe destacarse que en dicho momento existian importantes divergencias respecto al alcance de la revision. Para algunos, especialmente
paises desarrollados, la misma debia centrarse en aspectos de implementacion. Por su parte, mayoritariamente los paises en desarrollo
abogaban por una revision sustantiva, que incluso pudiera concluir con una modificacion del texto. Véase los documentos y resimenes
presentados por los paises y elaborados por el Consejo del ADPIC en www.wto.org Yy en el sitio del Centro Internacional de Comercio y
Desarrollo Sostenible www.ictsd.org
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El procedimiento de inscripcion es relativamente sencillo y se debe realizar un examen sobre la variedad
materializada; en algunos paises resulta suficiente la confrontacién de los datos suministrados por
el solicitante con los existentes para verificar la novedad (distincion) de la variedad.
En términos generales se requiere la autorizacion del titular (obtentor), sujeta a condiciones como el
pago de regalias, para:

a. La produccion o reproduccion (multiplicacion)

b. La preparacion con fines de reproduccién o multiplicacion

c. La oferta en venta

d. La venta o cualquier forma de comercializacion

e. La exportacion

f. La importacién

g. La posesidn para cualquiera de los fines anteriormente indicados

Esta autorizacion se aplica igualmente a variedades esencialmente derivadas de la variedad protegida
cuando ésta no sea a su vez una variedad esencialmente derivada, en caso de que los paises establezcan
disposiciones sobre este tipo de variedades, como también se aplica a una variedad que no distinga
claramente de la variedad protegida y a variedades cuya produccion necesite del empleo repetido de
la variedad protegida.

Una variedad se considerara esencialmente derivada si se deriva principalmente de la variedad inicial
0 de una variedad que a su vez se deriva de la variedad inicial, conservando al mismo tiempo las
expresiones de sus caracteres esenciales que resulten del genotipo o de la combinacion de genotipos
de la variedad inicial y se distingue claramente de la variedad inicial.

La proteccion, de conformidad con el Acta de 1991, se extiende a todos los géneros botanicos.
Se establece el trato nacional para las personas fisicas o juridicas residentes en los Estados Miembros
asegurandose que se les conceda el mismo trato otorgado a los nacionales y la existencia de un
derecho de prioridad de 12 meses.

Se contempla el agotamiento del derecho del obtentor respecto a los actos relativos al material de la
variedad protegida que haya sido vendido o comercializado de otra manera por el titular o con su
consentimiento, salvo que impliquen una nueva reproduccion o multiplicacion de la variedad o que

implique la exportacion del material a un pais que no la proteja (excepto para su consumo final).

También, la tutela por este mecanismo es menor, en el tanto no concede proteccion a los procesos
ni a las partes de las variedades.
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Ademas, la UPQV contiene algunas reglas de importancia en lo tocante a su forma de funcionamiento.
Segun la UPQV, el uso de una variedad vegetal para crear nuevas variedades y la explotacién comercial
de éstas permanece libre (Excepcién del Mejorador). También se permite a los agricultores el uso de
sus propias semillas de variedades protegidas para la siembra de la siguiente cosecha en su propia
granja (Privilegio del Agricultor). Los derechos del obtentor no se hacen extensivos a los productos
obtenidos con las semillas protegidas, los cuales pertenecen al agricultor.

Las modificaciones de UPOV 1991 pueden sintetizarse en las siguientes:

a.La excepcion del mejorador se ha restringido al introducirse el concepto de "variedad esencialmente
derivada". De esta forma la comercializacion de una variedad creada a partir de una variedad
protegida si ésta es esencialmente derivada de la primera, en los términos en que la Convencion
lo define, ya no es libre. La investigacién y el uso no comercial de la variedad, si permanecen
irrestrictos. Con ello se ha querido descartar mejoramientos cosméticos y a la vez recoger el sistema
de dependencia de patentes que existe en numerosas legislaciones. A la vez, se pretende proteger
los derechos del obtentor con relacion a los del ingeniero genético.

“"La introduccién de genes de interés en variedades vegetales esta convirtiéndose en una practica
generalizada. La extension de la proteccion a las variedades esencialmente derivadas restablece
el equilibrio entre la proteccion por la patente y la proteccién por un titulo de obtencién vegetal,
pues si el obtentor no puede utilizar libremente un gen de resistencia para introducirlo en su variedad
sin tener que pagar derechos de patente, el ingeniero genético podria, sin proteccion a las variedades
esencialmente derivadas, por ejemplo, introducir un gen de resistencia en una variedad protegida
y comercializarla sin autorizacién del obtentor" (Oficina de la UPOQOV sin fecha).

b.El privilegio de los agricultores no se concede automéaticamente. Es decir no se estipula como una
excepcion a los derechos del titular, aunque se dispone que las Partes del acuerdo pueden restringir
los derechos del obtentor, lo que supone que entonces pueden estipular la procedencia de este
privilegio. En la Union Europea esta clausula ha dado pie al establecimiento de un régimen comun
de obtenciones vegetales, en el cual no se confiere el derecho del agricultor. Por el contrario, con
la salvedad de ciertos granjeros pequefios, se debe pagar royalties sobre la reutilizacion de las
semillas provenientes de variedades protegidas. El royalty por pagar, no obstante, es uno disminuido.

c.De conformidad con el sistema de la UPOV 1978, no se permite que se concedan dos tipos de
proteccion a las obtenciones vegetales, a saber derechos de obtencién vegetal y patentes. En 1978
se modificd esa regla en el sentido de permitir la coexistencia de los dos regimenes a quienes al
momento de adherirse, manifestaran la posibilidad de conceder ambos titulos de conformidad con
la legislacién del pais en cuestion, clausula que solo Estados Unidos ha reclamado. Las modificaciones
de 1991 permiten la coexistencia en cualquier caso de los dos tipos de tutela juridica.

d.En algunos casos, cuando el titular del derecho de obtencion no haya podido ejercer sus derechos
sobre el material de multiplicacién o de reproduccion, los derechos se extienden sobre el material
de la cosecha e incluso sobre los productos. Con ello se pretende evitar que se realice una
multiplicacién no autorizada en un pais que no proteja los derechos y la exportacion del producto
final a uno que si los proteja.

e. En términos generales se han extendido el alcance de los derechos del obtentor, las especies por
proteger (todas) y el término de proteccién (en general 20 afios).
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G. La emergencia de foros ambientales y su relacion con los derechos de
propiedad intelectual

Previo al andlisis de opciones para establecer sinergias entre el TLC y los tratados ambientales, es
conveniente resumir brevemente las principales implicaciones de éstos en la preparacion de un sistema
de obtenciones vegetales.

1. El Convenio sobre la Diversidad Biolégica

En el caso del CBD, las principales disposiciones que pueden tener relevancia al instrumentar un
sistema de DPI, en este caso relacionado con las obtenciones vegetales, son las siguientes:

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

b. La prevencion de la denominada "biopirateria" y el apoyo a los esfuerzos de los paises por establecer
un sistema de acceso a recursos genéticos que incluya la obligacion de obtener el consentimiento
informado previo y una distribucion justa y equitativa de los beneficios derivados de la utilizacion
de los recursos genéticos.

c. La proteccién del conocimiento tradicional.

d. La conservacion y el uso sostenible de la biodiversidad en general.

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

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

a. La realizacion del derecho del agricultor. En este sentido son de interés para un sistema de DPI
fundamentalmente:

b. la extensién y alcance del derecho del agricultor a reutilizar, intercambiar o vender semillas
protegidas;

c. el derecho del agricultor a proteger sus variedades tradicionales por medio de un sistema de
derechos exclusivos similar al de los DPI.

El apoyo de los DPI a la conservacion, el uso sostenible y la distribucion justa y equitativa de los
beneficios derivados del acceso, de conformidad con los objetivos del CDB (articulo 1).
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Capitulo Il

COSTA RICA

A. Legislacion nacional vigente en el pais, incluidas las disposiciones del TLC
aun no ratificado

1. Disposiciones del Tratado de Libre Comercio con los Estados Unidos

Costa Rica es el Unico pais de la regién que aln no ratifica el Tratado de Libre Comercio con
Centroamérica, Republica Dominicana y Estados Unidos (de ahora en adelante el TLC). Sin embargo,
recientemente® el mismo fue enviado a la Asamblea Legislativa, la cual debera proceder a su analisis
en la Comision de Relaciones Internacionales, realizar las consultas del caso, emitir su dictamen (o
dictdmenes de mayoria y minoria si existen posiciones disidentes), remitirlo al plenario para su votacion
en primer debate, enviarlo a consulta a la Sala Constitucional, votarlo en segundo debate, y de ser
aprobado proceder a respectiva promulgacion y publicacién en el Diario Oficial La Gaceta.**

De conformidad con el texto del Tratado cada Parte deberd ratificar o acceder una serie de acuerdos
internacionales (Articulo 15.5.a), entre ellos, el Convenio Internacional para la Proteccion de las
Obtenciones Vegetales (Acta de 1991). Para Costa Rica la fecha establecida es el 1 de junio del 2007.
Precisamente el periodo otorgado resulta mas extenso que el conferido a otros paises (a excepcion
de Nicaragua) debido a las dificultades que la puesta en vigencia de un sistema de obtenciones se
habia experimentado internamente.*®

Como se indico anteriormente, el anterior parrafo no se aplicara a ninguna Parte que otorgue proteccion
efectiva mediante patentes a las plantas a la fecha de entrada en vigor de este Tratado. Dichas Partes
realizaran los esfuerzos razonables para ratificar o acceder al Convenio UPOV 91. Como se indicara,
el pais no otorga este tipo de patentes (expresamente excluidas de la legislacion de marcas), por ende
aplica la obligacion de "mejor esfuerzo" para otorgarlas y la de ratificar el Convenio de UPOV en su
Acta de 1991.

Asimismo, el pais debe considerar lo dispuesto en la nota al pie de pagina del Capitulo, el cual se
repite aca para efectos de claridad:

"Las Partes reconocen que el Convenio de la UPQOV 1991, contiene excepciones a los
derechos de obtentor, incluyendo los actos realizados en el marco privado y con fines no
comerciales, como por ejemplo, actos privados y no comerciales de los agricultores. Ademas,
las Partes reconocen que el Convenio UPOV 1991 establece restricciones al ejercicio de
los derechos del obtentor por razones de interés publico, siempre que se tomen todas las
medidas necesarias para asegurar que el obtentor reciba una remuneracion equitativa. Las

13 Noviembre del 2005.

Cfr. para un andlisis juridico de las implicaciones del Tratado, en el ordenamiento juridico costarricense, Gonzalez, Anabel (ed). Tratado
de Libre Comercio: un estudio juridico, San José, 2005.
® Costa Rica como ratificante del ADPIC (Art. 27.3.b) tenia la obligacién de contar con un sistema sui generis de proteccién, la misma
que no habia podido honrar debido a las diferencias que existe con respecto a cual debe ser dicho sistema sui generis, como se explica
mas adelante al tratar de las posiciones sectoriales.
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Partes también entienden que cada Parte puede valerse de las excepciones y restricciones.
Finalmente, las Partes entienden que no existe ninguna contradiccién entre el Convenio de
la UPQOV 1991 y la capacidad de cada Parte de proteger y conservar sus recursos genéticos."

Igualmente, se deben de aplicar las medidas de observancia de los derechos de propiedad intelectual
(Art.15.11). Estas medidas deben ser de aplicacion a todos los derechos contenidos en el TLC, lo
cual incluye a los derechos de obtencidn vegetal (otorgados de conformidad con la UPOV 1991).

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

Costa Rica ha promulgado diversas leyes o reformado algunas existentes para adecuar su normativa
a lo preceptuado en el ADPIC.** Sin embargo, aln no otorga proteccion a las variedades de plantas
(las cuales se encuentran expresamente excluidas del sistema de patentes), lo cual lo coloca en una
situacion tedrica de incumplimiento. Aunque se presentd un proyecto de Ley para la proteccion de
las obtenciones vegetales debidamente publicado en el Diario Oficial,*” fuertemente basado en la Ley
Modelo de la UPOV 1991, y se ha venido trabajando en otras propuestas méas apropiadas para la
realidad del pais,*®* ha existido una fuerte oposicion de la sociedad civil y algunos representantes
politicos para adoptar una legislacién sui generis basada en UPOV 1991. En términos generales,
dichos grupos alegan potenciales impactos negativos sobre la biodiversidad, las practicas agricolas
tradicionales de reuso e intercambio de semillas, y la seguridad alimentaria. Asimismo, han indicado
que no existe obligacion alguna de ratificar UPOV en el ADPIC y por ende es mucho mas conveniente
para el pais desarrollar un esquema sui generis diferente.*® Estos grupos rechazaron vehementemente
cualquier obligacién que, en el marco del TLC, pudiera implicar la ratificacion de UPOV 1991. Por
tal razon, los opositores a la legislacién tipo UPOV promovieron -en noviembre del 2003 mediante
el expediente No 15487- la presentacion de un proyecto de Ley de Proteccion de los Derechos de
los Fitomejoradores, la cual sera explicado con detalle posteriormente.

El siguiente cuadro presenta las principales disposiciones en materia de propiedad intelectual que
resultan relevante para este estudio.

'8 por ejemplo, reformas a la Ley de Patentes de Invencién, Dibujos y Modelos Industriales y de Utilidad No. 6867 del 5 de abril de
1983, por Ley No. 7979 del 31 de enero del 2000, Ley de Marcas y Otros Signos Distintivos No. 7978 del 1 de febrero del 2000, Ley
de Informacion No Divulgada No. 7975 del 18 de enero del 2000, Ley de Derechos de Autor y Derechos Conexos modificada en el 2000
Y, la Ley de Observancia de Propiedad Intelectual No. 8039 publlcada el 27 de octubre del 2000.

Proyecto publicado en La Gaceta del 10 de agosto de 1999, actualmente archivado. Asimismo, en algin momento se presento ala
Asamblea Legislativa el texto de la Convencion de UPOV Acta 91 para su eventual ratificacion, pero esta iniciativa no prosperd ante la
oglosicién de sectores de la sociedad civil y de un grupo de diputados.

% La Procuraduria General de la Republica, abogado del Estado, en Dictamen No 274 del 13 de noviembre del 2000 manifest6 que si
bien es cierto la Ley de Creacion de la Oficina Nacional de Semillas No 6289 del 4 de Diciembre de 1978, al establecer en el inciso g
del articulo 8 como una de las funciones de la Oficina, la de establecer normas y controles para la proteccion de los derechos del obtentor
y llevar el registro de nuevas variedades protegidas (art 10 y 15 inciso c), se requiere de una reglamentacion de dichos numerales.
Inicialmente la Oficina Nacional de Semillas, quien por Ley debe llevar el registro de variedades, procurd hacerlo mediante la figura
del reglamento, en lugar de por medio de una ley formal, aunque evidentemente este enfoque presenta algunas dificultades legales
especialmente tratandose de las sanciones por ser impuestas. No obstante, recientemente la Oficina ha decidido redactar una ley de
variedades vegetales en lugar del reglamento a la Ley de Semlllas el cual se comentard posteriormente.

9 Fundamentalmente estos Grupos forman parte de la Red de Organizaciones en Biodiversidad que integra a ONGs ambientalistas,

grupos campesinos e indigenas y académicos, como se analizard posteriormente.
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La Ley de
Informacion

No Divulgada, No
7975

Del 18 de enero del
2000, reformada el
11 de enero del
2001

* La Ley de
Patentes de
Invencion, No.
6867

del 5 de abril de
1983, reformada
el 31 de enero del
2000%

Cuadro 1

- Protege los secretos comerciales e industriales de personas fisicas o juridicas.

- La informacién no divulgada debe (Art. 2):

a) Ser secreta,

b) Estar legalmente bajo el control de una persona que haya adoptado medidas
razonables y proporcionales para mantenerla secreta.

c¢) Tener un valor comercial por su caracter de secreta.

La informacion no divulgada se refiere, en especial, a la naturaleza, las caracteristicas
o finalidades de los productos y los métodos o procesos de produccion.

- Sera custodiada por el Registro de la Propiedad Industrial adscrito al Registro
Nacional, segun la Ley N° 5695 (Art. 3)

- Se excluye de proteccion la informacion que (Art. 4):

a) Sea del dominio publico.

b) Resulte evidente para un técnico versado en la materia con base en informacién
disponible de previo.

c¢) Deba ser divulgada por disposicion legal u orden judicial.

- Se prohibe el uso o divulgacion sin consentimiento del titular a toda persona que
con motivo de su trabajo, empleo, cargo, desempefio de su profesion o relacion de
negocios, tenga acceso a informacion no divulgada y sobre cuya confidencialidad se
le haya prevenido en forma expresa (Art. 7).

- Establece como patentable toda creacion del intelecto humano capaz de ser aplicada
a la industria. Podra ser un producto, una maquina, una herramienta o un proceso
de fabricacion (Art. 1).

- No se consideran invenciones:

a) Los descubrimientos, las teorias cientificas, los métodos matematicos y los programas
de ordenador considerados aisladamente.

b) Las creaciones puramente estéticas, las obras literarias y artisticas.

c) Los planes, principios 0 métodos econémicos de publicidad o negocios y los
referidos a actividades puramente mentales, intelectuales o a materia de juego.

d) La yuxtaposicion de invenciones conocidas o mezclas de productos conocidos, su
variacién de forma o uso, dimensiones o materiales, salvo que se trate de una
combinacién o fusién tal que no puedan funcionar separadamente o que las cualidades
o funciones caracteristicas de ellas sean modificadas para obtener un resultado
industrial no obvio para el técnico en la materia.

- Las obtenciones vegetales tendran proteccién mediante ley especial.

- Se excluyen de la patentabilidad:

a) Las invenciones cuya explotacién comercial deba impedirse objetiva y necesariamente
para proteger el orden publico, la moralidad, la salud o la vida de las personas o los
animales para preservar los vegetales o evitar dafios graves al ambiente,

b) Los métodos de diagnostico, terapéuticos y quirargicos para el tratamiento de
personas o animales.

c) Las plantas y los animales

d) Los procedimientos esencialmente biolégicos para la produccién de plantas o
animales.

20 En Costa Rica han habido al menos tres casos de solicitudes presentadas ante el Registro de la Propiedad Intelectual (RPI) para la
inscripcion de patentes de invencion relacionadas especificamente a procedimientos biolégicos en materia de plantas. No obstante las tres
solicitudes fueron rechazadas por el RPI por considerar que no reunian los requisitos suficientes para ameritar una patente.
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Cuadro 2
Convenios y Acuerdos Ratificacién/ Adhesion

Convenio que establece la Organizacion Mundial de 10 de junio de 1981

la Propiedad Intelectual (OMPI),

Convenio 169 de la OIT sobre Pueblos Indigenas y 4 de diciembre de 1992; No. 7316
Tribales en Estados Independientes.

Convencion sobre la Diversidad Biologica, Rio de Ley, No 7416 del 26 de agosto de 1994
Janeiro 1992

El Convenio Para la Conservacion de la Biodiversidad = 11 de octubre de 1994; Ley No. 7433

y Proteccion de Areas Silvestres Prioritarias en América

Central.

Tratado de Marrakesh Constitutivo de la Organizacion Ley No 7475, de 20 de diciembre de 1994
Mundial de Comercio (OMC), 1994,

Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos  Aprobado por la Asamblea Legislativa. Pendiente

para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) Gnicamente de publicacion.

Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad 31 de octubre de 1995

Industrial

Tratado de Cooperacion en materia de patentes (PCT), 3 de agosto de 1999

Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad. Aprobado por la Asamblea Legislativa. Pendiente

Unicamente de publicacion.

3. Otra legislacién nacional
3.1 Ley de Biodiversidad No 7788 de abril de 1998

La Ley de Biodiversidad de Costa Rica resulta relevante para efectos de esta consultoria en al menos
tres grandes aspectos:

a. Las disposiciones de acceso a recursos genéticos y distribucion de beneficios, incluyendo la exigencia
del certificado de origen y la consulta a la Oficina Técnica en materia de derechos de propiedad
intelectual (entre ellos derechos de obtencion vegetal) que hayan hecho uso de recursos genéticos
nacionales.

b. Las regulaciones sobre la proteccién de los derechos intelectuales comunitarios sui generis
(conocimiento tradicional).

c. Las disposiciones y exclusiones sobre propiedad intelectual.
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3.1.1 Disposiciones relacionadas con acceso a recursos genéticos?

La Ley de Biodiversidad contiene definiciones sobre temas tales como acceso a los elementos
bioguimicos y genéticos, bioprospeccion, consentimiento informado previo, elemento bioquimico y
genético, innovacion, permiso de acceso, etc. (Art. 7). Asimismo, ha venido a clarificar el réegimen
de propiedad de los recursos genéticos y bioquimicos de la biodiversidad silvestre 0 domesticada
declarando los mismos de dominio publico (art. 6), es decir pertenecen al Estado en condicién de
administrador, con lo cual se separan dos propiedades diferentes: la del recurso bioldgico u organico
y la del recurso genético y bioquimico. Lo referente al acceso a los recursos genéticos ha sido reglamento
por medio del Decreto No 31514-MINAE y sus reformas publicado en La Gaceta del 15 de diciembre
del 2003, "Normas Generales para el acceso a los elementos y recursos genéticos y bioquimicos de
la biodiversidad" (de ahora en adelante Normas de Acceso).

