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PREAMBULD

Reafirmando que los Estados poseen derechos soberanos sobre sus recursos naturales, y los
gobiemos nacionales |a facullad de regular el acceso a los recursos genéticos, sus derivados y
conacimiento lradicional asociado, innovaciones y pricticas a fravés de las legislaciones
nacionales;

Tenlendc en cuenfa la necesidad de ga-antizar el cumplimiento de las disposiciones del
Convenia sobrs Diversidad Biokigica ~CD3- como de Ias legislaciones nacionales de ADB,
incluyends el Consentimiento Fundamentado Previo —CFP- y los Témninos Mufuamenie
Acordados ~TMA-, can el fin de asegurar [a participacion de los paises de origenfproveedoras
en la distibucion justa y equitativa de los beneficios derivados del acceso a los recursas
genélicos, sus derivados y conocimientos tradicionales asociados, innovaciones y praciicas.

Reecordando que cada Parte de la Convencign sobre Diversidad Biologlca esta llamada a lomar
las medidas leqislativas, administrativas y de poliica apropiadas para asegurar dicha
distribucion de beneficios con miras a contribuir al cumplimiento de los objelivos de este régimen
inlemacional;

Resallandp que las legislaciones nacionales de ADB deben incluir medidas gue gobiemen tante
al proveedor como al usuaro de recursos gendlticos, sus derivados ¥ conccimienios
tradiciorales aseciados, Innovaciones y praclicas ;

Reconociendo que las medidas y mecanismos de cumplimiento de las condiciones de acceso y
de distiibucion de beneficios son importantes para ofrecer seguridad juridica a los dislintes
agentes involucrados en la utilizacidn de los recursos genéticos sus derivades y conocimientos

tradicionales asociados, innovaciones y précticas, incluyendo paises de origen, proveedores y
usuarios;

Reconociendo que los derechos de propiedad infelectual juegan un papel importante en la
disfribucion justa y equitativa de los bengficios resultantes de Jz ulilizacion de los recurses
genéticos, sus derivados y conocimientos tradicionales, innovaciones y practicas asociadas.

Reconociendo que es necesario desamollar relaciones de mutuc apoyo entre el sisterna de
derechas de propiedad intelactual y 1as disposiciones del presente Regimen Internacional.

PART 1. INTRODUCCION

Articulo - Definiciones

Las Partes acuerdan reconccer las siguientes definiciones para laos propdsitos del presente
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régimen intemacional sobre ADB:

a) Biopirateria: Comprende la apropiaciin itegal y ulilizecion no aulorizada de recursos
genélicos, sus derivados y conocimientos radicianales, innovaclones y practicas asociadas.

by  Apropiacion ilegal: Reclamo vy obtencién de derechos de propiedad, o explotacién, sobre los
recursos genélicos, sus detivados y conocimientos tradicionales, innovaciones y practicas
asociadas, por alguna persona o entidad sin la observancia de los derechos de soberanfa y
condiciones que gobieman el acceso a dichos recursos establecidos por &l pafs de
origenfproveedor o |os tifulares de diche conocimiento, innovacion y praclicas.

o) Ullieacion no auterizada: Utilizacidn de recursos genélicos, sus darivados y conocimienio
fradicional, innavaciones v practicas asociadas sin el cumplimiento de las disposiciones de la
CDB, de las legislaciones nacionales de ADB, inciuyendo CFP y TMA, y en general de las
condiciones en las cuales se dio acceso al recursos genélico,

d) Usuario: Persona o enfidad que usa recursos genéticos, sus derivados y conacimiento
tradicional asociado, innovaciones y practicas

Articulo 2- Objetivos

El abjelivo del Régimen Intemacional sobre Acceso y Dislribucion de Beneficios es implementar
sfectivamenie las dispasicicnes de fa Convencidn sobre Diversidad Bioldgica establecidas en los
arficulos 1, 8(j), 15, 16 and 19.2 y lograr sus tres abjetivos:

e Asegurando la efecliva, justa y equiativa distribucion de beneficios resullantes de a
utilizacién de los RG, sus derivados y conocimiento tradicional, innovaciones y practicas
asocladas;