A continuacion se presentan algunos aspectos relevantes de la misma y de su reglamentacion.
Ambito de aplicacion

La legislacion se aplica '(...) sobre los elementos de la biodiversidad que se encuentren bajo la soberania
del Estado, asi como sobre los procesos y las actividades realizados bajo su jurisdiccion o control,
con independencia de aquellas cuyos efectos se manifiestan dentro o fuera de la jurisdiccion nacional.
Esta Ley regulara especificamente el uso, manejo, el conocimiento asociado y la distribucion de los
beneficios y costos derivados del aprovechamiento de los elementos de la biodiversidad" (Art. 3).
Asimismo, el articulo 6 (dominio publico) establece que "(...) las propiedades bioquimicas y genéticas
de los elementos de la biodiversidad silvestre o domesticados, son de dominio publico. El Estado
autorizara la exploracién, la investigacién, la bioprospeccion, el uso y el aprovechamiento de los
elementos de la biodiversidad que constituyan bienes de dominio publico, asi como la utilizacion de
todos los recursos genéticos y bioguimicos, por medio de las normas de acceso establecidas en el
Capitulo V de esta Ley." Igualmente de conformidad con el articulo 62 y 69, todo programa de
investigacion o bioprospeccion sobre material genético o bioquimico de la biodiversidad que pretenda
realizarse en el territorio costarricense requiere de permiso de acceso, a menos que se encuentren
cubiertas por alguna de las excepciones que la misma prevé. Estas excepciones (art. 4), se refieren
fundamentalmente al acceso a los recursos genéticos humanos; el intercambio de recursos genéticos
y bioquimicos y el conocimiento tradicional asociado resultante de practicas tradicionales de pueblos
indigenas y comunidades locales, cuando no tengan fines de lucro; y las Universidades Publicas las
cuales contaban con el plazo de un afio (hasta 7 de mayo de 1999)# para establecer sus propios
controles y reglamentaciones para sus investigaciones que impliquen acceso y no posean fines de
lucro. De no ser este el caso todos los sectores (farmacéutico, agricola, biotecnoldgico, ornamentales,
hierbas medicinales, etc.) en el tanto accesen

2 Con relacion a las politicas de acceso se cuenta con una Estrategia Nacional de Biodiversidad, la cual contempla un conjunto de
acciones a ser tomadas en el area tematica del acceso a los recursos genéticos.

22 Unicamente la Universidad de Costa Rica promulgé el respectivo reglamento de acceso. La Procuraduria General mediante Dictamen
No C 240-2006 del 12 de junio del 2006 dispuso lo siguiente: “En conclusion y con base en lo dicho, por haber contemplado en su
reglamentacion interna los controles y regulaciones aplicables a la actividad académica y de investigacion que implica acceso a los
elementos de la biodiversidad, la UCR no esté obligada a solicitar a la CONAGEBIO los permisos de acceso para la investigacion basica
a que se refiere el articulo 17.1 del decreto 31514-MINAE. Consecuentemente, el SINAC no puede requerir este permiso para permitir
el ingreso a las areas silvestres protegidas.
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el componente genético, estan sujetas a la aplicacion de la Ley y deben seguir los procedimientos
de acceso. En sintesis el ambito de aplicacion comprende todos los elementos de la biodiversidad
que se encuentren bajo la soberania del Estado (Art. 3) y todo programa de investigacion o bioprospeccion
que pretende realizarse en el territorio costarricense requiere de permiso de acceso (Art. 69). En este
sentido las regulaciones de acceso se aplican a los recursos genéticos en tierras publicas o privadas,
ambientes terrestres 0 marinos, en condiciones ex situ o in situ y en territorios indigenas.?

La Ley se aplica por igual a los recursos genéticos agricolas. Unicamente se establece la posibilidad
de fijar mediante un reglamento separado los procedimientos para el permiso de acceso de las
colecciones ex situ debidamente registradas ante la Oficina Técnica de la Comision (Art. 69).
Recientemente se ha puesto en consulta el borrador de decreto sobre normas de acceso a los recursos
genéticos y bioquimicos en condiciones ex situ.?

La Ley crea la Comision Nacional para la Gestion de la Biodiversidad (CONAGEBIO) con personeria
juridica instrumental y como 6rgano desconcentrado del Ministerio de Ambiente y Energia (Art. 14).
Entre sus atribuciones se cuenta "Formular las politicas y responsabilidades establecidas en los capitulos
IV, V (Acceso a los elementos genéticos y bioquimicos y proteccion del conocimiento asociado) y VI
de la Ley y coordinarlos con los diversos organismos responsables en la materia (inciso 2) y formular
y coordinar las politicas para el acceso de los elementos de la biodiversidad y el conocimiento asociado
gue asegure la adecuada transferencia cientifico-técnica y la distribucion justa de los beneficios, que
para efectos del Titulo V de esta Ley se denominaran Normas Generales (inciso 3). La Comision
ejecutara sus acuerdos y resoluciones e instruird sus procedimientos por medio del Director Ejecutivo
de la Oficina Técnica-de ahora en adelante OT- (Art. 16). La Comision se haya formada por entidades
gubernamentales, como el Ministerio de Ambiente (quien la preside), el Ministerio de Comercio Exterior,
Ministerio de Salud, el Ministerio de Agricultura, Instituto Costarricense de Pesca y Acuacultura,
Comision Nacional de Rectores; Mesa Indigena, Mesa Campesina, Union Nacional de Camaras, la
Federacion Costarricense para la Conservacion del Ambiente, el Director del Sistema Nacional de
Areas de Conservacion (Art. 15). Esta debe formular las politicas sobre acceso y distribucion de
beneficios y puede revocar las resoluciones de la Oficina Técnica en materia de acceso (Art. 14).
De conformidad con el Articulo 62 le corresponde a la CONAGEBIO proponer las politicas de acceso
sobre elementos genéticos y bioquimicos de la biodiversidad ex situ e in situ y actuard como 6rgano
de consulta obligatoria en los procedimientos de solicitud de proteccion de derechos intelectuales
sobre la biodiversidad.

La Oficina Técnica de la Comision estara integrada por un Director Ejecutivo y el personal indicado
en el reglamento de la Ley. La Oficina Técnica tendrd como principal competencia la de tramitar,
rechazar y fiscalizar las solicitudes de acceso a los recursos de la biodiversidad (Art. 17 inciso a);
coordinar con las Areas de Conservacion, el sector privado, los pueblos indigenas y las comunidades
campesinas lo relativo al acceso (Art. 17 inc. b); organizar y mantener actualizado un registro de
solicitudes de acceso de los elementos de la biodiversidad, colecciones ex situ y de las personas
fisicas y juridicas que se dediquen a la manipulacion genética (inciso ¢) y recopilar y actualizar la
normativa relativa al cumplimiento de los acuerdos y directrices en materia de biodiversidad (inciso
d).

22 E] articulo 2 (Ambito de Aplicacion) de las Normas establece que se aplicaran sobre los elementos genéticos y bioquimicos de la
biodiversidad silvestre o domesticada, in situ y ex situ que se encuentren bajo la soberania del Estado, que estén en propiedad publica
0 privada.

24’Existe un borrador elaborado luego de la realizacién de una serie de consultas externas- la primera de ellas efectuada el 1 de noviembre
del 2005-, pero el cual ain no ha sido firmado por el Poder Ejecutivo.
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Procedimiento de acceso

Segun el articulo 71 de la Ley de Biodiversidad (caracteristicas y condiciones de los permisos de
acceso), los requisitos para el acceso se determinaran en forma diferente para las investigaciones sin
fines comerciales respecto de las que no lo son, pero en el caso de las primeras debera comprobarse
fehacientemente que no existe interés de lucro. Sin embargo, las Normas de Acceso tratan
fundamentalmente igual a la investigacién béasica y la bioprospeccién (Art. 9 de las Normas). La
diferencia mas relevante en la practica- hasta el momento- consiste en la no exigencia del depdésito
de hasta un 10 por ciento del presupuesto de investigacion para el caso de aquellas de naturaleza
basica, deposito que se considera obligatorio en el caso de actividades de bioprospeccion (Art. 9.4.C).
La Oficina Técnica ha elaborado modelos o formatos para la presentacién de los documentos y
requisitos en cumplimiento de los tramites que establece la Ley y las normas de acceso.

Requisitos y caracteristicas fundamentales del procedimiento de acceso

La Ley regula los requisitos basicos para el acceso que incluyen el consentimiento informado previo
por parte de los proveedores del recurso, el refrendo de dicho consentimiento por parte de la OT, los
términos de transferencia de tecnologia y distribucion equitativa de beneficios, cuando los haya, el
tipo de proteccion del conocimiento asociado que exijan los representantes del lugar donde se materializd
el acceso, la definicion de los modos en los que dichas actividades contribuiran a la conservacion de
las especies y los ecosistemas, y la designacion de un representante legal en el pais, cuando se trate
de personas fisicas domiciliadas en el extranjero (Art. 63). Se establece el procedimiento a seguir (Art.
64), la necesidad de que con la solicitud de acceso se deba adjuntar el consentimiento informado
previo del propietario del fundo donde se desarrollara la actividad, la autoridad de la comunidad
indigena si se trata de sus Territorios y el Director del Area de Conservacion (Art. 65), el derecho de
objecién cultural (Art. 66), el Registro de Derechos de Acceso y la proteccion de la informacion
confidencial, excepto en caso de " bioseguridad” (Art. 67).

En la Seccion 1l del Capitulo V de la Ley se regula con mayor precisién el tema de los permisos para
la investigacion y la bioprospeccién (Art. 69). Tendran un plazo de 3 afios prorrogables, son personales
e intransmisibles y se encuentran limitados materialmente a los elementos genéticos y bioquimicos
autorizados y al area o territorio que expresamente se indique en ellos (Art. 70). Se establece que
los permisos de acceso para la investigacion o bioprospeccion o aprovechamiento econémico no
otorgan derechos ni los delegan, solamente permiten realizar las actividades sobre los elementos de
la biodiversidad previamente establecidos. En ellos se estipularan claramente el certificado de origen,
la posibilidad o prohibicion para extraer muestras, los informes periédicos y la verificacion y control,
la publicidad y propiedad de los resultados, asi como cualquier otra condicion aplicable a juicio de
la OT (Art. 71). Los requisitos de la solicitud de acceso basicamente estan constituidos por los
siguientes: nombre e identificacion del interesado o los datos de identificacion del titular de poder
bajo el cual gestiona, nombre e identificacion del investigador responsable, ubicacion exacta del lugar
y los elementos de la biodiversidad que serdn objeto de investigacion, con indicacion del propietario,
el administrador o el poseedor del inmueble, un cronograma descriptivo de actividades, objetivos y
finalidad que persigue, manifestacién de haber realizado la declaracion bajo juramento, lugar para
notificaciones y debe acompafiarse del consentimiento informado previo (Art. 72). Se establece el
registro de personas fisicas o juridicas que realizan actividades de bioprospeccion, el cual no otorga
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derechos para la misma (Art. 73). Asimismo, la Oficina Técnica autorizara aquellos convenios suscritos
entre particulares, nacionales o extranjeros, o entre ellos y las instituciones registradas para tal efecto,
que contemplen acceso a los elementos genéticos y bioquimicos (Art. 74). Se contempla la posibilidad
de suscribir convenios marco entre la CONAGEBIO y universidades y otros centros debidamente
inscritos (Art. 74). Se establece que hasta un 10 por ciento de los presupuestos de investigacion y
hasta un 50 por ciento de las regalias deberan ir al Area de Conservacion, propietario privado o
territorio indigena, ademas de los gastos por tramites (Art. 76). En caso de que la OT autorice el uso
constante del material genético o de extractos bioguimicos con fines comerciales se exigira al interesado
obtener una concesion para explotarlos (Art. 75).

El reglamento afirma las competencias institucionales establecidas en la Ley (Art. 5 del decreto No
31154-MINAE). Reitera los diferentes tipos de permisos que previo la ley: investigacion basica,
bioprospeccion y aprovechamiento econdémico. En el momento en que alguno de estos califique para
otro permiso (investigacion basica que pase a tener naturaleza comercial 0 bioprospeccién que culmine
en aprovechamiento econémico) se deberan cumplir con los requisitos respectivos de cada caso (Art.
7). El reglamento requiere el registro del interesado en realizar actividades de acceso (Art. 8) y fija
los requisitos y documentos a ser presentados.

Igualmente se establecen los requisitos basicos para solicitar el permiso de acceso para investigacion
basica, bioprospeccion o aprovechamiento econdémico (Art. 9). Debe llenarse un formulario de solicitud
y presentarse una guia técnica (Art. 9 puntos 1y 2). Una vez presentada esta informacion, el interesado,
previa emision del carné que lo autorice para tal efecto, podra negociar el consentimiento informado
previo (Art. 9.3), para lo cual puede utilizarse el modelo de convenio elaborado por la Oficina Técnica.

Este consentimiento debe ser refrendado por la OT (Art. 12), la cual puede realizar consultas de
campo si las considera necesarias. Adicionalmente, el punto 9.4 fija los requisitos en el caso de
investigacion bésica o bioprospeccion y el 9.5 los requisitos en el caso de permisos para aprovechamiento
econémico.

El procedimiento a nivel del reglamento se regula en los articulo 10 y siguientes. La OT concedera
un plazo de 10 dias habiles para que se presenten requisitos 0 documentos faltantes. En caso de no
ser presentados se archivara la solicitud. Posteriormente se dispondra de un plazo de 30 dias naturales
para resolver (Art. 10). Los procedimientos para el caso de concesiones (si se ha solicitado acceso
al menos seis veces en un periodo de 5 afios al mismo recurso genético o bioquimico con fines
comerciales) se indican, en cuyo caso el Ministro es el competente para otorgarla (Art. 11). La
resolucion que apruebe o rechace el permiso debe ser justificada y una vez que se ha aprobado el
permiso de acceso se entrega el correspondiente acceso, el cual autoriza al interesado a ingresar al
lugar donde se materializara el mismo. La resolucion de aprobacion contendra ademas el plazo del
permiso; la obligacion del interesado de depositar hasta un 10 por ciento del presupuesto de investigacion
y hasta un 50 por ciento de las regalias a favor del proveedor del recurso si procede, asi como cualquier
otro beneficio o transferencia de tecnologia que forme parte del consentimiento previo; la obligacién
de presentar reportes y su periodicidad; y cualquier otra condicién o restriccién
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que la OT considere necesaria (Art. 13). Las solicitudes y resoluciones deben ser publicadas en la
pagina de Internet de la Comisién dentro de los 8 dias habiles siguientes respetando los secretos
comerciales y lo dispuesto en la Ley de Informacion No Divulgada (Art. 15). Contra la resolucion
de la OT que rechace el permiso o si existe disconformidad del interesado o proveedor del recurso,
se dispone de 3 dias habiles para plantear el recurso de revocatoria ante la misma y la apelacion ante
la CONAGEBIO quien agotara la via administrativa (Art. 16). Se estipula el pago de tasas administrativas
por las gestiones (las cuales ain no se han fijado mediante el respectivo decreto, Art. 17). Para
exportar los materiales se deben cumplir con las formalidades de la legislacion nacional (Art. 18).
La OT también extiende un certificado de origen o legal procedencia (Art. 19 de las Normas).

La OT realizara las tareas de verificacion y control, para lo cual puede coordinar con el proveedor del
recurso y podré realizar inspecciones en el lugar (Art. 20). Igualmente se reitera la potestad de suscribir
convenios marco con la CONAGEBIO (Art. 21), la cual ha firmado uno con el Instituto Nacional de
Biodiversidad.

El plazo méaximo del permiso es de 3 afios renovables (Art. 23). Igualmente pueden restringirse o
condicionarse por una serie de factores establecidos en el articulo 24. También se regulan las
sanciones, incluyendo la suspension temporal y cancelacién de los permisos de acceso en los casos
de incumplimiento de los mismos (Art. 27), asi como las multas (hasta 12 salarios base) en casos
de acceso no autorizado o si no se han observado los términos del permiso (Art. 28). Eventualmente
puede requerirse la viabilidad ambiental de la Secretaria Técnica Nacional o SETENA (Art. 26), para
otorgar la autorizacion.

El transitorio No 1 de las Normas de Acceso, reformado por decreto No 32066-MINAE publicado
en La Gaceta del 2 de noviembre del 2004, expresamente dispuso que "Para los elementos genéticos
y bioguimicos de la biodiversidad mantenidos en condiciones ex situ, a partir de la publicacion de
esta norma y en el término de un afio, la CONAGEBIO con el apoyo de personas y grupos técnicos
especializados fijara el procedimiento para acceso a los elementos y recursos de la biodiversidad
mantenidos en condiciones ex situ, de acuerdo con el articulo 69 de la Ley de Biodiversidad. Mientras
no exista una normativa no se otorgaran permisos de acceso para bioprospeccion o para aprovechamiento
econémico para material que se encuentre en estas condiciones". De esta forma, se establece una
moratoria al otorgamiento de permisos de acceso con fines de bioprospeccién o aprovechamiento
economico. Originalmente, el plazo establecido para la redaccion de la normativa y su publicacién
era de seis meses, lo cual fue modificado por la reforma del 2 de noviembre del 2004 estableciéndose
un plazo de un afio. Igual moratoria se establece en el transitorio 2 en el caso de permisos de acceso
que involucren conocimientos tradicionales de comunidades locales y pueblos indigenas hasta tanto
no se cumpla con el procedimiento para establecer sus derechos planteado en los articulos 66 y del
82 al 85 de la Ley de Biodiversidad.

3.1.2 Disposiciones relacionadas con la proteccion de los derechos intelectuales comunitarios sui
generis (conocimiento tradicional)

La Ley de Biodiversidad considera la tutela del conocimiento de las comunidades locales y los pueblos
indigenas, el cual se encuentra regulado en el articulo 82 y siguientes. El sistema costarricense de
proteccion del conocimiento tradicional se fundamenta en varias premisas que es necesario exponer
brevemente:
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a. El esquema legal de acceso asegura el consentimiento informado previo y la distribucion de beneficios
tratandose de conocimientos tradicionales, para lo cual la Oficina Técnica y eventualmente la misma
Comision Nacional de Biodiversidad, tiene potestades de control, autorizacion y revision (Art. 63,
65, 66, 72, entre otros).

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

c. La legislacion se orienta a la proteccion de los conocimientos mediante un sistema de registro. Asi
se procedera a inventariar los derechos comunitarios intelectuales sui generis que las comunidades
soliciten proteger (Art. 84). No obstante, estos esquemas de registro han sido criticados por las
dificultades que pueden traer consigo. Entre las criticas formuladas se encuentran: la necesidad
de definir el acceso a la informacion; el control ejercido sobre la misma; la posibilidad de que
comunidades no involucradas en el acceso otorguen el consentimiento previo para conocimiento
registrados también a nombre de otros, etc.

d. Para la definicion de los alcances, naturaleza y requisitos de estos derechos se debe iniciar un
proceso participativo de consulta con las comunidades indigenas y campesinas (Art. 83 de la Ley
de Biodiversidad). Igualmente, el proceso determinard la forma en que el derecho intelectual
comunitario sera utilizado, quién ejercerd la titularidad e identificar los destinatarios de los beneficios
(art. 85). En este orden de ideas, a efectos de asignar derechos y obligaciones, sean colectivos o
privados, debe contarse con claridad sobre determinados temas especificos que a continuacion se
mencionan:

= la materia a ser protegida;

= ¢l procedimiento para la proteccion;

= los derechos otorgados y contra quien se hacen valer los mismos;
= mecanismos de observancia

En el caso costarricense se han definido algunos de estos temas, quedando otros para ser determinados
mediante el proceso de consulta:

La materia a proteger: deben definirse algunos puntos como los requisitos para determinar la materia
protegible y las potestades de la entidad a cargo del Registro (en este caso la Oficina Técnica de la
CONAGEBIO, art. 84). En caso contrario se corre el riesgo de sustraer del dominio publico méas de
lo debido, crear demandas especulativas y en general impedir conocer el alcance de los derechos,
las obligaciones de terceros y de acciones que infrinjan los derechos acordados. Asimismo, se necesita
definir los términos "conocimientos," "innovaciones" y "practicas" de las comunidades locales y los
pueblos indigenas asociados a los elementos genéticos y bioquimicos (art. 82).

El procedimiento de registro: resulta voluntario y declarativo, gratuito, oficioso, informal y de duracion
indeterminada. Otros elementos como la posibilidad de oposicion; la existencia de un
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examinador conocedor del tema; la reciprocidad de reconocimiento del derecho de otros paises; los
causales de revocacion y nulidad; las apelaciones, etc. deben ser indicados.