» Previniendo la apropiacian ilegal y el uso no autorizade de recursos genéficos, sus
derivados y conacimiento tradiclonal, innovaciones y praclicas asocladas;

= Asegurando g cumplimiento, por parte de los usuarios, de las dispesiciones del CUB y
los requerimientas y teyes nacionales de ADB, incluyendo &] CFP y ios TMA, del pafs de
origen o de {a Parte que ha adquirido dichos recursoes de acuerdo con la CDB

Articulo 3- Alcance

Este Régimen Internacional aplicard a los recursos genéficos, sus derivados y conocimiento
tradiclonal, innovaciones y practicas asociadas cubiertos par la CDB, y los Beneficios resultantes
de la comercializacién v otros usos de dichos recurses, conocimientos, innovacionas y practicas.
El Régimen {nlernacional también aplicara a los recursos genéficos de especies migratorias que
por rezones naturales se encuentran en ¢l territorio de fas Partes.

Este Régimen no aplicard a:

o__[Recursos genéfices humanos)
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o Recursos genéticos y sus derivadc s gue fueron adguiridos antes de la enirada en viger de

la CDB.

o Recursos listados en e Anexa 1 del Tratade Inlemacional sobre los Recursos
Filogenéficos para la Alimentacion y la Agricultura, 2 menos que esios sean usados para
oropositos diferentes & los establecides en dicho Tralado;

o [Recursos gengticos marings y sus derivados mas alla de los limites de [z jurisdiccidn
nacional)

o Recursos genélicos y sus derivados localizados en el area 60a latitud sur, del Tratado de
la Antartica.

o El infercambio de recuisos genélicos, sus denivados y ccnocimienfo fradicional,
innovaciones y praclicas asotiadas entre comunidades indigenas y locales para su propio
consume hasados en sus praclicas consuetudinarias

El Régimen Infemacional de Acceso y Dislribucion de Beneficios sera interpretado y aplicado en
armonia ¥ de una manera de apoyo mutuo con olros relevantes tratados Infernacional que cubran
temas refactonados con el Acceso a los recursos genéticos, sus derdvados y conocimientos
tradicionales, innovaciones y practicas ascciadas, y la dislibucion de beneficios derivados de su
ufilizzcién.

Este Régimen Intemacional de Acceso y Dishibucion de Beneficios sera intempretado y aplicado
en armonia y de una manera de apoyo mutuo con ¢! Tratado Infemacicnal sobre los Recursos
Filogensticos para la Alimentacidn y lz Agricuitura para asegurar su efecliva, adecuada y
caherente implemeniacion

Las Partes reconocen que el Sistema Mullilateral creado bao el Tratado Internacional sobre los
Recursos Fllogenéticos para la Alimentacién y [a Agricultura gobiema el acceso y disfribucion de
beneficios para recursos cubiertas bajo el Sistema Multilateral, de conformidad con las decisionas
adoptadas por al Organo Reclor de diche Tratado.

Este Régimen Intemacional reforzara Iz relacion entre la CDB y el Tralado Internacional scbre los

Recursos Filogenéticos para la Alimentacion y [a Agricultura con el fin de desarmoliar la
cooperacion que se ha previsio en dicho Tratade Intemacional,

Las Partes reafrman que Ios recursos genéticos que figuran ern el anexo | del Tratado
Intemacional sobre los Recursos Fitogensticos para [a Alimentacion y la Agricultura utilizados
para fines distintos de los regulados por el Sistema Mulfilateral del Tratado estaran stjetos a las
meadidas legislalivas, administrativas y de politica de ADB a nivz] nacional y [as disposiciones de
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PARTE 2, DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 4- Medidas para incentivar y promaver el cumplimignto de ADB

Generacion de capacidades

4.1, Las Parles acuerdan realizar tados os ecfuerzos necesarios para fortalecer el cumplimiente y
respetar, por parte de [os usuarios de los recursos genéficos, sus dervados y los conocimientos
fradiclonales innovaciones y praclicas asociacas, las leyes nacionales y foraneas de ADB, incluido
el consentimiento fundamentado previo — PIC y los émminos mutuamente acordados -MAT, Las
Partes deberén alentar y caoperar en la famacidn de los examinadores de patentes para el
estudio de las solicifudes de patentes relacicnadas con los reclisos genélicos, sus derivados y
los conocimienios tradicionales, innovaclones y praclicas asociadas, en particular la
determinacidn del estado de la téenfca, a fin de garantizar los derechos de los paises de origen y
os tilulares de esos conocimientos.

La Secretarla de fa CDB egstablecerd un fondo de apoyos a programas conjuntos con el objefivo
descrito anteriormente. Este fondo se establecerd deptro de los 6 meses siguientes a Iz enlrada
en vigor de este régimen, y estara consfituido por donaciones de paises desarrollades, enlre ofras
contribucianes.

Las Partes acuerdan crear un programa de apoyo a ies desanalios institucionales solicitados en
cada pais, especialmente lo$ paises en desamolio, para a implementacion de los compromisos

estahlecidos en este régimen internacional, incluido €] certificado de cumplimiento ¥ la divulgacion
del origen.

Intercambio de informacion

42  Cada Parte debera designar un Punio Fecal Nacional de Coordinacion para Acceso y
Dhstribucion de Beneficios —ADB-, que faciliiard ! acceso a la informacion relevante sebre ADB,
mediante un mecanismo de intercambio de informacion. Entie olra informacion se debera incluir
los procedimientos para verficar el consentiriento fundamentado previo — CFP y los términos
mutuamente acordadas ~ TMA ascciadas al acceso de los RG, sus derivados y conocimientos
Iradicionales, innovaciones y praciicas asociadas, incluida fa pariicipacian de beneficios, y en lo
posible informacién sobre legisiaciones foraneas.

La Secrotarfa de la COB establecerd mecanlsmos para que se pueda acceder a los distinfos
Puntos Focales Nacionales a fravés del Clearing-House,

De igual manera, el respectivo Puntc Focal Nacional de Coordinacién martendra, entre ofra,
| Informacion_sobre las aplicaciones de soficiiudes de palenfes y patentes otorgadas, y ofros
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derechos de propiedad intelectual, relaclonadas con recursos genéticos, sus derivados vy
conocimiento fradicional, innovacionss y practicas asociadas, la informacién sobre s
procedimiente que se debe reafizar ante las oficinas competentes para la aprobacion de la
produceldn y comerciaiizacion de alimentos y medicamentos y los productos que incluyan
recursos bicldgicos, genélicos ylo conocimienlos tradicionzles y trémites para la oblencidn de
financfamiento para investigacidn a nivel nacional. A nivel nacional se esfableceran las
condiciones para que dicha informacidn sea faclitada a los Punfos Nacionaies Focales de
Coordinacion.

E! Punto Fozal Nacicnal de Coordinacion nofificard al Punto Fosal Macional de Coerdinacion de ia
ctra Parte la divulgacion hacha por los aplizantes, cuando sea el caso.

Establecimienio de leyes nacionales ADB

43. lLas Pares acuerdan realizar los esfuerzos que sean necesarios para establecsr un
aprapiado marco reguiatorio nacional de ADB buscandc proteger los derechos sobre los recursos
genéticos, sus derivados y conocimientos tradicionales, innovaciones y praclicas esaciadas y asi
asegurar la distibucién justa y equitaliva de beneficios resultantes del uso de dichos recursos,
conocimientos, innovaciones y practicas.

La secretaria de la COB apoyara estes aclividades a través del fondo creado en el articulo cuatro
SUpra.

Articulp 5- Medidas y herramlentas para monitorear el cumplimiento de ADB

Certificado de cumplimiento

5.1.  Las Pares acuerdan establecer en sus respectivas jurisdicciones un Certificado Macianal
de Cumplimiento, el cual serd un documento publico emilido por la Autonidad Macicnal
Competents, qus indicara el origen de os recursos genéticos, sus derivades y / o conecimientos
tradiclonales, Innsvaciones y practicas ascciadas y el cumplimiento de las leyes y requerimientos
de ADB, incluidos aquellos maleriales cubierics por el Tratado de fa FAQ.