Derechos otorgados: la Ley es escueta en el tema, pero pueden extraerse de varias disposiciones: la
imposibilidad de otorgar derechos de propiedad intelectual sobre los mismos; la necesidad del
consentimiento informado previo y de términos mutuamente acordados para los beneficios en el caso
de acceso y uso; el derecho de objecién cultural para oponerse a su utilizacion por razones religiosas,
etc. En general deben definirse los derechos derivados de la existencia de los derechos comunitarios
intelectuales sui generis.

Observancia de los derechos: Este punto ha sido poco abordado en la Ley, tan solo se contempla
esta posibilidad a través de la multa por acceso ilegal; mediante la necesidad de presentar el denominado
certificado de origen y el requisito que implica para la aprobacion de derechos de propiedad intelectual;
la consulta obligatoria a la Oficina Técnica de la CONAGEBIO de las solicitudes de derechos de
propiedad intelectual que hagan uso de los recursos o conocimientos y el caracter vinculante de la
oposicion de ésta, etc.

En definitiva de la existencia de la reglamentacion y del proceso participativo de consulta sobre los
alcances de los mismos, dependera en gran medida el éxito del esquema previsto. Los resultados
del proceso de consulta aun no se han traducido en una propuesta normativa concreta y éste se
encuentra paralizado. Fundamentalmente las discusiones se han enfocado en los requisitos para
obtener el consentimiento informado previo y la definicién de algunos conceptos. Se espera que en
algin momento del 2006 el proceso se reinicie.

3.1.3 Disposiciones relacionadas con derechos de propiedad intelectual

Durante el proceso de redaccion de la Ley de Biodiversidad y como parte de la elaboracién de las
regulaciones sobre acceso y distribucion de beneficios, surgié inevitablemente el topico de los derechos
de propiedad intelectual y su relacién con las mismas.

De esta manera, la Ley de Biodiversidad establece la necesidad de que los derechos de propiedad
intelectual sean congruentes con los objetivos de la Ley en virtud del principio de integracién (Art.
79). La Ley excluye de la patentabilidad las secuencias de ADN per sé; las plantas y animales; los
microorganismos no modificados; los procedimientos esencialmente bioldgicos para la produccion de
plantas y animales; los procesos o ciclos naturales en si mismos; las invenciones esencialmente
derivadas del conocimiento asociado o practicas bioldgicas tradicionales o en el dominio publico; las
invenciones que, al ser explotadas en forma monopélica puedan afectar los procesos o productos
agropecuarios considerados basicos para la alimentacién y la salud (Art. 78).

Tanto la Oficina de Semillas como los Registros de Propiedad Intelectual y Propiedad Industrial
obligatoriamente deberan consultar a la Oficina Técnica de la Comision, antes de otorgar proteccién
de propiedad intelectual o industrial a las innovaciones que involucren elementos de la biodiversidad.
Siempre se aportara el certificado de origen emitido por la Oficina y el consentimiento previo.

La oposicidn fundada impedira registrar la patente o la proteccion de la innovacion. ( art 80). El
articulo 81 prevé que los particulares beneficiarios de la proteccion de la propiedad intelectual o
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industrial en materia de biodiversidad cederan, a favor del Estado, una licencia legal que permita en
el caso de emergencia nacional declarada, usar tales derechos en beneficio de la colectividad con el
anico fin de resolver la emergencia, sin necesidad de pago de regalias o indemnizacion (Art. 81).

Se ha afirmado la contradiccion de ciertas clausulas (por ejemplo, la licencia obligatoria sin pago de
compensacion en los casos de emergencias declaradas) con el Acuerdo ADPIC y por tanto segln el
esquema costarricense con la Constitucion misma (Art. 7 de la Carta Magna), pues en el ordenamiento
los tratados tienen valor superior a la Ley ordinaria y no pueden ser desatendidos por ésta.

En sintesis resultan relevantes de considerar los siguientes aspectos para la propuesta de integracion
normativa:

a. El proceso de definicion de los derechos comunitarios sui generis, que incluiria el derecho del
agricultor a la proteccion positiva de sus variedades.

b. El requisito de la consulta previa a la OT antes de otorgar derechos de propiedad intelectual que
involucren elementos de la biodiversidad y la presentacion del certificado de origen y el consentimiento
fundamentado previo.

c. La emision del certificado de origen por la OT en los permisos de acceso. A la fecha la Oficina ha
interpretado que el mismo debe ser solicitado por el interesado, cuando este pretenda formular una
solicitud de derechos de propiedad intelectual.

3.2 El Instituto Nacional de Innovacién y Transferencia de Tecnologia Agropecuaria (INTA)

La Ley No 8149 crea el Instituto Nacional de Innovacion y Transferencia de Tecnologia Agropecuaria
(INTA), como un 6rgano de desconcentracion méxima especializado en investigacion adscrito al
Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG). Se le otorga personalidad juridica instrumental, Gnicamente
para que cumpla su objetivo y administre su patrimonio (Art. 1). Su objetivo sera contribuir al
mejoramiento de la sostenibilidad del sector agropecuario, por medio de la generacién, innovacion,
validacion, investigacion y difusién de tecnologia, en beneficio de la sociedad costarricense (Art. 2).
El INTA puede vender servicios de investigacion agropecuaria siempre y cuando no menoscabe la
atencion de las demandas de investigaciones de interés social. El Instituto debera inscribir en el
registro de propiedad industrial o en el registro de obtenciones vegetales, si existe, toda nueva opcion
tecnoldgica que resulte de su iniciativa o investigaciones (Art. 19).

3.3 Legislacion relativa a bioseguridad y organismos genéticamente modificados®
La Ley de Proteccion Fitosanitaria al establecer las funciones del Servicio de Proteccion Fitosanitaria,

claramente menciona el tema de los organismos genéticamente modificados, los cuales desarrolla
en los articulos 40 y ss. Estas regulaciones crean la Comisién Técnica en Bioseguridad (Art. 40).

% 3e desarrolla esta tematica debido a que puede resultar pertinente para efectos de la propuesta normativa que se presentara mas adelante,
aungue no tiene relacion directa con las obtenciones.
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Bioseguridad (Art. 40). Las personas fisicas o juridicas que importen, investiguen, exporten, movilicen,
liberen al ambiente, multipliquen y comercialicen vegetales transgénicos, organismos modificados
genéticamente o sus productos para uso agricola producidos fuera o dentro del pais, deberan obtener
autorizacion del Servicio (Art. 41), los anteriores organismos quedan sujetos a las reglamentaciones
técnicas, normas y medidas que se emitan. El Servicio puede revocar las autorizaciones o modificarlas
con fundamento en criterios técnicos (Art. 42) y prohibir el traslado, investigacion, experimentacion,
liberacion al ambiente, multiplicacién y comercializacion de los mismos con el fin de proteger la salud
humana, animal, la agricultura y el ambiente (Art. 42). De esta forma, aungue en el &mbito agricola,
expresamente las preocupaciones sobre salud humana son sefialadas, de manera congruente con el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en Biotecnologia Moderna.

El reglamento a la Ley de Proteccién Fitosanitaria en forma precisa regula las funciones e integracion
del Comité Técnico (Art. 111 a 116). El Comité Técnico Asesor en Bioseguridad fue inicialmente
creado como una Comisién adscrita al MAG mediante decreto No 25-219 MAG-MICIT del 16 de junio
de 1996. Posteriormente la Ley de Proteccion Fitosanitaria, No 7664 del 8 de abril de 1997, elevo
a rango de ley la Comision Técnica Nacional de Bioseguridad, como érgano asesor del Servicio
Fitosanitario del Estado en biotecnologia. EI Comité Técnico se le asignan las siguientes funciones
de interés (Art. 111):

a. Asesorar a las instituciones publicas en el campo de la bioseguridad.

b. Asesor al Servicio y la Oficina Nacional de Semillas en el establecimiento y ejecucion de medidas
y procedimientos técnicos, asi como la elaboracion de proyectos de decretos ejecutivos y reglamentos
necesarios para regular la importacion, movilizacion, experimentacion, liberacién al ambiente,
multiplicacion, comercializacién y uso de plantas transgénicas y otros organismos modificados por
técnicas de ingenieria genética.

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

d. Promover la divulgacién, la capacitacion y el entrenamiento en aspectos de bioseguridad.

Como se observa, las funciones del Comité parecen ir mas all4 Gnicamente del asesoramiento en
materia agropecuaria, al indicarse, por ejemplo, en el inciso 3 el brindar criterios técnicos a otras
instituciones en materia de ingenieria genética ( no solo al Servicio de Proteccion Fitosanitaria).

La integracion de la Comisién fue reformada en octubre del 2004 para permitir la participacién de
ONG (Art. 112).

El Comité cuenta con un Presidente, un vicepresidente y un secretario (Art. 113). Los miembros duran
en sus cargos dos afios con posibilidad de ser reelectos. La institucién que lo nombra puede removerlos
libremente (Art. 114).

Cabe destacar que la Comision o Comité busca integrar una alta capacidad cientifica si se observa
que algunos de sus miembros provienen de la Academia Nacional de Ciencias. No obstante, el
Ministerio de Salud no forma parte de la misma.
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Los requisitos para la importacion y liberacién de material transgénico o sus productos para uso en
agricultura, el certificado de liberacion al medio ambiente y el procedimiento para emitirlo (Art. 117
y 118) se regulan, destacando que las autorizaciones no incluyen la comercializacion del organismo
como alimento. De esta manera, toda persona fisica o juridica que desee liberar al ambiente y/o
importar materiales transgénicos o sus productos requiere de un certificado fitosanitario de liberacion
al ambiente y cumplir con los requisitos fitosanitarios de importacién. Para la movilizacién dentro del
pais se requiere que el interesado dé aviso a la Direccion de acuerdo al Formato BIO-4. El Servicio,
en coordinacion con la Comisiéon de Bioseguridad emitira los requisitos fitosanitarios y las medidas
de bioseguridad de los materiales transgénicos. (Art. 117). Para obtener el certificado de liberacién
al ambiente, el interesado debe presentar la solicitud en el formato BIO-2 a la Direccion en original
y dos copias. El Servicio emitira la resolucion respectiva en un plazo de 30 dias, aprobando o denegando
la solicitud. Si la informacién no se encuentra completa, se solicitara al interesado la informacion
faltante quien tendra un plazo de 60 dias habiles para presentarla. En casos excepcionales y a criterio
del Servicio el plazo podréa ser prorrogado a peticién de parte. Estando completa la informacién dentro
del plazo el Servicio tendra un plazo méximo de 60 dias naturales para responder. Se sometera la
solicitud a revision de la Comision Técnica de Bioseguridad y una vez obtenido el dictamen favorable,
el Servicio concedera el respectivo certificado de liberacion al ambiente, conforme al formato BIO-3.
El certificado de liberacion y el permiso fitosanitario de importacion emitidos son validos Unicamente
para la liberacion al campo y/o importacion y/movilizacion, investigacion o reproduccion del material,
pero no incluyen la comercializacion en el pais de productos transgénicos como alimentos. Todos los
ensayos y movilizaciones que se hagan de material transgénico en el territorio nacional, son objeto
de solicitud y vigilancia por parte de la Direccion (Art. 118).

Como se observa, el sistema costarricense prevé para la liberacién, movilizacion, etc, de OGM la
utilizacién de formularios especificos denominados BIO.

Es obligatorio el registro de aquellos que se dediquen a las actividades indicadas en el articulo 40
de la Ley, asi como de quienes deseen manipular genéticamente material transgénico u otros organismos,
y de todo proyecto que incluya manipulacion genética de tales materiales (Art. 119). Se exige que
se firme una carta de compromiso asumiendo la responsabilidad por el manejo o destruccion del
producto una vez que termine el proyecto, de forma tal que se evite su escape al ambiente (Art. 120)
y que los productos a liberarse, movilizarse o importarse se identifiquen y etiqueten de conformidad
con el formato BIO-5 (Art. 122). Se regula la ubicacion y almacenamiento del producto ( Unicamente
en las areas especificadas en la solicitud, Art. 121), la supervision de campo de las pruebas, los
cuales en caso de incremento de semillas deberan de ser supervisados por la Oficina Nacional de
Semillas (ONS) en estrecha coordinacion con el Servicio (Art. 123), los reportes mensuales y finales
sobre las caracteristicas y el comportamiento del producto transgénico asi como cualquier situacién
extraordinaria que se haya producido (Art. 124), la informacién de liberaciones accidentales del
producto al Servicio quien tomara las acciones pertinentes (Art. 125), las modificaciones imprevistas
(si presenta signos de ser plaga, muerte, que deben de notificarse 24 horas después de acaecidas
Art. 126); la movilizacion interna del organismo para lo cual se debe contar con la respectiva
autorizacion de conformidad con el formato BIO-1 (Art. 127); y la obligacion de manejar en forma
apropiada el material de empaque, envase y cualquier otro material que acompafie al organismo, de
forma que se prevenga la diseminacion y el establecimiento del mismo (Art. 128). La persona fisica
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0 juridica a quien se le haya otorgado el permiso y el certificado debera informar al Servicio la fecha
de llegada del producto a su destino final o si por alguna razén no se realiz6 la importacién (Art. 129).
Para su comercializacion, estos organismos deberdn de ser identificados como tales en la etiqueta
donde el consumidor reconozca las caracteristicas del producto (Art. 131). Dicha disposicion no ha
sido desarrollada ni implementada ante la ausencia de solicitudes para comercializacion interna de
este tipo de productos. Las informaciones aportadas para los registros gozaran de confidencialidad
(Art. 132). Las solicitudes de autorizaciones deben de publicarse en un diario de circulacion nacional
a costa del interesado, describiendo en términos simples el proyecto. Las aprobaciones deberan ser
publicadas en el Diario Oficial a costa del interesado, con una descripcion accesible del proceso que
se va a llevar a cabo y sus posibles impactos (Art. 133). Por ultimo, se establece que toda persona
que pretenda introducir al pais OGM para uso en agricultura, debera informar previamente al Servicio,
so pena de las sanciones del articulo 73 de la Ley. Esta establece las siguientes sanciones de naturaleza
penal: serd sancionado con prision de tres a diez afios quien, con intencién de causar dafios a la
agricultura, el ambiente o la salud humana o animal, importe, libere al ambiente, o comercialice
vegetales transgénicos u otros organismos modificados genéticamente o sus productos o agentes de
control biolégico u otros tipos de organismos para uso agricola.

El decreto No 32486-MAG, publicado en La Gaceta del 22 de julio del 2005, norma la realizacion
de auditorias de bioseguridad agricola del MAG.

3.4 Propuestas de normativas en materia de obtenciones vegetales
3.4.1 Propuesta de Ley de Proteccion de los Derechos de los Fitomejoradores

Como se mencioné anteriormente, uno de los topicos que mayor controversia despertd durante el
proceso de negociacion del TLC consistio en la ratificacion obligatoria de la UPOV 1991. Por tal razén,
los opositores a la legislacion tipo UPOV impulsaron el proyecto de Ley de Proteccion de los Derechos
de los Fitomejoradores. Luego de realizar una profusa explicacion y fundamentacion en la exposicion
de motivos, sobre la compatibilidad de la propuesta con tratados internacionales, como el Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica y multiples instrumentos relacionados con los derechos humanos, el
proyecto presenta la propuesta sustantiva.

En sintesis el proyecto pretende:

a. Establecer objetivos mas amplios que la sola proteccion de la propiedad intelectual de las nuevas
variedades de plantas, tales como incentivar el cuidado e integridad de la biodiversidad, promover
la seguridad y soberania alimentaria, garantizar los derechos de los agricultores sobre los recursos
de la biodiversidad, asi como los derechos de los fitomejoradores y garantizar el flujo arménico del
conocimiento (Art. 1).

b. La Ley excluye las variedades que no han sido intervenidas por el ser humano, las variedades
genéticamente modificadas, entre ellas las producidas mediante la utilizaciéon de tecnologias de
restriccion genética, los recursos fitogenéticos y el conocimiento asociado resultante de practicas,
usos y costumbres de los pueblos indigenas y las comunidades locales, y las invenciones que al
ser explotadas en forma monopolica puedan afectar los procesos agropecuarios basicos para la
alimentacion y la salud de los habitantes (Art. 4).
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c. La Ley contempla un marco de principios y de interpretacion con extensas referencias a los derechos
humanos (Art. 5y 6). Inclusive, el articulo 6 dispone que en caso de conflicto entre estos instrumentos
y el acuerdo ADPIC prevaleceran los primeros, disposicion que puede reflejar un buen deseo, pero
que unicamente es posible establecer de conformidad con un analisis detallado del Tratado de
Viena sobre Derecho de los Tratados.

d. En general, el sistema se basa en la propuesta de Lesken y Flitner de desarrollar un sello sobre
la variedad y su denominacién el cual tendra una duracion de 20 afios prorrogables. El poseedor
del sello y aquellos que hubiesen obtenido su autorizacion tendran derechos exclusivos sobre el
uso del sello en combinacion con la denominacién y el material de la variedad cuando sean usados
simultaneamente (Art. 9). Es decir, no se otorgan derechos exclusivos sobre el material de propagacion
o multiplicacién, sino sobre éste cuando se use con el sello y la denominacién, lo cual acerca a
la propuesta a un sistema de marcas.

e. Los requisitos para otorgar el sello son que la variedad contenga un componente de novedad, sea
distinguible (al menos por una caracteristica de relevancia agronémica) y sea identificable (Art.13);
los requisitos tradicionales de la UPOV de novedad comercial, homogenidad, distinguibilidad y
estabilidad se sustituyen por éstos, con el propdsito, segun los proponentes, de evitar las consecuencias
negativas asociadas al uso de variedades homogéneas, tales como la pérdida de la diversidad
genética, el desplazamiento de variedades nativas, etc.

f. Se establece un sello verde como un atributo adicional para reconocer el trabajo de fitomejoramiento
orientado a incentivar una agricultura ambiental y socialmente sostenible y que constituye un valor
agregado (Art. 14) y un programa de incentivos para dicho fitomejoramiento (Art. 15).

g. Se regulan los derechos de los agricultores asociados a las nuevas variedades de plantas, entre
ellos, el de usar, vender y disponer libremente de los productos de la cosecha y de usar e intercambiar
semillas, ademas de participar en los procesos de decision sobre recursos genéticos y tener acceso
a los adelantos de la ciencia (Art. 17 y 18).

h. Se estipula una responsabilidad para el fitomejorador que no existe en la mayoria de las legislaciones
en esta materia. El obtentor se encuentra obligado a declarar en una etiqueta o empaque, cual
sera su rendimiento del material bajo condiciones determinadas. Si dicho material no provee dicho
rendimiento en las condiciones estipuladas, los afectados podran realizar los reclamos de dafios
y perjuicios ante las autoridades administrativas o judiciales, siguiendo lo preceptuado en la Ley
de Promocién de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor (Art. 19).2°

i. Por dltimo se establecen disposiciones sobre la autoridad competente y los procedimientos. En
caso de realizarse los examenes de fondo se debe consultar de previo a la Comision Nacional
para la Gestion de la Biodiversidad (CONAGEBIO) del Ministerio de Ambiente y Energia cuya
oposicion fundada sera vinculante e impedira la aprobacion de la solicitud. Igualmente se debe
conferir audiencia a las organizaciones de agricultores inscritas ante la autoridad competente

26 Quiza lo anterior se explique por las criticas que se han efectuado al rendimiento de las variedades transgénicas, las cuales han sido
denunciadas por no cumplir con las promesas realizadas a los agricultores para su adopcion.
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(Art. 27). Asimismo, se estable como requisito (Art. 24.4) presentar un certificado de origen o
de legal procedencia (emitido por la CONAGEBIO) para probar que el interesado cumplié con los
requisitos de acceso antes de haber empezado el trabajo de fitomejoramiento.

j- Laley no menciona sanciones penales u otras medidas de observancia.

3.4.2 Compatibilidad de la propuesta con las reglas y disciplinas de la OMC y otros aspectos de
interés

La propuesta presenta una reflexion y un ejercicio interesante dirigido a establecer un sistema sui
generis diferente al de la UPOV. Posiblemente, previendo que su contenido puede no satisfacer los
requisitos del ADPIC, el proyecto reitera como fundamento de las disposiciones redactadas, instrumentos
de derechos humanos y tratados de naturaleza ambiental, especialmente la Convencién sobre la
Diversidad Biologica y el Tratado de la FAO sobre Recursos Genéticos Vegetales para la Alimentacion
y la Agricultura. A la vez enfatiza que se aplicara por igual a nacionales y extranjeros y a extranjeros
de diferentes paises, buscan garantizar el cumplimiento del estandar de no discriminacion de la OMC
(principios del Trato Nacional y Nacion Mas Favorecida).

Algunas inquietudes del proyecto:

a. La exposicion de motivos y la cita de instrumentos internacionales diferentes al ADPIC, parece tener
como proposito establecer un argumento a priori, ante la posibilidad de inconsistencia entre la
propuesta normativa y el texto del ADPIC. Dicha inconsistencia se justificaria entonces a la luz de
otras fuentes el derecho internacional. Esta postura incluso se reafirma al indicarse que en caso
de contradiccion entre los dos tipos de instrumentos, prevaleceran aquellos relacionados con los
derechos humanos. En general, el proyecto pretende asegurar que su contenido responde a una
interpretacion integral del derecho internacional aplicable y no solo a la lectura del ADPIC. Aunque
en enfoque resulta interesante, es dificil considerar que los instrumentos antes indicados justifican
la redaccién actual de la propuesta.

b. Los derechos otorgados se asemejan a los de una marca, a pesar de que la exposicion de motivos
pretende diferenciar el esquema propuesto de aquellos de las marcas. No obstante, la ausencia
de proteccién del material de reproduccién o multiplicacién, nos permite cuestionar si se esta en
presencia de un régimen efectivo. La extension del plazo al hacer las renovaciones una posibilidad
(con lo cual, como en el caso de las marcas, otorgaria un plazo indefinido de proteccién), puede
justificarse ante el otorgamiento de derechos exclusivos diluidos si los comparamos con aquellos
de las patentes o los derechos de obtentor basados en UPOV.

c. La legislacion excluye las variedades genéticamente modificadas (se entiende que se refiere a las
variedades creadas mediante técnicas de biotecnologia moderna, por ejemplo, las definidas en el
Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad). Igualmente, como en el caso de la legislacion de la
India, se excluyen las llamadas tecnologias de restriccién genética. Por lo tanto, en
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principio, no existe posibilidad de proteccion para las variedades transgénicas, dado que la Ley
de Patentes expresamente excluye a las variedades vegetales como objetos de proteccion remitiendo
a una tutela por la via de los derechos del obtentor (Art.3). Por ende, Unicamente los procedimientos
para obtenerlas, si cumplen con los requisitos sustantivos de patentabilidad, serian protegibles en
Costa Rica. Esta disposicion va en contra del mandato del ADPIC de conceder proteccion en todos
los campos de la técnica si la aplicaramos analdgicamente al caso de las obtenciones vegetales
tutelables mediante el esquema sui generis, en el tanto se esta discriminando, no diferenciando
lo cual si se encuentra permitido segun la jurisprudencia de la OMC (Panel en el caso de la Proteccion
por patentes de los productos farmacéuticos en Canada, WT/ DS114/R), a cierta tecnologia.
Igualmente, para que el sistema sea efectivo segun el articulo 27.3 (b) cabe preguntarse si este
tipo de exclusion resulta posible. Dhar por ejemplo considera que uno de los indicadores de que
el sistema es efectivo, consiste en la proteccion de la mayor cantidad posible de variedades.
Tampoco queda clara la justificacién-desde el punto de vista de la propiedad intelectual- para excluir
dicha tecnologia del ambito de proteccién.

d. Respecto a la posibilidad de emitir un certificado de origen o de legal procedencia, mucho se ha
debatido en los ultimos tiempos sobre este instrumento, como un mecanismo para evitar la
biopirateria, controlar o monitorear el uso de los recursos genéticos y conocimiento tradicional
asociado en innovaciones (especialmente el cumplimiento con los requerimientos de haber obtenido
el consentimiento informado previo y los términos mutuamente acordados antes del acceso al
recurso); y, en el caso de patentes, para ayudar a determinar la novedad, el nivel inventivo e incluso
quien es el inventor. Por ultimo, el certificado se emite si los materiales de origen de la variedad
han sido accesados en Costa Rica, como el proyecto parece entender. No obstante, no necesariamente
los mismos han sido obtenidos en el pais, sino que pueden provenir de otras fuentes ubicadas fuera
del territorio nacional. En este caso, el proyecto no menciona como proceder pues se limita a
considerar el certificado como un instrumento a ser emitido por la autoridad nacional.

e. Los requisitos establecidos en la legislacién- de forma congruente con las criticas que en la exposicion
de motivos se realizan de los efectos de la agricultura basada en los requisitos de la UPOV sobre
la diversidad genética especialmente las variedades locales- exigen fundamentalmente un cierto
nivel de novedad y de identificacion como requisitos basicos. Lo anterior ante la necesidad de
recompensar a esfuerzos que "crean” algo "nuevo" y a la vez permitir identificar la materia a proteger,
a efectos de poder garantizar que se conoce con cierta certeza que se esta tutelando. No obstante,

las otras leyes sui generis existentes que no se basan en la UPQV, todas han seguido- en lo
esencial- los requisitos de otorgamiento de los derechos- con algunas diferencias- contemplados
en el convenio de UPQV. Algunas de las disposiciones de interés de estas leyes mas bien se dirigen
a adicionar elementos, tales como la existencia de fondos para promover la conservacién de
variedades locales, a reconocer simultaneamente los derechos de los agricultores, incluyendo el
derecho a obtener beneficios cuando sus materiales han sido utilizados como parte del proceso
para crear la nueva variedad, o a limitar los derechos del obtentor, permitiendo al agricultor el reuso,
venta e intercambio de los materiales, etc. La Legislacion costarricense propuesta si presenta una
importante desviacion con relacion a los estandares de otros sistemas sui generis.

2" Dhar, Biswajit, Sui Generis System for plant variety protection, Quaker Office, Geneva, 2002.
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f. Sobre las medidas de observancia, las mismas no se mencionan, aunque serian aplicables las
establecidas en la Ley de Observancia de los Derechos de Propiedad Intelectual, en el tanto los
derechos de obtencion vegetal constituyen una categoria de propiedad intelectual. Unicamente seria
necesario la redaccion de las disposiciones penales apropiadas.

3.4.3 Propuesta de Ley de la Oficina Nacional de Semillas

Igualmente, la Oficina de Semillas y el Ministerio de Comercio Exterior trabajan en la elaboracion de
una nueva propuesta apegada a las reglas de UPOV 91. La misma en términos generales tiene las
siguientes caracteristicas:

a. La Ley se tiene por objeto proteger todas las variedades de plantas.

b. El 6rgano competente sera la Oficina Nacional de Semillas (ONS) adscrita el Ministerio de Agricultura
y Ganaderia.

c. Los requisitos son los contemplados en UPOV 91: nueva, distinta, estable, homogénea y con una
denominacién. El otorgamiento no podra depender de otras condiciones, sujeto al cumplimiento
de las formalidades y el pago de las tasas.

d. Se requerird la autorizacion del titular para la produccion o reproduccién, acondicionamiento, oferta
en venta, venta o cualquier otra forma de comercializacion, exportacion o importacion de:

= El material reproductivo o de multiplicacion de la variedad protegida.
= Variedades que no se distingan claramente de la variedad protegida.

= Variedades derivadas esencialmente de la variedad protegida, cuando ésta no sea a su vez una
variedad esencialmente derivada.

e Variedades cuya produccién necesite el empleo repetido de la variedad protegida.

e. La concesion de un titulo de obtentor conferira al titular el derecho de impedir que terceros realicen
sin su consentimiento la importacion de un producto de la cosecha (incluidas plantas enteras o
parte de ellas), cuando éste fue obtenido por utilizacién no autorizado del material de reproduccion
o multiplicacién de la variedad protegida.

f. El derecho de obtentor tendra una vigencia de veinte afios, excepto para variedades de especies
arboreas o plantas perennes para las que sera de veinticinco afios. La duracion, en todos los casos,
se contard a partir de la fecha de concesion del derecho de obtentor.

g. El derecho de obtentor no se extendera a aquellos usos que se den al material de reproduccion o
de multiplicacion:
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= Realizados en el marco privado con fines no comerciales tales como siembras realizadas con
fines de autoconsumo familiar, o a nivel aficionado sin fines de lucro.

= Realizados con fines experimentales o de docencia, y

= Ejecutados para fines de la creacion de nuevas variedades, excepto cuando las nuevas variedades
sean esencialmente derivadas de la variedad protegida; no se distingan claramente de la variedad
protegida, o sean variedades cuya produccién necesite el empleo repetido de la variedad protegida.

h. Los pequefios agricultores podran utilizar el producto de la cosecha, que hayan obtenido por el
cultivo de una variedad protegida, adquirida inicialmente de manera licita, como material de siembra
para uso en su propia explotacion. Para los efectos de la aplicacion de esta excepcion se considerara
pequefio agricultor aquella persona cuya actividad agricola esta orientada fundamentalmente a
garantizar la sostenibilidad del ntcleo familiar. Los parametros adicionales que definan la condicién
de pequefio agricultor se estableceran reglamentariamente.Quedan excluidas de esta excepcion la
produccion comercial de variedades protegidas de especies ornamentales, frutales y forestales, asi
como aquellas especies que se determinen reglamentariamente.

i. En el caso de licencias obligatorias se establece que el ejercicio del derecho de obtentor podra
limitarse por razones de interés publico, el cual debera ser acordado por el Poder Ejecutivo a
solicitud del Ministro de Agricultura y Ganaderia, mediante la promulgacion del respectivo decreto
en que establecera los términos de esa licencia.

j- Se permite la nulidad y cancelacion de la variedad en los casos en que se otorgara un titulo a una
variedad que no cumple los requisitos o que el solicitante no es el titular (nulidad) o por no entregar
o mantener el material 0 no pagar las tasas (cancelacion).

k. La observancia se remite a la Ley de Observancia de los Derechos de Propiedad Intelectual, la cual
se aplica administrativamente a toda forma de derechos de propiedad intelectual.

I. La Oficina examinara las variedades candidatas de acuerdo con los procedimientos que se establezcan
reglamentariamente; también determinara las diversas modalidades practicas del examen técnico
de la variedad, que entre otras opciones podran comprender la realizacién de pruebas de distincion,
homogeneidad y estabilidad (DHE) por parte de la Oficina, por la empresa interesada o por otras
entidades nacionales o internacionales; por medio de la informacion presentada por el mismo
solicitante (documental) o una combinacion de éstas. La Oficina estara facultada para concertar
acuerdos administrativos de cooperacién en materia de examen técnico de las variedades, y de
control del mantenimiento de las variedades, con entidades nacionales y autoridades de paises
con los que se tengan convenios de colaboracion.
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B. Capacidades técnicas e institucionales para aplicar de ser ratificadas las
disposiciones de la UPOV 91

La Oficina Nacional de Semillas seria el ente encargado de aplicar la legislacion. A la fecha dicha
Oficina no cuenta con una seccién o direccion especifica en la materia, ante la falta de reglamentacion
de la ley, pero si tiene personal capacitado mediante cursos que ha brindado, fundamentalmente la
UPQV y otras agencias de cooperacion, como la Secretaria de Integracion Econémica Centroamericana
(SIECA) a través de su programa de propiedad intelectual. Cabe indicar que esta Oficina no tiene
capacidad técnica ni equipos para la realizacion de ensayos en materia de obtenciones vegetales. Por
tal motivo, piensa en requerir al interesado que los presente o los pague; limitarse a recibir informacion
documental de otros sitios; o celebrar convenios de cooperacién, por ejemplo, con entidades espafiolas
que permitan evaluar las solicitudes. Tampoco se cuenta con un sistema de computo para almacenar
informacion pertinente para las evaluaciones de solicitudes.

Las Universidades Publicas (por medio de sus diversos centros de investigacion) y eventualmente el
INTA cuentan con suficiente capacidad institucional para la realizacion de pruebas o ensayos, aunque
a la fecha no se han realizado en el pais.

Igualmente, con respecto a la observancia, se considera remitir a las disposiciones de la Ley vigente
del mismo nombre. No obstante, no existe mayor capacitacion en tema de observancia tratandose
de obtenciones vegetales. La Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual ha realizado seminarios,
pero no especificamente relativos a la UPQV, por lo cual esta area debera ser fortalecida de cara a
los procesos nacionales de observancia.

C. Sectores y posiciones nacionales

En el caso costarricense, uno de los aspectos que mayor controversia despertd durante el proceso de
negociacion del TLC, fue el referido a la propiedad intelectual. Algunos estudios han puntualizado las
siguientes discrepancias/criticas con respecto al capitulo de propiedad intelectual del TLC debido a
los impactos que tendra sobre el sector agricola, la seguridad social y la industria farmacéutica local.?

Con respecto al primer punto, de interés para este Informe, se cuestiond la obligacion de ratificar
UPOV 91 a la cual se le asociaron los siguientes inconvenientes: el perjuicio derivado de las restricciones
al reuso de semillas en términos de costos de los insumos de produccién para los agricultores; los
impactos sobre los recursos genéticos (pérdida o erosién genética); afectacion a la biodiversidad del
pais y a la Ley de Biodiversidad; la ausencia de reconocimiento de los derechos intelectuales
comunitarios sui generis y la posibilidad de otorgar derechos de obtencién sobre las variedades de
los agricultores; la pérdida de la flexibilidad a ser otorgada por los sistemas sui generis que menciona
el ADPIC, que implica la imposibilidad de perseguir un sistema sui generis diferente; y, la mercantilizacion
de la vida.

En general los diferentes actores sociales identificados fueron los siguientes:

28 Cfr. particularmente los siguientes documentos: Chévez, Jorge Arturo, El TLC Centroamérica-Estados Unidos: elementos del debate
de gremios y sociedad civil en Costa Rica, CEPAL, México, Marzo del 2005; Chavez, Jorge ( ed) ElI TLC en discusion, Catedra Victor
Manuel Sanabria y Centro Dominico de Investigacion, Heredia, Febrero del 2005.
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1. La Red de Coordinacion en Biodiversidad

Esta Red agrupa a diversas organizaciones sociales, ambientales y productivas. La Red mantuvo
siempre una posicién sumamente critica respecto al proceso de negociacion en materia de propiedad
intelectual especialmente respecto a UPOV 91, por considerar las obligaciones a ser asumidas (durante
el proceso de negociacién) contrarias a los intereses nacionales. Debe mencionarse que dicha Red
colaboré en la redaccion del proyecto de Ley del Fitomejorador explicado lineas atras. En diferentes
foros y articulos indicaron su oposicién a la ratificacion de UPOV 91 alegando, entre otros motivos:
los impactos sobre los agricultores (al no poder reusar semillas); la erosion genética; la privatizacion
de los recursos genéticos que afectan negativamente la investigacion; la ausencia de referencias en
UPOQV a la distribucion de beneficios o conceptos similares, como la transferencia de tecnologia; los
conflictos con el CBD vy el socavamiento de las flexibilidades del ADPIC; la orientacion del sistema
de UPOV hacia la proteccién de la agricultura de los paises industrializados, etc.? Dicha Red demostr6
una importante capacidad organizativa de gestién de estos temas y mantuvo una alta participacion
en foros y discusiones antes y después de la firma del tratado.

2. Organizaciones de productores o agricultores®

En el pais una de las instancias que propiciaron la busqueda de posiciones nacionales de cara al TLC
fue el llamado Dialogo Ciudadano. Este proceso organizado por la Catedra Victor Manuel Sanabria
de la Universidad Nacional durante y luego de la aprobacion del TLC reuni6 a diferentes organizaciones
(un total de 17) de diferentes sectores para que expresaran sus opiniones con el fin de intentar construir
la "posicion nacional' que deberia sostener el Ministerio de Comercio Exterior. Precisamente uno de
los tdpicos alrededor de los cuales se desarrolld este Dialogo Ciudadano lo constituyé el de propiedad
intelectual. Organizaciones como FECON (ONG ambientalista), la Mesa Nacional Campesina, la
Asociacién Nacional de Empleados Publicos (ANEP) manifestaron sus preocupaciones sobre la
apropiacion de los recursos genéticos y bioquimicos a través de mecanismos de DPI y se opusieron
a las patentes sobre las formas de vida, reafirmando el derecho de los agricultores sobre el reuso de
semillas y su intercambio, etc. Igualmente, agrupaciones como la Unién de Pequefios y Medianos
Agricultores (UPANACIONAL) manifestaron su desacuerdo con la posibilidad de proteger plantas
mediante la propiedad intelectual y destacaron la inconveniencia de perder el derecho a establecer
un sistema sui generis. Preocupaciones similares se externaron por parte de la Corporacion Horticola
Nacional (formulando la interrogante respecto al impacto de las reglas propuestas sobre la agricultura)
y el Consejo Nacional de Cooperativas. La Central de Trabajadores Rerum Novarum igualmente
identific6 como uno de los puntos criticos el de la ratificacion de UPOV que permite el uso de la
biosfera nacional.

3. Centros de Investigacion

En el pais existe una capacidad de mejoramiento nacional importante particularmente en los centros
de investigacion asociados a las principales universidades publicas que han venido insistiendo en la

29 Cfr. Isaac Rojas, Un Modelo insustentable nos imponen a través del Tratado de Libre Comercio entre Centroamérica y Estados Unidos,
en Implicaciones Ambientales del TLC, Instituto de Investigaciones Sociales, Universidad de Costa Rica, abril del 2004.

30 Algunas de estas organizaciones también forman parte de la Red de Biodiversidad.
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conveniencia de contar con un sistema de proteccidn a las variedades que generan, para evitar su
apropiacién por parte de terceros. lgualmente, se cuenta con empresas vinculadas a cultivos y
ornamentales que eventualmente podrian desarrollar variedades candidatas a ser protegidas. Algunos
de estos Centros se manifestaron positivamente sobre la ratificacion de UPOV 91 e incluso hubo
quienes abogaron por permitir el patentamiento de plantas.

4. Distribuidores de insumos agricolas (semillas)*

Agrupados mayormente en la CAmara Nacional de Insumos Agropecuarios, que tiene como miembros
a las principales compafiias transnacionales o sus subsidiarias, estos distribuidores se manifestaron
a favor de otorgar proteccién a las obtenciones vegetales. Se ha indicado que es un dato conocido
que los agricultores compran en el exterior semilla mejorada para una serie de grandes cultivos sin
gue el TLC se vea como un obstaculo que incremente su precio 0 acceso.*

5. Ministerio de Comercio Exterior

Aungue no corresponde a un sector social, es importante para la mejor comprension del debate
efectuado en Costa Rica, presentar la posicion del Ministerio de Comercio Exterior de Costa Rica. En
propiedad intelectual el objetivo especifico de las negociaciones fue buscar el establecimiento de
disciplinas que aseguren una adecuada y efectiva proteccion de los derechos de propiedad intelectual
gue tomen en consideracion las diferencias de tamafio y desarrollo entre las economias centroamericanas
y los Estados Unidos.I®* Especificamente con relacion a los resultados obtenidos el Ministerio de
Comercio Exterior aduce que la firma del Convenio UPOV protegeria los derechos de propiedad
intelectual de aquellos productores costarricenses dedicados a la generacion y el conocimiento, y en
particular, la obtencion de semillas y especies vegetales. Insiste en que el Convenio UPOV permite a
los paises establecer determinadas excepciones y menciona la nota el pie de pagina existente en el
TLC. Debe indicarse que el Ministerio indicd publicamente su posicion de evitar la ratificacién de
UPOQV 91, objetivo que al final no se logrd.*

D. Recomendaciones para integrar las diferentes obligaciones ambientales y
la ratificacion de UPQV 91

En el caso costarricense deberian ser considerados dos escenarios:

3! Es importante mencionar a la Camara Nacional de Productos Genéricos, quien libro una ardua lucha contra las normas del TLC en
materia de patentes y datos de prueba para agroquimicos y medicamentos, pero que de forma més general cuestion6 los alcances del
TLC en materia de propiedad intelectual.

%2 Informe de Notables sobre el TLC, Editorial UNED, San José, 2005.

33 El documento de posicién nacional preparado por Comex no realiza ninguna mencion especifica a la proteccion de variedades vegetales
o0 el Convenio UPQV, cfr. Tratado de Libre Comercio entre Centroamérica y Estados Unidos: posicién nacional, San José, 2003. En términos
del proceso de consulta se indica que se consult6 con el Ministerio Publico, Ministerio de Justicia, la Caja Costarricense del Seguro
Social, el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, la Camara de Insumos Agropecuarios; la Asociacion de Compositores y Autores, le
Editorial Costa Rica y la Editorial Tecnoldgica, la Federacién Centroamericana de Laboratorios Farmacéuticos FEDEFARMA y la Camara
Nacional de Productores Genéricos.

34 Comex, Tratado de Libre Comercio entre Centroamérica y los Estados Unidos, Documento explicativo, San José, 2004.
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1. Sin ratificacion del TLC*
En el supuesto de la no ratificacion del Tratado, serian recomendables dos alternativas:

a. Considerar la propuesta sui generis contenida en el proyecto de Ley de Proteccion de los Derechos
del Fitomejorador, buscando compatibilizar aquéllos aspectos que puedan ser contrarios a la OMC
(Gnico parametro comercial vigente para el pais).®

b. Partir del proyecto desarrollado por la Oficina de Semillas, mas cercano a UPQOV 91, e integrarle
algunos elementos adicionales de forma expresa para compatibilizar estas normas con el Tl y el
CBD.