Este Cerlificado tendra reconocimiento infemacional y para tal efecto debera contener, por lo
menos, [a siguiente informacitin:

o Autoridad Naciona! Emisora;

o Detalles de! proveedor;

o Un identificador alfa numérico codificado (nico y detallss de los derechos de los fitulares
de! conocimiento fradicicnal asocizde, innavacienes y précticas;

o Desecripcion detzllada de los recursos genéticos y sus derivados cubiertos por la
respective autorizaclon de acceso;

o Indicacitn gengrafica de donde tas aclividades de acceso fueron auterizadas y ia locacitn
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donde los recursos genéticos, sus derivados y el conocimiento iradicional, innovaciones y
praclicas asociadas fueron obtenidos,

o Laafimacidn de que el CFP ha sido sumplido v los TMA han side detemminados;

o Las resticciones y los usos autorizedos y aplicables respecio a los recurses genéticos
cuhierios par el Certificade

o Condiciones de ransferencia a lerceras partes y

o Lafecha de concesion de! Certificado.

El Cerlficado podra Incluir informaclon no confidencial relacionada con el Consentimiento
Fundarmentado Previo — CFP y los Términos Mufuamenie Acordados- TMA.

El cedificado debe acompanar al recurso genélico, per tal razén, cuando los TMA y el CFP
permitan la transferencia de dichos recursos a lerceras personas, se deberd mantener [a relacion

entre el Certificado v los Téminos Mutuamente Accydades aplicados al respectivo recurso o
canocimiento.

El Cerfificado de Cumplimiento sera requeiiclo por [as Partes, en particular por [as Autoridades
nacionales de prapiedad intelectual, cuando sea apropiado, insfituciones nacionales para el
financiamiento de la investigacion, colzccicnes exsilu, las auloridades que aprueban |a produccion
y comercializacion de productos biglagicos y controles aduanercs. En el caso de los maleriales
genélicos listados 2n el Anexo 1 del Tratads de FAO, cuando estos sean ulllizados con fines
comerciales y de invesfigacion, estos requisitos seran cumplidos con ia presentacitn del Acuerdo
de Transferencia de Maierial,

Las Pares estableceran sanciones y coreckivos por el incumplitniento de las obligaciones
descritas en el pamafo anterior.

Las respectivas autoridades nacionales de propiedad intelectual deberan informar la divulgacion
hecha al Punte Focal Nacional de Coordinacion, y este al Punto Focal Nacional de Coordinacion
de la otra Parle.

La Secrelaria de la CDB apoyara el establecimisnlo del Cerlificado de Cumplimiento en paises en
desarrclle a fravés del fondo creado en el articulo cuaira supra.

52  las Parles acuerdan eslablecer el Registro Intemacional de Certificados de
Cumplimiento, el cual contendra las copias digitales de los respectivos carificados nacionales, asi

coma ¢ listado de las avtoridades nacicnales compelentes designadas por cada Parte para su
emistan.

53.  La Secretaria Ejecutiva establecera los fondas, Bempos y mecanismos necesarios para la
implementacion del Registro Intemacional de Certificados de Cumplimiento.
L
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Divulgaci6n del origen

§54.  Las Fartes requariran en stis respectivas [egislacicnes nacionales la obligacion explicita
de divulgar, en apficaciones de palentes, el origen de los recursos genétices, sus derivados, y
conacimiento tradicional, innovaciones y practicas asociadas, cuando estos sean usados o sean
parte de la invencion a proleger. De igual manera, fa obligacion especifica de anexar |a
informacidn requerida para demosirar que lodes los requerimientos del CFP y TMA han sido
cumplidos en el pafs de origen

El anterior requerimiento puede ser salisfecho con la presentacion de! Cerfificado de
Cumplimienta emitido por la Autoridad Competente del pals de origen. En el anexo 1 del Tratado
de la FAD, cuando eslos son usados para fines comerciales o de investigacién, estos requisitos
seran cumplidos con la presentacion del Acuerdo de Transferencia de Material.