2. Con ratificacién del TLC (consecuentemente con la obligacién de cumplir con el sistema sui
generis de UPQV 91)

La ratificacidon/accesion costarricense al Convenio de UPOV debe ser acompafiada del proceso de
redaccion de la normativa apropiada (Ley de Obtenciones Vegetales) para dar cumplimiento a los
contenidos de dicho Acuerdo. En este orden de ideas, el pais debe explorar:

a. las opciones y flexibilidades que el convenio de UPOV permite, de manera que, a la vez que se
cumpla con lo preceptuado en éste, se tenga suficiente margen de maniobra para adecuar el
contenido de la legislacion a las realidades e intereses nacionales;

b. la integracion en la propuesta normativa- si el pais lo considera apropiado- de las disposiciones
relevantes derivadas de las obligaciones asumidas por el pais al ratificar el Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica (Ley No 7416 del 26 de agosto de 1994) y del Tratado Internacional de los
Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura de la FAO (pendiente de publicacion).

Por ello se sugiere propiciar la participacion informada de los diferentes sectores (fitomejoradores,
agricultores, investigadores, comercializadores de semillas, universidades y centros de investigacion,
sociedad civil en general, instituciones de gobierno, etc.) en la redaccién y discusién de los contenidos
de la propuesta legal que se pretenda introducir en la corriente legislativa con el propésito de cumplir
con los requisitos estipulados en UPOV 1991.

En este orden de ideas, el Informe "Aportes para el Analisis del Tratado de Libre Comercio entre
Centroamérica, Republica Dominicana y los Estados Unidos," preparado por el proyecto Del Estado
de La Nacion en el 2004 indica textualmente lo siguiente:

"(...) la aprobacion de UPQV no es Gbice para que los paises definan una legislacion particular
que proteja sus recursos". En las circunstancias actuales si se tiene la obligacion de aprobar
la UPQV, debe de inmediato y en virtud de lo anterior, "establecer una legislacion que permita

35 El nuevo gobierno (mayo del 2006) ha indicado claramente como una de sus prioridades la ratificacién del Tratado comercial que
contaria con los 29 - 0 eventualmente 38 votos- para ser aprobado. No obstante, juridicamente la no aprobacién es una posibilidad que
debe ser considerada.

36 Como se explicé en el Informe en este supuesto debe cumplirse con el requisito de desarrollar un sistema sui generis eficaz, lo cual
conllevaria: que se protejan todas las variedades; se respeten los principios de Trato Nacional y Nacion Mas Favorecida; se establezca
una forma de derechos de propiedad intelectual ( es decir se confieran derechos exclusivos 0 una remuneracion por el uso);y se
contemplen mecanismos efectivos de observancia.

FUNDACION NACIONAL PARA EL DESARROLLO (FUNDE)




PROPIEDAD INTELECTUAL Y OBTENCION DE NUEVAS VARIEDADES VEGETALES

imponer excepciones necesarias al derecho en exclusiva del obtentor asi como proteger la
diversidad bioldgica y la salud publica. Dicha legislacion podria tomar en consideracion los
siguientes aspectos entre otros: evaluar el impacto ambiental y los principios precautorios para
la defensa de la biodiversidad; evaluar el impacto en la salud; proteger el patrimonio genético
y la biodiversidad local imponiendo el consentimiento informado previo del uso de la biodiversidad
mediante acuerdos que retribuyan alguna contraprestacion proporcional, razonable y ética
con garantia proporcional de los beneficios; evitar la expropiacion del conocimiento tradicional
en medicina, alimentos y técnicas agricolas; (...) También es importante anotar que la oposicion
total a cualquier regulacion en esta materia debe considerar que existen empresas y ciudadanos
costarricenses que son obtentores vegetales y que requieren de tal proteccion.”

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

2.1 La implementacion del derecho del agricultor
2.1.1 El reuso de las semillas

Con respecto al reuso de semillas es necesario reconocer que existen diferencias importantes entre
los agricultores en el pais, sea en funcién de su dimensién o de su orientacién al mercado interno o
a la exportacion. Por tal motivo y considerando los cuestionamientos formulados a las restricciones
al reuso de semillas, se sugiere que se establezca de la forma méas amplia posible, el derecho del
agricultor a reusar e intercambiar semilla (cubierta por otra excepcién en este Ultimo caso), sin
perjuicio de que producto de una discusion nacional se excluyan categorias de agricultores ( por
ejemplo, por referencia a las clasificaciones existente de pequefio y mediano agricultor u otras).

2.1.2 El concepto positivo del derecho del agricultor

Debido a que existe en el pais una base normativa para el desarrollo de derechos intelectuales
comunitarios sui generis,* se sugiere que este proceso sea retomado y en el marco del mismo se
considere la tutela de las variedades tradicionales. Este proceso de consulta del articulo 83 de la Ley
de Biodiversidad, comprende la determinacion de la naturaleza, alcances y requisitos de los derechos
intelectuales comunitarios sui generis. Dado que el pais cuenta con plazo hasta junio del 2007 para
ratificar UPQV, idealmente en esa fecha- o antes- deberia haberse concluido el citado proceso y tener
en vigencia la normativa respectiva.

2.2 Vinculacion entre UPOV 91 vy los regimenes de acceso

Como se ha analizado, la Ley de Biodiversidad contempla la existencia del certificado de origen en
el caso de acceso a recursos geneéticos nacionales, y exige su presentacion ante las Oficinas competentes
para otorgar derechos, en este caso de obtencién vegetal. Igualmente se contempla un mecanismo
de consulta obligatorio con la Oficina Técnica de la CONABEGIO en el caso de innovaciones basadas
en elementos de la biodiversidad. La legislacion de obtenciones debe mantener estas disposiciones,
recogiéndolas de manera apropiada. Por ello se sugiere: incluir claramente dentro del concepto de

57 Debe resaltarse que en el proceso de discusion de los mismos, un actor importante ha sido la Mesa Nacional Campesina. Adicionalmente,
el articulo 78 de la Ley de Biodiversidad especificamente se refiere al derecho del agricultor como uno de los mecanismos para proteger
las distintas formas de conocimientos e innovacion.
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formalidades al certificado, el cual Unicamente procedera cuanto haya habido acceso local, sin importar
si otro material genético ha sido utilizado; y sancionar, sin la pérdida del derecho o nulidad, la falta
de presentacion del mismo.® Igualmente, a efectos de verificar el cumplimiento de estas condiciones,
se sugiere mantener la consulta a la Oficina Técnica. Notese que la presentacion del certificado
garantiza que el procedimiento de acceso fue cumplido, lo que incluiria la negociacion del Consentimiento
Previo y la Distribucion de Beneficios.

2.3 Otros aspectos de interés

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

Debido al vinculo con los transgénicos en general y en particular con las tecnologias de restriccion
genética, se recomienda expresamente indicar que el otorgamiento del titulo de variedad no conlleve
la autorizacion de comercializacion, la cual esta sujeta, entre otras, al cumplimiento de la normativa
sobre bioseguridad.

En lo relativo a las practicas anticompetitivas, igualmente se recomienda, sin crear ninguna obligacion
0 sistema nuevo, remitir a las disposiciones vigentes de la Ley de Promocion de la Competencia y
Defensa Efectiva del Consumidor (No 7472) y su reglamento (decreto No 25234-MEIC).

Las especies a ser protegidas. El Convenio obliga a proteger al momento de ratificarlo o acceder a él
al menos 15 especies de plantas y en un plazo de 10 afios todas ellas deben protegerse. El pais puede
seleccionar las especies prioritarias a ser protegidas inicialmente y si considera que la proteccion debe
ser concedida gradualmente a especies, determinar a cuales.

Las licencias obligatorias permitidas por razones de interés publico (Art. 17 del Convenio de la UPQOV).
Esta figura legal constituye la contrapartida a los derechos exclusivos otorgados el titular de forma
que en casos debidamente previstos y por motivos de interés publico, tales como la seguridad
alimentaria, el desabastecimiento, etc. se puede hacer uso de las variedades sin el consentimiento
del titular. Las causales que permitirian su uso pueden ser estructuradas mediante el concurso de
los diferentes sectores.

38 Como se indico en el Informe elaborado en marzo del 2005, esta disposicion que no sanciona con la nulidad la falta de presentacion,
esta sujeta a negociaciones en la OMC (para patentes) y en el Regimen Internacional del Convenio de Biodiversidad (de forma mas
general) y, por lo tanto, esta recomendacion podria cambiar dependiendo de los desarrollos que puedan acaecer en esos foros.
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Capitulo Il

NICARAGUA

A. Legislacion nacional vigente en el pais, incluidas las disposiciones del TLC
ratificado

1. Disposiciones del TLC

El Tratado de Libre Comercio dispone en su articulo 15.5 (a) la obligacion de Nicaragua de ratificar
el Convenio Internacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales (Acta de 1991), para el 1
de enero del 2010. Esta fecha de transicion, la mas extensa otorgada a los paises miembros del
Tratado, se explica por la existencia de un sistema de proteccion de las obtenciones vegetales vigente
desde 1999 vy la ratificacion por parte de Nicaragua del Convenio de la UPOV en su Acta de 1978.
Estas disposiciones legales tienen a su vez origen en la existencia de un Acuerdo Bilateral con los
Estados Unidos en materia de propiedad intelectual. Evidentemente la nota al pie de péagina y las
obligaciones de contar con medidas de observancia también son de aplicacién para el caso de
Nicaragua.

2. Legislacion vigente en materia de Obtenciones.

La Legislacion de Nicaragua sobre Derechos de Obtencion (Ley 318 de 1999)* constituye un hibrido
entre las disposiciones del Acta de UPOV de 1978 y la de 1991.%

La Ley tiene por objeto establecer las normas para la proteccion de los derechos de las personas
naturales o juridicas que, ya sea por medios naturales o0 manipulacion genética, hayan creado o
descubierto y puesto a punto una nueva variedad vegetal (Art. 1). El 6rgano competente es el Ministerio
de Fomento, Industria y Comercio, a través del Registro de la Propiedad Intelectual (Art. 2).

Los derechos otorgados se encuentran en el articulo 8, el cual requiere la autorizacién del titular para
los actos de (Art. 8): produccién o reproduccién; preparacion para los fines de reproduccién o de
multiplicacion, comercializacion, exportacion, importacion, donacion. No se prevén otros derechos
previstos en el Acta de 1991.

Se contempla el concepto de variedad esencialmente derivada (Art. 9). Igualmente se protegen todos
los géneros y especies vegetales (Art. 10).

Como excepciones al derecho se consideran: el uso de la variedad como fuente o insumo de investigacion
para mejoramiento genético; la utilizacion, por parte del agricultor, con fines de reproduccion o
multiplicacion en su propia explotacién; y el uso o venta del producto de la cosecha para consumo
humano o animal como materia prima (Art. 12). No se dispone de una categorizacién de tipos de
agricultor a quienes el reuso les esta prohibido o restringido.

3% Hay dos recursos de inconstitucionalidad interpuestos en la Corte Suprema de Justicia, Sala de lo Constitucional, en contra de la Ley
318, a la fecha la misma no se pronunciado al respecto.
% |gualmente el pais cuenta con la Ley No 280 sobre Proteccion y Comercio de Semillas.
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El reglamento Decreto No 37-2000 reafirma que los productores, centros de investigacion, fitomejoradores
y cualquier particular, podran realizar investigaciones para el mejoramiento genético de otras variedades,
utilizando variedades protegidas sin requerir de la autorizacion del obtentor (Art. 11). En el caso del
reuso de semillas por los propios agricultores, el reglamento reitera lo dispuesto en la Ley. Adiciona
que si el agricultor guarda el producto de su cosecha en local de un tercero, rotulara el material que
serd utilizado como semillas en su propia explotacion, separandolo del material que utilizard como
grano para comercializar (Art. 13).

La duracion del derecho es de 20 afios para todas las especies, contados a partir del otorgamiento
del derecho (Art. 21). Se estipula que solo podran imponerse limitaciones por razones de interés
publico y sujetos al otorgamiento de una compensacion al titular (Art. 23). Se regula con detalle el
procedimiento, incluyendo registro, solicitud, publicaciones, examen de forma y fondo, etc. (Art. 24
y ss). Cabe destacar que el examen técnico de la variedad, para comprobar que la misma es distinta,
homogénea y estable, se realizara por parte de la Direccion General de Semillas del Ministerio
Agropecuario y Forestal. El costo del examen técnico y de la denominacién ser& pagado por el solicitante
a la institucion que lo practique (Art. 43). La Direccion de Semillas podra concertar acuerdos de
cooperacion en materia de examen de las variedades y control del mantenimiento de las mismas (Art.
45 de la Ley y 34 del reglamento). El reglamento dispone que el examen técnico y de fondo consistira
en un analisis de diferenciacién con base en la informacion presentada. El examen sobre los descriptores
y la informacion suministrada por el solicitante permitira determinar si la variedad es distinta,
homogénea y estable (Art. 25). El Comité dictaminara sobre el examen realizado por la Direccion y
recomendara a ésta: conceder el derecho; denegarlo; requerir mas informacion; la necesidad de realizar
ensayos de campo y o laboratorio (Art. 31). Si éstos deben realizarse los efectuara el solicitante. La
Direccion podra realizar ensayos de forma paralela a cuenta del solicitante cuando considere que no
hay elementos suficientes para determinar la distinguibilidad de la variedad (Art. 33).

Se dedican varios articulos al tema de las licencias obligatorias, indicAndose como causales: a) cuando
la variedad se declara de interés puablico; b) cuando la explotacién de la misma sea indispensable
para satisfacer las necesidades basicas de un sector de la poblacion; ¢) cuando se efectien practicas
incorrectas afectando la competencia (Art. 64). La licencia se concedera para abastecer el mercado
interno y su titular recibira una remuneracion adecuada. No podra concederse con caracter exclusivo
y es intransferible (Art. 66).

Se crea un Comité calificador de las variedades vegetales que funcionara adscrito al Ministerio
Agropecuario y Forestal (MAG-FOR), el cual brindara asesoramiento técnico en las solicitudes (Art.
69), especificamente sobre: a) las solicitudes de derechos de obtentor; b) los procedimientos para
la realizacion y evaluacion de pruebas técnicas de campo; ¢) la formulacién de normas pertinentes,
relativas a la caracterizacién y evaluacion de variedades vegetales. El mismo estara integrado por las
areas sustantivas, a ser establecidas reglamentariamente, de los Ministerios de Fomento, Agropecuario
y Forestal y Ambiente y Recursos Naturales. Adicionalmente seran integrantes del Comité la Universidad
Agraria, la Universidad Nacional de Ledn y otros centros especializados en la materia. El reglamento
regula su integracion de manera puntual (Art. 39), la profesion y especialidad de los representantes
del MAG-FOR, MARENA, UNA y UNA-Leo6n, que deberan ser ingenieros agronomos. EI Comité
también debera pronunciarse sobre la idoneidad de los Centros de Investigacion que
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podran realizar ensayos de campo y pruebas de laboratorio. La informacion técnico cientifica que
se maneje, sera de estricta confidencialidad (Art. 40 del reglamento).

La nulidad y caducidad del Derecho del Obtencion se norman, previéndose causales acordes con las
disposiciones de UPOV (Art. 73 a 75). Por ultimo, se prevén acciones contra la infraccion de los
derechos (Art. 78 y ss). Se prevé el pago de tasas por conceptos tales como: la solicitud; modificaciones
del registro o licencias; examen de fondo; etc. (Art. 85).

En sintesis, el sistema legal de Nicaragua es el Unico de la region centroamericana que a la fecha
de negociar el TLC ya contemplaba un sistema de proteccién, aspecto que debe ser considerado en
cualquier propuesta normativa integradora.

El mismo fundamentalmente difiere de la UPOV 91 en los siguientes aspectos, de relevancia para la
consultoria, que tendrian que ser revisados:

a. Clarificacion de los derechos conferidos: la legislacion actual no se refiere a la posesion para los
fines indicados en el articulo 8, lo cual si realiza UPOV. Igualmente se debe incluir la autorizacion
del obtentor para los actos realizados respecto del producto de la cosecha, incluidas las plantas
enteras y partes de plantas, obtenido por una utilizaciéon no autorizada de material de reproduccion
o multiplicacion de la variedad protegida, a menos que el obtentor haya podido ejercer razonablemente
su derecho en relacion con dicho material.

b. El plazo de proteccion que debe ser de 20 y 25 afios para el caso de arboles y vides.

c. Reuso de semillas. La legislacién actual permite el reuso de semilla debido a que el Acta del 78
implicitamente asi lo dispone. Aunque no necesariamente este aspecto debe cambiar por la
ratificacion de UPOV 91, debe considerar que esta Acta ha calificado las condiciones del reuso
al requerir que sea dentro de limites razonables y sujeto a la salvaguarda de los derechos legitimos
del obtentor. Esta formulaciéon especifica podria conducir a revisar el alcance del reuso, hoy
ampliamente permitido en el pais, considerando aspectos de dimension o extension de los fundos,
capacidad econémica o tipos de cultivos.

3. Legislacion en materia de biodiversidad y conocimiento tradicional

Nicaragua es ratificante tanto del Tratado Internacional de Recursos Fitogenéticos, como del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica ( 27 de octubre de 1995, Decreto Legislativo No 1079). Sin embargo,
se carece de una Ley de Biodiversidad, la cual ha sido objeto de debate desde hace unos 10 afios.
No obstante, se cuenta con las disposiciones de la Ley General del Ambiente y su reglamento,
directamente orientadas a regular el tema del acceso y la distribucion de beneficios. Los articulos
61 a 64 de la Ley General del Ambiente se transcriben de seguido.

Articulo 61. Es deber del Estado y de todos sus habitantes velar por la conservacion y aprovechamiento
de la Diversidad Biologica y del Patrimonio Genético Nacional. En el caso de los pueblos indigenas
y comunidades étnicas que aportan recursos geneéticos, el Estado garantizara que dicho uso se
concederd conforme a condiciones determinadas en consulta con los mismos.
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Articulo 62. Las personas naturales o juridicas que realicen estudios sobre biotecnologia, deberan
contar con la aprobacion de la autoridad competente, de acuerdo al reglamento establecido para tal
efecto y también asegurar la participacion efectiva de la poblacion, en especial aquellos grupos que
aportan recursos genéticos y proporcionarles toda la informacién disponible acerca del uso, seguridad
y los posibles efectos derivados de la transferencia, manipulacion y utilizacion de cualquier organismo
resultante.

Articulo 63. Por ministerio de 3esta Ley quedan registradas y patentadas a favor del Estado y del
Pueblos Nicaragiiense y para su uso exclusivo o preferente, los germoplasma y todas y cada una de
las especies nativas del territorio nacional, particularmente las endémicas.

Articulo 64. Para el uso y el aprovechamiento de la Diversidad Bioldgica, tanto silvestre como
domesticada, se debe de tomar en cuenta lo siguiente:

La diversidad de especies animales y vegetales

Las especies endémicas y en peligro de extincion

El inventario y monitoreo biologico de la biodiversidad

El conocimiento y uso tradicional por comunidades locales e indigenas
La tecnologia de manejo de las especies de mayor interés

®o0oTp

El reglamento de la Ley establece que en tanto se emite el reglamento sobre biotecnologia, la aprobacién
de las investigaciones corresponderd al MARENA (Art. 44).

El proyecto de Ley de Biodiversidad que indicabamos vendria a dotar de un marco legal moderno
al pais en temas de acceso los recursos genéticos, la distribucion de beneficios y la proteccion del
conocimiento tradicional mediante esquemas sui generis de tutela. También contemplaria acciones
en materia de bioseguridad.

4. Legislacion sobre organismos genéticamente modificados*

Ley de Sanidad Animal y Vegetal, No 291 y su reglamento, reformado por decreto ejecutivo 59-2003
del 8 de agosto del 2003, el cual adiciona un nuevo Capitulo XVI denominado "analisis del riesgo
de OVM" norma parcialmente el tema de la bioseguridad agricola. Le corresponde al Ministerio Agricola
y Forestal (MAGFOR) a través de la Direccion de Proteccion y Sanidad Agropecuaria regular el tema
de la bioseguridad agricola. Se establece la Comision Nacional de Andlisis de riesgos de OVM
(CONARGEM), adscrita al MGA-FOR, integrada por instituciones publicas, incluido el Ministerio de
Ambiente y universidades, la cual emitira un dictamen técnico no vinculante para el Ministro. Asimismo,
se prevé la redaccion de una norma sobre el manejo, transporte y etiquetado de semillas OVM basado
en la Ley de Normalizacién Técnica y Calidad.

Existe un proyecto GEF-UNEP en bioseguridad que entre otros aspectos, elaboraria el marco regulatorio.
Asimismo, Nicaragua es ratificante del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en Biotecnologia
Moderna desde junio del 2002.

! Se incluye este analisis por motivos similares a los indicados para el caso de Costa Rica.
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B. Capacidades técnicas e institucionales

Como se mencionaba en el primer Informe, Nicaragua ha dado pasos en el proceso de implementacion
de la Ley de Obtenciones, entre ellos, se puede citar:

a.Se aprobo el reglamento interno del Comité Calificador. Se considera que este Comité opera
adecuadamente, aunque sus labores se concentran en emitir el dictamen no vinculante para la
Direccion, no en realizar el examen técnico de fondo.

b.Se aprob6 la primera variedad vegetal, a favor de la Asociacién de arroceros de Nicaragua -ANAR-
. Otras solicitudes se encuentran en tramite, entre ellas, una variedad de tabaco modificada por
ingenieria genética solicitada por una universidad estadounidense. Otras corresponden a instituciones
0 empresas privadas nacionales. Por ejemplo, las variedades INTA-N1, INTA - MASATEPE, NB-
9043, del Instituto Nicaragiiense de Tecnologia Agropecuaria -INTA-. A finales del 2005 se contaban
solicitudes de mas de 10 variedades.*

c. Se han elaborado y puesto en vigor una serie de descriptores de variedades vegetales, tales como
pastos. Se estd en proceso de realizar talleres para otros descriptores de granos bésicos.

d.El Registro de la Propiedad Intelectual -RPI- de Nicaragua, adscrito al Ministerio de Fomento,
Industria y Comercio, conformo la Oficina de Derecho de Obtencién Vegetal, como 6rgano especializado
en esta tematica.

e. Por su parte, el Ministerio Agropecuario y Forestal, el cual es el encargado de dar el dictamen técnico
conforme la Ley 318, ha abierto una oficina adscrita a la Direccion General de Semillas, con el
proposito de identificar y caracterizar variedades de diferentes especies, para lo cual se realizaron
talleres en el 2004 y se tienen previstos para el 2006. No obstante, no se cuenta con funcionarios
especificos a tiempo completo dedicados a estas labores, las cuales realiza el personal de la Direccién
de Semillas.

f. Una de las principales dificultades identificadas radica en la dificultad para realizar el anélisis
técnico de fondo que corresponde a la Direccion de Semillas. Otras dificultades estan relacionadas
con la carencia de suficiente infraestructura; la ausencia de colecciones de referencia o caracterizaciones
nacionales para analizar las solicitudes de variedades segun el descriptor. Tampoco se cuenta con
un adecuado programa informatico para realizar las comparaciones antes descritas. En sintesis se
considera que un obstaculo importante radica en la falta de variedades de referencia y descriptores
de todas las especies que podrian ser protegidas. Tampoco existe un presupuesto especifico para
estas actividades.

g. Se ha recibido capacitacion por parte de UPQV, pero se considera que la misma ha sido insuficiente
0 se requiere de mayor capacitacion en areas especificas.

2 Con las solicitudes de nacionales se han detectado problemas de deficiencias en las mismas, por ejemplo, son omisas en aspectos
importantes.
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En general, en Nicaragua a partir del 2004 el proceso de implementacion de la Ley se ha acelerado.
El Comité Calificador se encuentra operando y reglamentado. Igualmente se trabaja en descriptores
y otros asuntos de naturaleza técnica. Desde el punto de vista administrativo al Registro de Propiedad
Intelectual ha creado una seccion especializada y ha buscado capacitacion sobre el tema. Debido a
la existencia de excepciones amplias al derecho del agricultor tampoco se conoce de conflictos o
demandas por el uso no autorizado de material o su venta a terceros o la aplicacion de medidas de
observancia.

C. Sectores y posiciones nacionales=

Debido a que Nicaragua poseia un sistema de proteccién desde 1999 (un hibrido entre la UPOV 78
y la UPQV 91) y al haber ratificado UPOV 78, se considera que el conflicto en ese pais por la existencia
de la obligacién de ratificar UPOV 91 fue menor al de otros de la region.

Basicamente se han podido identificar los siguientes actores y sus posiciones:
1. La Coordinadora Civil*

La Coordinadora Civil esta integrada por organizaciones no gubernamentales involucradas en tematicas
del consumidor, ambiental, sindical, etc. Estas organizaciones consideran negativos los impactos de
lo negociado en propiedad intelectual debido al encarecimiento de los costos de bienes y servicios.
Se destaca el hecho de que el sistema de proteccion no permite diferenciar entre bienes de importancia
para la economia campesina y la seguridad alimentaria como las semillas. Particularmente en el caso
de UPOV 91 se critica dicho esquema por su cercania con el derecho de patentes; los impactos que
tendria al restringir el reuso de las semillas (con la necesidad de una compra por cada nueva siembra,
mas el pago de la cuota tecnoldgica). Estas disposiciones pondrian en riesgo la economia campesina
y la seguridad alimentaria. Igualmente, se verificarian consecuencias negativas sobre el acceso a los
recursos geneéticos, la apropiacion de la biodiversidad y no se respetaria el conocimiento tradicional
o local. Otras organizaciones como el Centro Humboldt, la Central Sandinista de Trabajadores, la
Federacion Nacional de Cooperativas reafirmaron su rechazo a UPQV 91. Diferentes organizaciones
coinciden en la necesidad de aprobar otros instrumentos ambientales de importancia, como la Ley
de Biodiversidad,* la legislacion en materia de bioseguridad y la Ley de Seguridad Alimentaria, etc.

2. Mejoradores Nacionales

Aunque la capacidad de mejoramiento genético local es moderada, existen solicitudes de entidades
locales, publicas y privadas. Se sefiala como poseedores de capacidad de mejoramiento a

43 | a informacion disponible en estos temas ha sido dificil de localizar y usualmente se presenta de manera poco sistematica.
44 Cfr. Analisis y posicionamiento de la Coordinadora Civil acerca del Tratado de Libre Comercio con los Estados Unidos, Managua, 2004.
4% También se critica al TLC, no al capitulo de propiedad intelectual mismo, que conllevaria la agudizacion del problema de los transgénicos
sin que exista respuesta institucional apropiada para regularlos. Lo anterior debido a la amplia disponibilidad de estos productos en el
mercado estadounidense y ante los riesgos de afectacion de la biodiversidad y la contaminacién genética que pueden implicar.
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entidades como la Universidad Nacional Agraria (UNA), la Universidad Nacional Auténoma de Ledn,
la Universidad Centroamericana, la Universidad Nacional de Ingenieria y el INTA. El mejoramiento
de plantas en particular ha consistido en una dindmica introduccion y seleccién de germoplasma
foraneo, y raras veces utiliza el materia nacional.*

3. Importadores-Camaras de insumos

A la fecha se han recibido solicitudes de extranjeros para la proteccion de proteccion de variedades
y se considera que éstas podrian aumentar en el futuro cercano.

4. Posicién del Gobierno

En principio, la inclusion de UPOV 91 no despertd controversias importantes en la negociacion. La
existencia de un régimen vigente y el plazo otorgado para el tema, posiblemente favorecieron una
postura favorable a esta obligacion.

D. Recomendaciones para la integracion- sinergias entre las obligaciones del
TLC y las ambientales

1. La implementacion del derecho del agricultor
1.1 El reuso de las semillas

La legislacién vigente permite el amplio reuso de semillas, no asi el intercambio. Aunque como se
indico al respecto, la ratificacion de UPOV podria representar un cambio debido a las particularidades
gue condicionan el reuso, ello debera ser discutido con los diferentes sectores de la sociedad
nicaragiense. Debido a que las restricciones al reuso fueron objeto de criticas por parte de la sociedad
civil y ante el sistema imperante que lo permite sin distinguir entre el tipo de agricultor, este esquema
podria seguir sin variaciones. Igualmente cabria considerar permitir el intercambio. Al establecer
cualquier disposicion deberia considerar lo dispuesto al respecto por el Tratado de la FAO.

1.2 El concepto positivo del derecho del agricultor

El sistema de derechos de obtencion de la Ley 318, sobre la cual se ha desarrollado capacidad, utiliza
los conceptos tradicionales de proteccién de UPOV. Por tal motivo, no se considera conveniente una
modificacion en el sistema. Sin embargo, y dado el plazo otorgado para la ratificacién del Convenio
91, se sugiere revisar las disposiciones sobre derechos sui generis del Proyecto de Ley de Biodiversidad
y considerar la naturaleza particular del derecho del agricultor a la proteccion de sus variedades
tradicionales.

46 Estrategia Nacional de Biodiversidad de Nicaragua: Recursos Genéticos y Biotecnologia en Nicaragua, agosto del 2001.
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2. Vinculacion entre UPOV 91 y los regimenes de acceso

Como se puntualizé, el ordenamiento juridico del pais aln no cuenta con normas especificas para
acceso a recursos genéticos mas alla de aquellas de la Ley General del Ambiente. Sin embargo, el
Proyecto de Ley de Biodiversidad si contempla un capitulo relativo al acceso y distribucién de
beneficios. Se recomienda revisar sus contenidos de forma que se introduzca claramente:

a. la figura de la revelacién del origen-certificado de origen en la normativa;

b. se vincule la normativa de acceso con aquella de propiedad intelectual (en el caso pertinente de
esta investigacion con variedades vegetales;

c. se requiera del consentimiento informado previo y la justa y equitativa distribucién de beneficios
derivados del uso del material genético (considerando las disposiciones del Sistema Multilateral
de la FAO del cual el pais es miembro).

Igualmente, la legislacion que se emita para modificar la Ley actual de obtenciones (para adecuarla
al TLC) podria considerar, en el mismo sentido indicado para la costarricense, incorporar el certificado
como formalidad y regular las sanciones, fuera de la nulidad, en caso de no presentacion del mismo.

3. Otros aspectos de interés

Se sugiere para ser congruentes con la nota al pie que se encuentra en el propio TLC, establecer que
uno de los objetivos de la legislacién se refiere a la aplicacion sinérgica de los diferentes instrumentos
legales (propiedad intelectual y biodiversidad).

Debido al vinculo que se ha establecido con los transgénicos, se podria indicar expresamente que el
otorgamiento del titulo de variedad no conlleva la autorizacion de comercializacion, la cual esta sujeta,
entre otras, al cumplimiento de la normativa sobre bioseguridad. En caso necesario, deberd también
trabajarse en el marco legal de esta materia, considerando los esfuerzos en curso del Proyecto GEF-
PNUMA. Esta vinculacion conlleva igualmente el considerar la aplicacion del principio precautorio y
otros instrumentos legales que permitan garantizar la seguridad en la biotecnologia moderna.

FUNDACION NACIONAL PARA EL DESARROLLO (FUNDE)




PROPIEDAD INTELECTUAL Y OBTENCION DE NUEVAS VARIEDADES VEGETALES

Capitulo IV

HONDURAS

A. Legislacion nacional vigente en el pais, incluidas las disposiciones del TLC

1. Disposiciones del Tratado de Libre Comercio con los Estados Unidos

El TLC fue debidamente ratificado por Honduras, pais que ha aprobado las modificaciones legales
necesarias para que el mismo entre en vigencia por medio de la Ley de Implementacion No 16-2006
de marzo del 2006, la cual dedica una parte importante de su contenido al tema de los DPI en
general.

Con respecto a la materia que nos ocupa, el TLC obliga a Honduras de la siguiente forma:

a. De conformidad con el articulo 15.5 (a) del Tratado, debe ratificar o acceder al Convenio de la
UPQV a mas tardar el 1 de enero del 2006. A diferencia de Costa Rica y Nicaragua, no existe para
este pais un plazo transitorio mayor. En cumplimiento de esta disposicién el Congreso de Honduras
recientemente aprobd la ratificacién del Convenio de UPOV, limitandose la ley en mencion a ratificar
el Convenio. La accesién a UPQV se realiz6 por medio del Decreto No 325-2005, publicado en
La Gaceta del 31 de enero del 2006.

b. Las demés obligaciones relativas a realizar el mejor esfuerzo para otorgar patentes a plantas, aplican
por igual (Art. 15.9.2). En este momento, la legislacion respectiva no permite el patentamiento
de éstas.

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

En materia de propiedad intelectual, debe indicarse que Honduras es miembro de la OMC desde 1995
y por ende se encuentra obligado por las disposiciones del Acuerdo de los ADPIC.

Igualmente, en materia de patentes aplica la Ley de Propiedad Industrial, No 12-99 de enero del
2000, emitida para cumplir con las disposiciones del ADPIC, la cual no incluye la proteccion de
variedades vegetales por la via de las patentes.

El articulo 7 expresamente indica que no se consideran patentables:

"Los procesos esencialmente bioldgicos para la obtencién o reproduccion de plantas animales
o sus variedades, incluyendo los procesos genéticos o relativos a material capaz de conducir
su propia duplicacion, por si mismo o por cualquier otra manera indirecta, cuando consistan
en seleccionar o aislar material bioldgico disponible y dejarlo que actle en condiciones naturales;
y las variedades y especies vegetales y las especies y razas animales."
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Por su parte, la legislacion sobre semillas no contempla ninguna proteccion a las obtenciones vegetales.
Para cumplir con lo dispuesto en el articulo 27.3 (b), el gobierno de Honduras preparé en el afio
2000 un proyecto de Ley en materia de obtenciones vegetales, el cual se encuentra aiin pendiente
de aprobacién en el Congreso de dicho pais. Dicho proyecto se encuentra fuertemente basado en la
Ley Modelo que la Secretaria de la UPOV promueve y es consistente con el Acta de 1991.

3. Otra legislacién nacional de relevancia

Honduras ha ratificado el Convenio sobre la Diversidad Biol6gica y es miembro del mismo desde julio
de 1995. Igualmente, ha ratificado el Tratado de la FAO sobre Recursos Fitogenéticos para la
Alimentacién y la Agricultura.

No obstante, en materia de acceso a recursos genéticos no cuenta aln con legislacion especifica.

Por su parte, la Ley General del Ambiente, No 104/93 del 8 de junio de 1993 y su reglamento No
109/93 del 5 de febrero de 1994 no desarrollan el tema del acceso a los recursos genéticos y la
distribucion de beneficios. En el 2001, se adopta la Estrategia Nacional de Biodiversidad que contempla
como uno de sus elementos el acceso a los recursos genéticos. A partir de alli, se ha discutido la
conveniencia de elaborar una Ley de Biodiversidad o una regulacién especifica sobre acceso. Un
borrador preliminar de Ley de Biodiversidad se reporta como finalizado, pero su redaccion es incierta.”

A pesar de la ausencia de legislacion en materia de acceso y la incertidumbre respecto a la viabilidad
politica de presentar un proyecto de Ley en materia de biodiversidad/acceso a recursos genéticos, se
indica que el pais le otorga una prioridad importante al cumplimiento de las disposiciones de acceso
y proteccién del conocimiento tradicional del CBD.*

4. Legislacion relativa a bioseguridad y organismos genéticamente modificados*

Si bien la Ley 157-94 (Ley Fitosanitaria) contiene algunas referencias al tema de la biotecnologia
(Art.14 inciso a), la principal regulaciéon en la materia proviene del reglamento sobre bioseguridad
con énfasis en plantas transgénicas (acuerdo 1570-98). Este Ultimo trata de establecer los principios
generales a ser tomados en cuenta para la regulacion de organismos modificados genéticamente,
especialmente plantas. Reconoce que la regulacion es necesaria no solo para proteger la salud humana,
la produccion agricola y el ambiente, sino también para facilitar el desarrollo de la

47 Este documento se considera de carécter preliminar y no disponible al pablico. Es ademas incierto el apoyo con que cuente esta
iniciativa en el nuevo Gobierno. La misma es impulsada por la Secretaria de Ambiente.

48 Desafortunadamente, los Informes Nacionales de Honduras ante el CBD no se encuentran disponibles en linea. Tampoco existen
reportes tematicos en materia de acceso. La afirmacion respecto a la importancia asignada a estos tdpicos se sustenta en los resultados
del Informe Regional sobre el Cumplimiento del Convenio sobre la Diversidad Biolégica, Comisién Centroamericana de Ambiente y
Desarrollo, 2002.

4% Se desarrolla esta tematica debido a que puede resultar pertinente para efectos de la propuesta normativa que se presentara mas
adelante, aunque no tiene relacion directa con las obtenciones.
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investigacion, el uso y la transferencia de biotecnologia, buscando agilizar el comercio de productos
agricolas originados de ésta (Art. 1). Su ambito se limita a técnicas de ADN recombinante y aquellas
que suponen la incorporacion directa en una célula de material hereditario preparado fuera de ella
(Art. 2). El uso regulado es tanto el contenido como la liberaciéon al ambiente y la comercializacion,
aunque esta ultima en el fondo no esta considerada (Art. 4). El reglamento regula la adopcion de
medidas adecuadas para evitar los efectos negativos en la salud humana y el ambiente de los
organismos transgénicos (Art. 6), otorga la potestad del Servicio Nacional de Semillas (SENASA) de
reglamentar los tres niveles citados anteriormente en términos de evaluacion y manejo del riesgo,
requisitos de las solicitudes y el uso de criterios cientificos (Art. 9, 12 y 13) y la necesidad de permisos
de SENASA para toda liberacion y comercializacion. Pese a ello, el reglamento es un tanto ambiguo
respecto a la posibilidad de ésta de designar a autoridades competentes responsables de recibir las
solicitudes y decidir sobre ellas (Art. 7). Se prevén procedimientos simplificados para aquellos
organismos sobre los cuales exista experiencia suficiente (principios de familiaridad) y la desregulacién
de ciertos organismos si se determina que no presentan riesgos significativos (Art. 15), la proteccién
de la informacién confidencial, los derechos de propiedad intelectual y sanciones e infracciones (Art.
16, 17 y 19 y ss). Como se menciono, se crean comités (Art. 8) y se estipula el deber de SENASA
de informar al Comité Nacional de Biodiversidad sobre las autorizaciones otorgadas (Art. 18). Si bien
la legislacion es precisa en diversos temas, parte de una concepcién de menores riegos de los
transgénicos y es omisa en temas tales como el principio de precaucion, el etiquetado, la comercializacion,
la responsabilidad, etc. Recoge ademas la idea de establecer procedimientos simplificados y de
desregular categorias.

Existen algunos permisos de investigacion aprobados para banano (por parte de la Standard) y otras
solicitudes en curso. Igualmente se reporta la comercializacion de maiz transgénico Bt de MONSANTO,
aproximadamente unas 3000 hectareas.*

Igualmente, Honduras reporta la firma (mayo del 2004) del Protocolo de Cartagena pero no lo ha
ratificado adn.

5. Propuestas normativas en materia de obtenciones vegetales

Como se indicd, a principios de esta década se someti6 a debate y eventual aprobacién en el Congreso
hondurefio, un proyecto de Ley para la Proteccion de las Nuevas Variedades de Plantas, para cumplir
con el mandato del ADPIC. El mismo recoge fundamentalmente las disposiciones de la Ley Modelo
de UPOV vy los elementos del sistema del Acta de 1991. Aun no ha sido aprobado en la Asamblea
Legislativa. En general, el Proyecto no recoge las consideraciones derivadas de la implementacion
de otros tratados, como el CBD vy, por razones ademas cronol6gicas, el TI-FAO.**

50cfr el mas reciente Informe del International Service of Agrobiotech Adquisitions, ISAAA Brief no 34-2005, Global Status of
Commercialized Biotech GM Crops: 2005.

5! La Ley Modelo considera que las preocupaciones de acceso, distribucion de beneficios, proteccion del conocimiento tradicional, etc.,
son importantes pero no deben obstaculizar el funcionamiento y disposiciones de la UPOV 91.
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B. Capacidades técnicas e institucionales para aplicar de ser ratificadas las
disposiciones de la UPOV 91

En principio la legislacion seria aplicada por la Secretaria de Agricultura y Ganaderia a través del
Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria (SENASA), mediante el Departamento de Certificacion
de Semillas. Eventualmente se piensa en la creacion de una Unidad dentro del Departamento con
personal asignado exclusivamente para tal propdésito, pero por ahora el mismo no existe.

No se cuenta con personal especializado en el tema de las obtenciones vegetales, aunque funcionarios
de planta del Departamento (con varios afios de laborar para el mismo) han recibido alguna capacitacion
en el sistema de la UPOV, fundamentalmente mediante cursos y seminarios regionales.

Con respecto a la prueba de DEH, inicialmente se revisara la documentacion aportada por el solicitante.
Eventualmente y en coordinacién con la regidon centroamericana se esperaria realizar las pruebas de
acuerdo con la especialidad y capacidades en cultivos de cada pais. Igualmente, se espera contar
con la capacidad instalada de las Universidades y Centros de Investigacion Agricola, particularmente
la Direccién de Investigacion Agricola (DICTA) entidad de caradcter gubernamental.

No obstante, la capacitad técnica y el conocimiento en esta materia no resulta del todo existente,
considerando ademas que se trata de una materia novedosa. Se pretende ademas aprovechar la
cooperacion otorgada por la UPQOV y la experiencia regional acumulada por paises como Nicaragua
y Panama.