55.  Las Partes acuerdan que en el caso en que el pais proveedor def recurso o conocimiento
sea distinto al pa's de arigen del recursc, el solicitante de la palente debera de igual manera
sefialar el pais de arigen del recurso y oftecer informacidn respecto al cumplimiento del
Consentimients Fundamentado Previo — CFP y Términos Muluamente Acordados — TMA de dicho
pals de crigen.

58. Las Parles acuerdan que el incumg!'miante de |as condiciones anteriores o la divuigacion
falsa podra llevar a la no concesion del derecho de propiedad inlelectual’ o a |a revacacion o
nulidad de la patente que hubiese sido concadida, s2qln ia respectiva legislacitn nacional.

§7. En todo caso ias Parles eslablecerdn medidas adminstralivas ¥ penales por la no
divulgacion dz la respecliva informacion y par la falsa divulgasion de informacion a las auteridades
nacionales.

Articulo 6- Medidas para asegurar el cumplimientc da ADB

6.1. Las Pares acuerdan que los vsuarios de recursgs genéticos, sus derivados y
conocimiento fradicional, innovaciones y praclicas asociadas en sus jursdicciones, fienen que
cumplir con las leyes y requenimientos de ADB del pals de origen/proveedor de los recursos
genéficos, sus derivados y conocimiente tradiclonal, innovacienes vy praclicas asocladas,
incluyendo el CFP y los TMA v [as disposiciones de (2 CDB

1 En refacion cen la Profeccién de las Obtenciones Vegetales, cuande [a legislacion de la Parle no permita aplicar
esfa disposicidn Ia Parle debera establecer procedimientos de observancia que pemilan la adopeidn de medidas
eficaces, agiles y disuasorias contra el accesc ilegal a dicho recurso o conacimients.
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Cada Parle tomaréa medidas legales, administrativas y de politica, de manera efecliva y
fransparente, para cumplir con las leyes y requerimientos de ADB del pals de origen/proveedor de
los recursos genélicos, sus derivados y conocimignte tradicicnal, innovaciones y practicas
asociadas, incluyendo el CFP y los TMA y las disposiciones de la CDB.

Cada Parte establecsra sanciones y cormeclivos para ser aplicados en el caso de presuntas
viclaciones de lzs leyes y requerimientos de ADB del pals de origenfproveador de los recursos
genéticos, sus derivados y conocimiento Iradicional asociado, innovaciones y praclicas,
incluyendo &l CFP y ios TMA y las disposiciones de [a CDB

8.2. En los cascs de presuntas violaciones de las leyes y requerimientos de ADB del pais de
crigen/proveeder de los recursos genéticas, sus derivados y conocimienlo Fradicionai,
innovaciones y practicas asociadas, incluyendo el CFP y les TMA y las disposiciones de la CDB,
el pais de origenfproveedores de recursos genéticos y sus derivados /o filulares de los dereches
sobre fos conocimientos fradicionales asociados, innovaciones y practicas puede tomar acciones
legales en la junsdiccion de) usuario violador buscando remediar el ingumplimiento y, si es
necesano abtener ka respactiva compansacitin asociades a los beneficios resuliantes del uso de
los recursps genélicos, sus derivados y conocimiento tradicional, inncvaciones y praclicas
aspciadas.

6.3.  Las Partes garantizaran un acceso no discriminatorio, transparents, expedito y efectivo a
sus autoridades competentes, incluyendo sus cories cuando se fequiera, asi como a los
mecanistmos de resoluc’on altemaliva de disputas, a los palses de origenfproveedores de
recursos genélicos y sus derivados yfo filulares de los derechos sobre los conocimientos
tradicionales, innovaciones y préaclicas asociadas, en los casos de presuntas violaciones de las
leyes y requerimientos de ADB del pals de origen/proveedor de los recursos genélicos, sus
derivados ¥ conocimiento fredicional, innovaciones y practicas asocladas, Incluyendo el CFP v los
TMA y jas disposiciones de la CDB