En términos de capacidades, fundamentalmente se han verificado dos grandes tipos de necesidades,
ademas de las estrictamente financieras: a) capacitacién del recurso humano para la aplicacién de
la Ley, tanto de los funcionarios de la autoridad competente para otorgar los titulos de obtencion
vegetal, como para la eventual realizacion de pruebas; b) asistencia técnica en la preparacion de la
reglamentacion respectiva que debera precisar muchos de los detalles contenidos en el Convenio de
UPQV 91.%

C. Sectores y posiciones nacionales

Las siguientes son las posiciones nacionales respecto al tema y los intereses de los diferentes sectores:*

a. El sector gubernamental no presenté mayor oposicién a la obligacién de ratificar UPOV 91.: tanto
en el caso de las autoridades potencialmente a cargo de su aplicacion -Departamento de Semillas
de SENASA- como en el caso de las entidades de comercio exterior o de propiedad intelectual, no
se reporta que existiera una criterio negativo respecto a la obligacion de ratificar dicho Tratado.

b. Respecto al sector de investigacion nacional como potencial beneficiario de la proteccion de sus
variedades vegetales, se constat6é que la capacidad de fitomejoramiento es relativamente reducida.
Se destacan entidades como la Escuela Agricola Panamericana El Zamorano, la

52 Debido a lo reciente de la ratificacion del Convenio de UPO, se analiza si resultaria méas conveniente elaborar un reglamento, tomando
en cuenta lo dispuesto en el proyecto de Ley presentado al Congreso, antes de continuar impulsando la iniciativa legislativa.
%% No se obtuvo informacién con respecto a los distribuidores de insumos agricolas, incluyendo empresas transnacionales, pero es
altamente probable que apoyaran las propuestas de incrementar la proteccién en materia de obtenciones vegetales.
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Fundacion Hondurefia de Investigacion Agricola (FHIA) y alguna capacidad en las instituciones de
investigacion adscritas a la Secretaria de Agricultura. No se conoce de desarrollos de importancia
en el sector privado, con excepciones como las mencionadas en el caso de la Standard en materia
de banano.

c. Respecto a la sociedad civil, la informacién recabada indica que un sector de organizaciones se
opuso a la obligacion de ratificar UPOV 91. Estos grupos han sido fundamentalmente quienes se
han manifestado en contra de los organismos genéticamente modificados y de manera mas general
al TLC como un todo.

d. Con relacion a las agrupaciones de agricultores, no se tuvo acceso a sus posiciones. Tampoco se
conoce de estudios sobre el impacto socioecondmico sobre estos sectores debido al potencial
encarecimiento de los insumos (incluyendo aquellos asociados a las restricciones al reuso) o al
potencial mejor acceso de variedades ante la existencia de proteccién.>* No obstante, debe
considerarse la naturaleza del sector agricola hondurefio, integrado por pequefios productores, los
cuales se considera poseen una practica importante de reuso de semillas.

D. Recomendaciones para integrar las diferentes obligaciones ambientales y
la ratificacion de UPOV 91

1. Consideraciones generales

Debido a las necesidades de capacitacion de los funcionarios encargados de aplicar la normativa y
para la revision de las pruebas de DEH, una aplicacién gradual de la normativa secundaria a ser
emitida, que incluya primero los cultivos para los cuales resulte mas sencillo revisar/realizar las pruebas
de DEH o de mayor interés estratégico para el pais, puede ser explorada. La ratificacién del Convenio
UPQV no impide que la posterior reglamentacion juridica nacional de sus disposiciones se fundamente
en este criterio gradual que ademas permite el propio Convenio UPOV 1991.

2. Implementacién del derecho del agricultor

Con respecto al aspecto positivo del derecho del agricultor (proteccion de sus variedades) incorporar
éste en la legislacion nacional, lo que requiere de atender necesidades de capacitacion y entendimiento
importantes, no parece lo mas recomendable. Por el contrario, se sugiere no abordar este tépico en
la legislacién en materia de obtenciones vegetales, sin perjuicio de que se realice posteriormente en
el marco de la implementacién del Tratado de la FAO o del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica,
ambos instrumentos debidamente ratificados por Honduras. El desarrollo de un esquema de proteccion
del derecho del agricultor sobre sus variedades, podria realizarse en el contexto de las iniciativas
existentes de Ley de Biodiversidad/regulaciones de acceso a recursos geneéticos, incluyendo proteccion
del conocimiento tradicional. Este proceso debe iniciarse

54 Existen algunos estudios para fundamentalmente abordar la problematica del sector agricola debido a los compromisos de acceso a
mercados, cfr. por ejemplo, Rosales, Elisa, Honduras. Impacto del CAFTA sobre sectores sociales menos favorecidos, en DR-CAFTA:
impacto sobre sectores sociales menos favorecidos en América Central, Lépez Carrion Nehemias (ed.), Fundacién Friedrich Ebert Stiftung,
2005.
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considerando la complejidad legal y técnica, la necesidad de emprender procesos de consulta
participativos en esta materia, y la relevancia para la sociedad hondurefia.

Luego del recibir informacion de diversas fuentes, un aspecto que el consultor considera critico es
permitir un amplio reuso de semillas. No solamente el reuso de semillas constituye una practica
extendida entre los agricultores de ese pais, sino que debido a la dimensién de los mismos se podria
causar un impacto relevante con la obligacion juridica de compra del insumo o el pago de una regalia,
si se establecieran restricciones importantes a esta practica. Por supuesto que esta afirmacion debe
ser ajustada a la realidad del pais, en el tanto es posible que para determinados tipos de cultivos o
extensiones especificas sea conveniente establecer mayores limites al reuso. Ello debera ser objeto
del proceso nacional de consulta a ser realizado para la promulgacién de la legislacién secundaria.
Igualmente, este amplio reuso puede ser validamente justificado mediante las referencias al Derecho
del Agricultor del Tratado de la FAO.

Asimismo, la posibilidad de establecer una pequefia tasa (o fee) para alimentar un fondo que pueda
servir para apoyar proyectos e iniciativas de conservacion de la agrobiodiversidad, podria ser considerado.
Este elemento permitiria ademas aplicar en mayor medida la nota al pie de pagina del Capitulo de
Propiedad Intelectual del TLC.

3. Vinculo con las regulaciones de acceso a recursos genéticos y distribucion de beneficios

Con respecto a la relacion entre las disposiciones de acceso a los recursos genéticos y el otorgamiento
de titulos de obtencién vegetal, se debe llamar la atencion sobre la ausencia de legislacién nacional
en materia de acceso y, al menos del conocimiento directo del consultor, de proyectos o iniciativas
avanzadas. Por ende, se sugiere, requerir al menos la revelacion del origen del material genético en
las solicitudes de derechos de obtencion vegetal, bajo la sancion de no continuar el procesamiento
de la solicitud y establecer sanciones por la falsa indicacion fuera del derecho del obtentor, pero
suficientemente disuasivas para el infractor. En un momento determinado, la exigencia puede ser
complementada con la obligacion de presentar una constancia o certificado de la autoridad competente
de la legalidad del acceso a los recursos genéticos utilizados en la variedad cuya proteccion se solicita.
No esta de menos reiterar que tratandose de variedades vegetales dicha obligacion debe ser estipulada
considerando los siguientes aspectos:

a. el origen del material accesado para la creacién de la variedad, puede ser variado (multiples paises)
o0 incluso no conocido por el solicitante, por lo cual debe preverse una redaccion amplia que permita
otorgar suficientes flexibilidades al mismo;

b. las exigencias diferenciadas en el caso de recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura
contemplados en el Anexo | del TI-FAO (para los cuales bastaria indicar tal situacién o presentar
copia del Acuerdo de Transferencia de Materiales bajo el cual se tuvo acceso a recursos del Sistema
Multilateral), etc.
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4. Otros temas de interés

Con respecto a las licencias obligatorias, se recomienda una redaccion que permita un margen de
maniobra suficientemente alto al Gobierno- por medio de la autoridad competente- para emitir este
tipo de licencias en casos de interés publico. El texto de la UPOV 91 otorga las flexibilidades necesarias
con respecto a los motivos para el otorgamiento de las mismas, sujetas a ciertos requisitos de
compensacion. El pais no deberia innecesariamente limitar este derecho a otorgar licencias obligatorias,
de manera que la flexibilidad del articulado del tratado de propiedad intelectual se erosione.

La oposicion de algunos sectores de la sociedad civil, no completamente documentados e identificados,
se explica, entre otros factores, debido al vinculo supuesto entre la UPQV y los organismos genéticamente
modificados. Una clara indicacién al hecho de que la tutela de la creacién intelectual es independiente
de la autorizacién para comercializar (sujeta a las disposiciones de los reglamentos en materia de
bioseguridad, por ejemplo) resultaria de relevancia para minimizar las potenciales confusiones que
puedan existir. En este sentido, también resultaria importante realizar la difusion respectiva de las
diferencias entre ambos temas. Cabe enfatizar que Honduras presenta liberacion comercial de plantas
transgénicas y que ha habido un interés del sector privado de produccidon por su uso.
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Capitulo V
GUATEMALA

A. Legislacion nacional vigente en guatemala, incluidas las disposiciones del
TLC

1. Disposiciones del Tratado de Libre Comercio con los Estados Unidos

En el caso de Guatemala resultan de aplicacion las siguientes disposiciones: cada Parte debera ratificar
0 acceder una serie de acuerdos internacionales: (Art. 15.5.a), entre ellos, el Convenio Internacional
para la Proteccién de las Obtenciones Vegetales (Acta de 1991). Excepto Nicaragua y Costa Rica,
todas las Partes lo harén el 1 de enero del 2006.

El anterior parrafo no se aplicard a ninguna Parte que otorgue proteccion efectiva mediante patentes
a las plantas a la fecha de entrada en vigor de este Tratado. Dichas Partes realizaran los esfuerzos
razonables para ratificar o acceder al Convenio UPOV 91. De conversaciones sostenidas con funcionarios
y negociadores se desprende que ésta es la situacion existente para Guatemala.s®

2. Disposiciones relevantes en materia de acceso a recursos genéticos, proteccion del conocimiento
tradicional y propiedad intelectual

2.1 Legislacion relevante sobre acceso a recursos genéticos y proteccién del conocimiento tradicional

Guatemala ha ratificado el Convenio sobre la Diversidad Biol6gica mediante la Ley No 5-95 del 21
de febrero de 1995 vy, por ende, sus obligaciones en materia de acceso a recursos genéticos y
distribucion de beneficios (art.15, 16 y 19) y proteccion del conocimiento, innovaciones y practicas
de las comunidades locales y pueblos indigenas (arts. 8 Jy 10 C).

Se reporta sin embargo un bajo nivel de cumplimiento en los temas de acceso a recursos genéticos
y de proteccion del conocimiento tradicional, a los cuales se les ha asignado una prioridad reducida,
al menos hace 4 afos.*

El punto focal del Convenio lo Constituye el Consejo Nacional de Areas Protegidas (CONAP) seglin
se encuentra oficialmente notificado al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.®’

Se cuenta con una Estrategia Nacional de Biodiversidad y un Plan de Accién ( 2000), que incluye
entre sus “"mecanismos operativos™ los temas de derechos de propiedad y acceso al conocimiento y

55por tal motivo, ante el otorgamiento de patentes para plantas, Guatemala solo debe realizar su mejor esfuerzo para ratificar la UPOV
1991, sin estar juridicamente obligado a realizarlo.

%6Asi se reporta en el Informe Regional sobre el Cumplimiento del Convenio sobre la Diversidad Biolégica, Comisién Centroamericana
de Ambiente y Desarrollo, 2002.

S7Cfr. www.biodiv.org
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material genético; bioprospeccion y desarrollo de valor agregado de recursos genéticos silvestres; asi
como documentacién y rescate de practicas y conocimiento tradicional, entre otros de interés.

Es igualmente ratificante del Convenio 169 de la Organizacion Internacional del Trabajo sobre Pueblos
Indigenas y Tribales en Estados Independientes, Ley No 6-96 del 5 de marzo de 1996.%

El Tratado de la FAO se indica como ratificado el 1 de febrero del 2006, de conformidad con el sitio
web oficial del Tratado.*

En Guatemala, la legislacién existente sobre acceso y distribucion de beneficios es dispersa y no existe
un marco coherentemente establecido para responder a las demandas que el Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica dispone.

La Ley de Areas Protegidas No 4-89 y sus reformas establece que la vida silvestre es parte integrante
del patrimonio natural de los guatemaltecos y que por tanto, se declara de interés nacional su
restauracion, proteccion, conservacion y manejo de areas debidamente planificadas (art. 1). La Ley
establece que se entiende por aprovechamiento de la flora y fauna cualquier accion de busqueda,
recolecta, extraccion, reproduccion, captura o0 muerte de ejemplares de plantas o animales silvestres
segun sea el caso (art. 33). De conformidad con dicha ley para el aprovechamiento de los productos
de la vida silvestre protegidos por esta ley, sus reglamentos y leyes conexas, el interesado debera
contar con la autorizacion correspondiente extendida por el Consejo Nacional de Areas Protegidas
(CONAP) (art. 35). Precisamente esta legislacion y su respectivo reglamento (No 759-90) constituyen
la base para la regulacién de la investigacion en materia de biodiversidad. Le corresponde al CONAP
establecer las autorizaciones para investigaciones en areas protegidas (art. 47 de la Ley) y los permisos
a personas fisicas o juridicas que regularmente se dediquen o deseen realizar actividades de corte,
recolecta, caza, captura, transporte, tenencia comercial, investigacion o comercializacion de plantas
y animales silvestres vivos 0 muertos (art. 52). En los aprovechamientos forestales se requiere permiso
del CONAP y también del Instituto Nacional del Bosque (INAP) (art. 36).

Destaca que en el Reglamento de la Ley de Areas Protegidas se establezca expresamente algunas
disposiciones sobre entrega de publicaciones (incluso debiendo estar traducidas) y un porcentaje no
menor al 50 por ciento de los derechos y beneficios derivados de materiales patentados o comercializados
(art. 26).

Para el material fitogenético, existe una regulacion especifica para su colecta en el Acuerdo Ministerial
177-95. Esta norma pretende que el conocimiento y aprovechamiento de los recursos fitogenéticos
se realice de manera que se aseguren ventajas y beneficios para el pueblo guatemalteco (art.1). Se
prohibe la extraccién de germoplasma vegetal que no sea objeto de un estudio cientifico tanto por
personas que tengan o no su sede en el pais (art. 4). Todas las colectas requieren de permiso del
Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAGA) y el aval cientifico del Instituto de Ciencias y Tecnologia
Agricola o ICTA (arts. 5y 6), de forma que las instituciones y empresas extranjeras deben de enviar
un proyecto de colecta al ICTA, especificando los objetivos

58 Cabe indicar que algunos de los Acuerdos de Paz de 1995 se refieren el tema de los pueblos indigenas desde la perspectiva de la
necesidad de obtener el consentimiento u opinién favorable de éstos previa a la realizacion de cualquier proyecto de explotacion de
recursos naturales que pueda afectar su modo de vida.

59 Cfr. Fao.org
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del proyecto, las especies a colectar y los lugares de ésta (art. 7). El Instituto dictaminard al MAGA,
contemplando al menos las siguientes obligaciones : contar con un convenio escrito entre la institucion
colectora, el ICTA y el MAGA que regule la obligacion de presentar un informe completo de la actividad
desarrollada; su compromiso de conservar ad infinitum el germoplasma y de enviar réplicas del mismo
las veces que el pais lo requiera sin costo alguno; se debera enviar un listado de variedades desarrolladas
gue contengan genes del germoplasma colectado al ICTA, las cuales podran ser utilizadas libremente
por los agricultores; asimismo se pagaran montos por la colecta y regalias por los materiales a ser
definidas en el convenio respectivo; los gastos del ICTA en la fiscalizacion del proyecto seran cubiertos
por la institucién (art. 9). En cada colecta deberd, a costo de la empresa, participar un técnico del
ICTA (art. 10). Los permisos duran un afio como minimo pudiendo ser renovados (art. 11). EIl MAGA
puede autorizar o rechazar cualquier trabajo de colecta y cambiar estas normas cuando lo considere
conveniente (art. 14). En todo caso, deben de cumplirse las normas sobre conservacion y desarrollo
de los recursos naturales del pais (art. 12).

Actualmente la Oficina Técnica de Biodiversidad (OTECBIO), del Consejo Nacional de Areas Protegidas
con un grupo de profesionales ha trabajado en los elementos minimos que deben de considerarse
para disefiar un marco legal sobre acceso a recursos genéticos y proteccion del conocimiento tradicional.
Esta documentacién esta en fase de edicién final y serd puesto a disposicion del publico en
www.chmguatemala.org. Asimismo, se cuenta con un proyecto completamente estructurado para
solicitar fondos para disefiar dicha ley.

2.2 Legislacion en materia de propiedad industrial

La Ley de Propiedad Industrial No 57-2000 (promulgada para cumplir con las obligaciones del ADPIC)
regula lo relativo a las patentes de invencion. Este cuerpo legal fue modificado sustancialmente por
medio de la Ley de Implementacion del Tratado No 11-2006 del 29 de mayo del 2006, aunque sin
afectar las disposiciones que a continuacion se indican. La Ley no excluye las variedades vegetales
o0 plantas de la patentabilidad; por el contrario, establece claramente en sus articulos 97 y 98 la
patentabilidad de éstas. El articulo 97, ubicado bajo la Seccion Uno (proteccion de las invenciones)
del Capitulo relativo a las Invenciones, se refiere a la Novedad de las Obtenciones Vegetales (tal y
como lo realiza el Convenio de UPOV Acta 91 en sentido de novedad comercial) y el articulo 98 define
los conceptos de distintividad, homegeneidad y estabilidad.

De esta manera y en forma inusual, se establecen como condiciones de patentabilidad la estabilidad,
distincién, etc. con lo cual, a pesar de su proteccion via patentes, las condiciones de proteccion son
consistentes con aquellas del sistema de proteccién de UPOV. No obstante esta peculiar situacion
se reporta como un pais que protege las plantas por la via de las patentes.® Por lo menos hasta el
2004 no se habian otorgado estas patentes, seglin comunicaciones personales obtenidas y en general
se indica un otorgamiento relativamente bajo de patentes para nacionales o extranjeros.s

50 |nstituto Interamericano de Cooperacion Agricola, Informe sobre propiedad intelectual en invenciones biotecnoldgicas, por publicarse,
documento en poder del consultor.
* Cfr. las estadisticas que se encuentran en el sitio web de la OMPI con respecto a Guatemala, www.wipo.int.
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3. Propuestas normativas en materia de obtenciones vegetales

En materia de obtenciones vegetales se ha elaborado un Proyecto de Ley de Obtenciones Vegetales,
el cual no ha sido aun formalmente presentado a la Asamblea Nacional.

Dicho proyecto esta basado en la Ley Modelo preparada por UPQOV y, en consecuencia, en el texto
del Acta de 1991. Recoge el principio de variedad esencialmente derivada; las condiciones de
proteccion de UPQV; una proteccién gradual (primero 15 géneros o especies y 10 afios después todos
los demés); un alcance amplio del derecho del obtentor que incluye la referencia a productos fabricados
directamente a partir de la cosecha de materiales protegidos; plazos de proteccion (20 y 25 afios);
permite el reuso- sin restricciones especificas por tipo de agricultor o hectarea- siempre que se realice
en la propia explotacion y para fines de multiplicacién o reproduccién; causales de revocatoria y
nulidad consistentes con UPQOV 91; requisitos especificos para el otorgamiento de licencias obligatorias;
medidas de observancia, incluyendo sanciones de caracter penal.

La autoridad competente segln el proyecto seria el Area Fitozoogenética de la Unidad de Normas y
Regulaciones del MAGA.

4. Otra legislacion nacional de relevancia. Legislacion relativa a bioseguridad y organismos
genéticamente modificados®

En materia de bioseguridad, existe un reglamento especifico para OGM de uso agricola, a saber el
Acuerdo 393-98 del 28 de agosto de 1998 y sus modificaciones, denominado "Requisitos para la
importacién, transporte, manejo dentro del pais y establecimiento de experimentos de campo con
organismos genéticamente modificados -OGM- para uso agricola." Siendo su objetivo precisamente
su titulo (art.1), es de aplicacion obligatoria a toda persona fisica o juridica que esté interesada en
pruebas experimentales con OGM (art. 2). Se regulan en forma general los requisitos para la importacién
(art.4), siendo competencia de las autoridades de semillas y sanidad del MAGA autorizar la importacion
y de la Unidad de Normas y Regulaciones (Area Fitozoogenética), el transporte y pruebas de campo.
Los requisitos para efectuar pruebas de campo (que requieren de autorizacion de esta Area) se
establecen en el articulo 5. Ademas las personas que deseen realizar ensayos o pruebas de investigacién
deben de presentar un protocolo aprobado por el ICTA y el Area Fitozoogenética (art. 6) y adquieren
una serie de compromisos y responsabilidades (art.7), incluyendo una evaluacion de impacto ambiental
aprobada por la Comision Nacional del Ambiente-CONAMA, hoy convertida en Ministerio de Recursos
Naturales (art.7.1). Ademas se requiere dictamen técnico por parte del ICTA, CONAMA-hoy Ministerio
de Ambiente-, la Asociacion de Productores de Semillas, la FAUSAC (Universidad de San Carlos), el
CONCYT (Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia) y el Area Fitozoogenética (art. 8). Con fundamento
en los dictdmenes y opiniones cientificas se tomaran en cuenta una serie de factores antes de autorizar
la experimentacion (art. 8). Por ultimo se establece la posibilidad de inspecciones por parte del MAGA
(art. 9) y sanciones (art.10).%

52 Se desarrolla esta tematica debido a que puede resultar pertinente para efectos de la propuesta normativa que se presentara mas
adelante, aunque no tiene relacion directa con las obtenciones,

53 Cabe indicar que se han presentado algunas pruebas de campo con transgénicos y en la actualidad se conoce de posibles iniciativas
provenientes del sector privado para experimentar con algunos cultivos como el algodén.
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Guatemala ratificé el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en Biotecnologia Moderna. Asimismo,
se ha finalizado un borrador de marco regulatorio en materia de bioseguridad, mediante el apoyo
del Proyecto GEF para elaborar marcos regulatorios en bioseguridad.

B. Capacidades técnicas e institucionales para aplicar de ser ratificadas las
disposiciones de la UPOV 91

En términos de capacidades instituciones cabe indicar que a la fecha el Area Fitozoogenética del
MAGA cuenta con funcionarios que han recibido capacitacion general respecto a UPQV, fundamentalmente
por medio de cursos de naturaleza regional. No existe un Departamento especializado en materia de
tramites relacionados con las obtenciones, pero se espera que en caso de ratificarse UPOV y aprobarse
la legislacion correspondiente, el mismo se pueda crear. Tampoco se cuenta con capacitacion especial
en materia de observancia de los derechos.

Con relacion al examen técnico, no se cuenta con suficiente personal capacitado para su realizacion,
por lo cual se espera inicialmente limitarse a la revision de los resultados de los examenes elaborados
en otros sitios. Eventualmente mediante la colaboracién del ICTA o las Universidades se ordenaria
realizar los examenes de DEH, en los casos necesarios y siempre bajo la supervision del Area. Se
considera que estas entidades nacionales poseen la suficiente capacidad institucional para realizarlas,
aunque no existe experiencia en la practica.

C. Sectores y posiciones nacionales

Con respecto a las posiciones y sectores nacionales se presenta la siguiente descripcion:
1. ONG-sociedad civil

Guatemala fue uno de los paises donde se constato un importante rechazo de sectores de la sociedad
civil a las negociaciones del Tratado en especial a las vinculadas al tema de propiedad intelectual.
No obstante, mayormente éstas se enfocaron hacia la proteccion de datos de prueba y las disposiciones
que, de alguna forma, extendieron los derechos de los titulares de las patentes, mas que a la obligacién
de mejor esfuerzo de ratificar UPOV. Quiza una explicacion de lo anterior se pueda deducir de la
existencia del patentamiento de variedades vegetales a tenor de la legislacién vigente desde el 2000
antes indicada. De esta forma, la ratificacion de UPOV no se constituye en un inconveniente mayor,
si ya de por si el pais concede patentes a plantas en su normativa interna.*

64 No ha sido posible establecer una conexion directa, como ocurrié en otros paises, entre las obligaciones del TLC en materia de
variedades vegetales y los organismos genéticamente modificados, pero dado que ésta ha sido una constante en varios paises no se
descarta que en Guatemala ocurriera una situacion similar.
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2. Sectores de investigacion potencialmente sujetos a la proteccion via obtenciones

En Guatemala la posicion del sector de fitomejoramiento fue favorable a la situacion vigente, es decir
la posibilidad de otorgar patentes a plantas y eventualmente proteger las variedades vegetales por
un sistema de UPOV.

Existe en ese pais una capacidad de mejoramiento en las principales universidades del pais (Universidad
de San Carlos, Universidad del Valle y Universidad Rafael Landivar) y en el Instituto de Ciencia y
Tecnologia Agropecuaria (ICTA). Asimismo, se reporta alguna capacidad en el sector privado mismo,
por ejemplo, en las empresas ACUATEC, Agricola El Sol, Laboratorios Indigena y en la Asociacion
Nacional del Café (ANACAFE).®

3. Sector agricola-realidad de los pequefios y medianos agricultores.

Tampoco fue posible identificar estudios sobre el potencial impacto de las restricciones al reuso de
semillas, las cuales méas que al TLC se deberian asociar a la legislacion existente en materia de
patentes.®® Sin embargo, dado que una parte importante del sector agricola reusa semillas de forma
significativa y debido a su pequefia escala o capacidad econémica, mantener la opcion de reuso de
semillas lo méas abierta posible ha sido indicado como adecuado, en caso de que se ratificara UPOV
91.

4. Autoridades del Gobierno

Fundamentalmente las autoridades gubernamentales insistieron en la clausula que permite Unicamente
realizar el mejor esfuerzo si el pais otorga patentes a plantas y por ende su posicién fue recogida.
Igualmente no consideraron inconveniente la ratificacion del Convenio de la UPOV 91, al menos
aquellas de comercio y propiedad intelectual.

No fue posible conocer si existié una posicion favorable o no por parte de las autoridades ambientales,
sea el CONAP o el Ministerio de Ambiente.

D. Recomendaciones para integrar las diferentes obligaciones ambientales y
la ratificacion de UPOV 91

1. Consideraciones generales

La primera consideracion general que el pais debe tener presente radica en la conveniencia de proteger
0 no las variedades vegetales mediante el sistema de UPQV 91. Debido a la existencia de un régimen
de proteccion por la via de las patentes, el consultor es de la opinion de que la ratificacion de UPOV
no es legalmente obligatoria, mas alld de la obligacion de "mejor esfuerzo™ que

65 Cfr. Valdez, Marta, Situacion Institucional de las Agrobiotecnologias y la Bioseguridad en América Central, febrero del 2005.
% Cfr. en general el estudio el Impacto del CAFTA sobre sectores sociales menos favorecidos, elaborado por Maynor Cabrera, como parte
de la obra colectiva DR-CAFTA. Impacto sobre sectores sociales menos favorecidos en América Central, Lopez Carrion, Nehemias (ed.),
Friedrich Ebert Stiftung, 2005.
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contiene el TLC.®” La opcion de otorgar derechos de obtencion, ademas de las patentes, debe ser
explorada en el caso de que se requiera favorecer o incentivar al fitomejoramiento nacional y a la vez
reconocer el derecho al reuso de semilla. En caso contrario, dado que se ha cumplido con la obligacion
del Tratado de Libre Comercio mediante la via del otorgamiento de patentes, el costo de establecer
un sistema de obtenciones vegetales podria representar un esfuerzo innecesario para Guatemala.
Aungue el nivel de fitomejoramiento interno en el pais es de los mas altos en la region, esta valoracion
debe ser realizada por los diferentes sectores interesados de forma que sea posible tomar una decisién
considerando los pros y contras.

El borrador de Ley de Obtenciones Vegetales contempla una proteccion gradual que sera definida por
la via del reglamento. De esta forma se empezaria, tal y como exige UPOV, con 15 especies 0 géneros
y posteriormente a los 10 afios se protegerian todos. Esta aplicacion gradual es importante de
mantenerla-si el pais decidiera ratificar UPOV- considerando las necesidades de capacitacion de los
funcionarios encargados de aplicar la normativa y para la revision de las pruebas de DEH. Se deberia
tratar de seleccionar- mediante el citado reglamento- aquellos cultivos para los cuales resulte més
sencillo revisar/realizar las pruebas de DEH o de mayor interés estratégico para el pais.

La propuesta legal establece un amplio alcance de los derechos del obtentor, que incluye las clausulas
opcionales contempladas por la misma UPOV 91 en el caso de productos obtenidos directamente
de la cosecha de variedades protegidas. Una limitacion al alcance de los mismos podria ser considerada,
tomando en cuenta el interés puablico y las dificultades para la observancia que puede conllevar tal
alcance amplio, especialmente en una materia donde no se posee experiencia en el cumplimiento ni
personal capacitado.

Aln en el caso de que se considere otorgar Unicamente patentes y, a pesar de que el escaso o nulo
uso de la proteccién conferida en la Ley de Propiedad Industrial a la fecha no hace prever que el
patentamiento de plantas aumentara considerablemente, es necesario advertir la conveniencia de
introducir en la Ley de Propiedad Industrial una reforma que contemplaria el derecho del agricultor
al reuso de semillas,® de manera similar a la que se encuentra en la Directiva Europea sobre Invenciones
Biotecnoldgicas 98/44/EC de julio de 1998 que en el contexto de las patentes permite el reuso de
semillas. Aunque no se considera que el texto del TLC o el ADPIC (art. 30) impidan tal proceder,
es posible que los socios comerciales que presionaron por la inclusion de la propiedad intelectual en
el Tratado de Libre Comercio, se opongan a tal modificacion legal. Cabe mencionar que la Ley de
Implementacion del TLC en su capitulo VI (propiedad intelectual) no ha incorporado una reforma como
la sugerida, lo cual no obsta a que ésta puede realizarse posteriormente.

2. Implementacién del derecho del agricultor.

Con respecto al aspecto positivo del derecho del agricultor ( proteccién de sus variedades) y a la
proteccion del conocimiento tradicional en general, incorporar este en la legislacion nacional para la

®7Las comunicaciones sostenidas con algunos funcionarios indican que no existe claridad en el pais respecto al grado de obligacién
existente con relacion a la ratificacion de UPOV 91.

®8 Se trata de un caso excepcional donde en una legislacion especifica para invenciones biotecnoldgicas se prevé el derecho del agricultor,
segln la terminologia de UPOV, pero en el marco de las patentes y no de los derechos de obtencién vegetal.
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cual las necesidades de capacitacion y entendimiento resultan adn claves, no parece lo mas acertado.
Tampoco resulta del todo segura la emision de una legislacion en materia de obtenciones vegetales.
Por ello, considerando ademés que Guatemala es ratificante del Tratado de la FAO, la implementacion
del articulo 8 Inciso J del CBD en conjunto con las disposiciones sobre derecho del agricultor del
articulo 9 del TI, podrian realizarse en el marco de la propuesta nacional en materia de acceso a
recursos genéticos y conocimiento tradicional que ha avanzado la Oficina de Biodiversidad del CONAP.
Al abordar el tema del conocimiento tradicional, tal y como lo requiere el CBD, el subsector del
conocimiento del agricultor sobre sus variedades deberia ser tomado en cuenta. Debe ademas indicarse
que en el caso de Guatemala su poblacion indigena resulta importante y ademas existen compromisos
adquiridos en el marco de los Acuerdos en materia de Paz de 1995. Cabe mencionar que debido a
que el pais no debe ratificar UPOV 91 en un plazo especifico, es factible que si se decide ratificarla,
que tal proceso se realice de manera simultanea con la promulgacion de la legislacion en materia
de acceso y proteccién del conocimiento tradicional.

Igualmente, en caso de emitirse la legislacién en materia de obtenciones vegetales, un aspecto critico,
luego del recibir informacion de diversas fuentes, es permitir un amplio reuso de semillas, tal y como
se establece en el proyecto de Ley de Obtenciones. En el mismo sentido se recomienda incluir una
disposicion similar en la Ley de Propiedad Industrial, aun y cuando las consecuencias en términos
de impactos no son significativas en el pais a pesar de la vigencia del patentamiento de plantas desde
hace 5 afios. No solamente se indicé al consultor que ésta constituye una practica extendida entre
los agricultores de ese pais, sino que debido a la dimension de los mismos se podria causar un impacto
relevante con la obligacion juridica de compra del insumo o el pago de una regalia, si se establecieran
restricciones importantes al reuso de semillas. Por supuesto que esta afirmacion debe ser ajustada
a la realidad del pais, en el tanto es posible que para determinados tipos de cultivos o extensiones
especificas sea conveniente establecer mayores limites al reuso. Ello debera ser objeto de un proceso
nacional de consulta.

Asimismo, la posibilidad de establecer una pequefia tasa o fee para alimentar un fondo que pueda
servir para apoyar proyectos e iniciativas de conservacion de la agrobiodiversidad, podria ser considerado.
Este elemento permitiria ademas aplicar en mayor medida la nota al pie de pagina del Capitulo de
Propiedad Intelectual del TLC.

3. Vinculo con las regulaciones de acceso a recursos genéticos y distribucion de beneficios.

En el caso de que considerase necesario la emision de legislacion en materia de obtenciones, con
fundamento en la obligacion de mejor esfuerzo para ratificar UPOV 91, se debe indicar, como ocurre
con otros paises del area, la ausencia de legislacion comprensiva en materia de acceso a recursos
genéticos. No obstante, la existencia de una propuesta con los elementos basicos del acceso y el
conocimiento tradicional, asi como la posible presentacion de una propuesta para financiar un proyecto
para redactar la normativa, plantean una oportunidad para abordar la relacion entre las disposiciones
de acceso a los recursos genéticos, las patentes y la eventual legislacion sobre obtenciones vegetales.
Por ende, se sugiere requerir al menos la revelacion del origen del material genético en las solicitudes
de derechos de obtencion vegetal y patentes, bajo la sanciéon de no continuar el procesamiento de
la solicitud y establecer sanciones por la falsa indicacion fuera del derecho del obtentor o de la patente,
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pero suficientemente disuasivas para el infractor.** En un momento determinado, la exigencia puede
ser complementada con la obligacion de presentar una constancia o certificado de la autoridad
competente de la legalidad del acceso a los recursos genéticos utilizados en la variedad cuya proteccion-
via obtentor o patente- se solicita. Las reformas efectuadas a la Ley de Propiedad Industrial como
parte de la normativa de implementacién no han considerado estos aspectos (véase arts. 108, 109,
139 y 139 bis de la Ley 57-2000 reformados por la Ley 11-2006), lo cual podria ser considerado
en una nueva modificacién legislativa.

4. Otros temas de interés

Con respecto a las licencias obligatorias, se recomienda una redaccion que permita un margen de
maniobra suficientemente alto al Gobierno- por medio de la autoridad competente- para emitir este
tipo de licencias en casos de interés publico. El texto de la UPOV 91 otorga las flexibilidades necesarias
con respecto a los motivos para el otorgamiento de las mismas, sujetas a ciertos requisitos de
compensacion. El pais no deberia innecesariamente limitar este derecho a otorgar licencias obligatorias,
de manera que la flexibilidad del articulado del tratado de propiedad intelectual se erosione.

Aunque no se identific6como causa importante de oposicion a las disposiciones del TLC en materia
de propiedad intelectual el argumento de vincular los derechos de propiedad intelectual sobre materia
viva y los organismos genéticamente modificados,” una clara indicacion al hecho de que la tutela
de la creacion intelectual es independiente de la autorizacion para comercializar (sujeta a las
disposiciones de los reglamentos en materia de bioseguridad, por ejemplo, usualmente comprendida
bajo el nombre de “reglamentacion econémica™” en leyes de obtenciones vegetales) resultaria de
relevancia para minimizar las potenciales confusiones que puedan existir. En este sentido, también
resultaria importante realizar la difusion respectiva de las diferencias entre ambos temas. Adicionalmente,
en el caso de Guatemala existe un marco legal y experiencia con liberaciones de plantas transgénicas
para pruebas, y se ha avanzado en la elaboracion de un texto de Ley de Bioseguridad como parte
de los resultados alcanzados por el Proyecto GEF en materia de Bioseguridad, que el pais ejecuto.

%9 La flexibilidad para el pais para implementar un sistema que exija la revelacion del origen o el certificado se encuentra en discusiones

en laOMC y en la CBD en el marco de las negociaciones del Régimen Internacional de Acceso y por ende estas recomendaciones podrian

cambiar si en estos foros se acepta de manera mas amplia la revelacién del origen o la presentacion del certificado en las solicitudes

de patentes o de derechos de propiedad intelectual en general. No obstante, en el estado actual de ambas discusiones no es posible
resentar conclusiones sobre sus resultados.

© Como se indicé lineas atras esta conexion tampoco se descarta.
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Capitulo VI

CONCLUCIONES Y RECOMENDACIONES GENERALES

A continuacién se presentan las principales conclusiones y recomendaciones generales.

Existe un margen de maniobra para poder implementar, con las diferencias de cada pais, las obligaciones
contempladas en tratados ambientales con aquellas derivadas del TLC, bien sean continuar otorgando
patentes a variedades vegetales o la ratificacion de UPOV 91 y la consecuente promulgacion de
legislacion que la desarrolle. No obstante, este esfuerzo integrador dependera de la medida en qué
cada sociedad considere necesario y conveniente iniciar procesos que conduzcan a la implementacion
sinérgica de las obligaciones.

El grado de discusién de las eventuales consecuencias de las disposiciones del TLC en materia de
variedades vegetales- tanto durante las negociaciones como posterior a la firma del Acuerdo- ha sido
variado en cada pais. En algunos la ratificacién de UPOV y en general los temas de propiedad intelectual
han sido objeto de intensos debates y de posiciones nacionales divergentes. Ciertamente algunas de
las medidas sugeridas dependeran de que los sectores de la sociedad civil demanden las mismas y
de la existencia de suficiente voluntad politica para reconocer las ventajas de una implementacion
sinérgica de los regimenes ambientales y los comerciales.

La participacion de los Ministerios de Ambiente o similares en las negociaciones en materia de DPI,
particularmente por sus implicaciones sobre el desarrollo sostenible, debe ser incrementada en el
futuro. No existe evidencia de que estos Ministerios hayan tenido posiciones especificas con respecto
a las implicaciones ambientales de las obligaciones en materia de protecciéon de obtenciones vegetales.

Los procesos nacionales para la elaboracion de legislacion ambiental, fundamentalmente en respuesta
al CBD, como por ejemplo leyes de biodiversidad o de acceso a recursos geneéticos y proteccion del
conocimiento tradicional asociado, pueden ser eficazmente utilizados para integrar en el ordenamiento
juridico elementos legales que permitan una aplicacién sinérgica de estas obligaciones con las
establecidas en la normativa de DPI. Asimismo, estos procesos pueden ser desarrollados de forma
paralela a la elaboracion de la legislacion en materia de obtenciones vegetales, y aprovechar los
espacios propicios para incluir en las leyes de variedades vegetales aspectos que permitan cumplir
con las obligaciones ambientales.

Asimismo resulta imprescindible que la implementacion de los Tratados Ambientales sea considerada
como procesos que tienen la misma importancia legal y politica que la implementacién de la normativa
en materia de obtenciones; y no otorgarles un valor secundario, = inferior = a las disposiciones
comerciales.

Para que estos procesos permitan la participacion de todos los sectores, es necesario mejorar el acceso
a la informacion sobre estas tematicas, debido a que en ocasiones la informacion disponible resulta
sesgada, a favor o en contra de la proteccion de variedades vegetales y sus impactos en el desarrollo.
Lo anterior facilitaria procesos nacionales dirigidos a buscar acuerdos para implementar los tratados
ambientales y comerciales en forma sinérgica.
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En este orden de ideas, separar las discusiones en esta materia de las referentes a los organismos
genéticamente modificados, resulta altamente recomendable. Por supuesto, es igualmente imprescindible
que los paises cuenten con normativa de bioseguridad que considere los impactos en la biodiversidad
y la salud antes de autorizar la comercializacion de OGM. Sin embargo, claramente deben diferenciarse
las dos esferas: la de propiedad intelectual y la de bioseguridad.

Asimismo, cualquier proceso nacional de elaboracion de una normativa debe considerar por igual los
posibles impactos en el sector nacional de fitomejoramiento, particularmente en los paises donde
exista capacidad doméstica de crear nuevas variedades, normal pero no exclusivamente, en centros
de investigacion publicos.

Los paises de la region, con diferencias entre ellos, requieren capacitacion e informacién en temas
tales como la aplicacion de UPOV 91, el establecimiento de mecanismos de proteccion de los
conocimientos tradicionales-incluido el derecho del agricultor- y los marcos legales de acceso a recursos
genéticos.

Particularmente, en lo tocante a las obtenciones vegetales, existe un espacio para fomentar la
capacitacion regional y la colaboracion en una materia novedosa, dado que solamente Nicaragua (y
Panamd) tienen experiencia en el funcionamiento de estos esquemas de proteccion, la cual puede
ser compartida con el resto de los paises. Es critico el intercambio de informacion en estos temas,
asi como en aquellos relativos al conocimiento tradicional y el acceso a recursos genéticos, de manera
que se aprovechen lecciones aprendidas, buenas practicas, etc.

Por ultimo, seria oportuno poder coordinar ante los diferentes foros ambientales y comerciales,
posiciones comunes de la regién que permitan defender mejor los intereses nacionales ante los mismos.
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