64. Las Parles acuerdan que las decisiones de las corfes nacionales, asl como los (audos
arbilrales, relacionadaos con la inferpretacion o violaciones de las leyes y rquerimientos de ADB
del pais de argen/proveedor de (05 recursos genéticos, sus derivados y conocimient tradicional,
innovaciones y practicas asactadas, incluyendo el CFP y los TMA y las disposiciones de la CDB,

seran inmedlalamante exigibles en la jurisdiccidn nacional de la Parte en donde deberd ser
gjeculada,

6.5,  Las Partes acuerdan, a peticién de cualquiera de las Partes, cooperar en |a investigacién
y el seguimiento de los casos de supuestas violacianes de las leyes y requerimientos de ADB del
pais de origenfproveedor de los recursos gendticos, sus derivados y conocimiento Iradicional,
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innovaciones y préclicas asaciadas, incluyendo el GFP v los TMA v Ias disposicicnes de la CDB

6.6. Las Parfes estableceran, segun proceda, mecanismos para prestar asisiancia a los paises
de origen y proveedores y los liulares de |os conocimientos fradicionales, innovaciones y
practicas tradicionales asociadas, para que: puedan ejercer ¥ hacer valer sus derechos.

6.7.  El Régimen Internacional creard un programa destinado @ proporcionar, a peficion de
cuglguiera de los palses en desamolio, asistencia legal, incluyendo representacion cuando
proceda, y apoyo en el estudio de casos, ingluida la recoleccién de pruebes, en supuestas
infracciones de las leyes y requerimientos de ABS del pals de arigen / proveedor de los recursos
gendlicas, sus derivados v conocimiento tradicional, innovaciones y practicas asociades, incluide
el consentimiento fundamentado previo y los Témninos Mutuamente Acordados, y las
disposiciones del COB.

6.8.  Las Paries acuerdan crear un Centro Internacional de Mediacitn y Arbitraje como un foro
para facilitar a resolver Jas controversias relacionadas con ABS.

Articule 7- Conacimiento Tradicional Asociado, innovaclones y Practicas

El acceso y la distribucion de beneficios relacionades al conocimiento iradicional asociado deben
ser requlados de acuerdo con las legislacionzs nacionales y de acuerdo con l2s disposiciones del
Grupoe de Trabajo sobre el Articulo 8] del CB.

Las Partes deben reconocer y respatar bis derechos de las comunidades indigenas y locales
respeclo a sus conocimientas tradicionales, innovacionas y practicas asociadas.

La utilizacion de los conocimientos tredicionales, innovaciones y practicas tradicionales asoclados
a recuisos bioldgicos y genéticos estara sujelo al consentimiento fundamentado previo de los
litulares de esos congcimientos, innovacicnes y praclicas y la parlicipacion justa y equitativa de
los beneficios derivados de esa ulilizacion.

Las Partes aseguraran que el uso comersia o cualquier otro uso de recursos geneticos y sus
derivados no i3 en detimento de los usos fradicionaies de eslos recursos por parle de las
comunidades indigenas y locales, segin coresponda.

Ei acceso a los recursos genéticos y sus derivados respetara las costumbres, tradicicnes, valores
y practicas consuetudinarias de las comunidades indigenas y localas.

Las parfes desamollardn, adoptarén o recanoceran sistemas sui generis nacionales ylo locales,
para la proteccion de los conocimiendos tradicionales, innovaciones y précticas tredicionales
asociadas a los recursos genéticos.
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Reaffirming that the Parties have sovereign righls over their natural resources and national
governments the authority to regulate access o genelic resources, their derivatives and
associated traditional knowledge, innavations and practices Ihrough national laws;

Taking info account lhe need to ensura compliance of the CBD provisians, as well as ABS nafional
laws, including Prior Informed Consent —PIC- and Mutually Agreed Terms —MAT-, whth the aim of
ensuring {he participation of the countries of vrigin/provider in the fair and equitable sharing of
benefits arising from access to genetic resources, their denvafives and associaled traditional
knowledge, innovations and praclices;

Recalfing that every Farty of the CBD is required to take legislatives, dministrative and policy
measures, as appropriale, addressing such benefit-sharing, so as to comply with the objectives of
this Intemational Regime;

Realizing that nafional ABS |aws should include measures that govern the provider and the user of
genefic resntirces, their derivatives and associated traditional knovdedge, innovations and
practices;

Recognizing that the measures and mechanisms for compliance of condilions of access and
benefit sharing are important to provide legal certainty to the various actors invelved in the use of
genetic resources, their derivatives and associaled traditional knowledge, Inncvatians and
praclicesincluding origin, provider and user ccunlries;

Recognizing that intellecival properiy rights play an important role in the fair and equitable
distribution of benefits arsing from the use of genelic resaurces, their derivalives and associated
tradifional knowledge, innovations and practices

Recognizing that it is necessary to develop a relafion of mutual support between the system of
intellectual property rights and the provisions cf this international regime.

PART 1. INTRODUCTION
Article 1- Definttions.

Parties agree to recognize the following definitions for purposes of the Infernational Regime an
ABS:

a)  Biopiracy: Include miseppropriation and misuse of genafic resources, their derivatives and
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associated tradifional knowledgs, innovafions and prachices.

b) Misappropriation: Claim and ubtain (acquisition) of praperty rights, or explotation, of genetic
resources, their derivalives and associated fraditional knowledge, innavations and practices by
any person or entity without observance of the soverelgn rights, and condifions goveming the
access to such resources as set out by the country of origin for provider counlries or the holders
and communities holding of sald knowledge, innovations and practices.

c} Misuse. Use of genetic resources, their cerivatives and associated traditional knowledge,
innovaticns and practices, without complying with the provisions of the CBD, ABS national laws,
including PIC and MAT, and in general tha conditions under which the access was granted.

d) User: Person or entity using genellc resources, their derivatives and associaled traditional
knowledge, innovations and praclices.

Article 2- Objetives

The objective of the Intemational Regime on Access and Benefitsharing is to effeclively
implement the provisicns in Articles [1,] 8(j), 15, [16 and 19.7] of the Convention on Biological
Diversity and pursue its three abjectives by:

= Ensuring the effeclive, fair and equitable sharing of benefits arising out of the uillization of
genefic resources, their derivatives and assoclaled tradifional knowledge, innavations and
practices;

» Preventing the misapproprialion and misuse of genetic resources, fheir derivatives, and
associated traditional knowledge, innovations and praclices;

« Securing compliance, on behalf of users, of CBD provisions and ABS national iaws and
requirements, including prior informed consent — PIC and mutually agreed terms -MAT, of the
country of orgin or of the parly that has acquired those resources in accordance with Ihe
Convention on Biological Diversity

Article 3- Scope.

This Intematlona! Regime shall apply fo genetic rescurces, their derivatives and associated
traditional knowledge, innovafions and practices, covered by the CBD, and the benefits arising
from commercial and other utilization of those resources and knowledge, innovations and praclices
The Intemafional Regime will also apply to genetic resources of migralory speciss that for natural
reasons are found in the temritories of the Parties.

This Protocol shall not apply to:

© [Human Genetic Resources]
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o Genstic resources and their derivalives that were acquired before the entry info force of
the Convention on Biclegical Diversity.

o Resources fisted in Annex | of the Intermational Trealy on Plani Genetic Resources for
Food and Agriculture, unless these are used for purposes difierent that those set out
under the said {reaty;

o [Marine genelic resources and their derivatives in areas beyond the limils of national
jurisdiction]

o Gepelic resources and their derivatives located in the Anfarclic Treaty Area, which is the
area south of latitude 609S.

o The exchange of genetic resources, helr derivatives, or their associated fradilional
knowledge, Innovations and pracfices ameng indigenous and local communifies for iheir
own consumption based on their customary practices.

The Internafional Regime on Access and Benefit-sharing shall be inlerpreted and applied in
harmony and in a8 mutually supportive manner with other relevant internafional frealies covering
issues related fo aceess and benefit-sharing <f genefic resources, their derivaives and associated
traditional knowledge, innovelions and practices.

This Internafional Regime on Access and Benefit-sharing shall be interpreted and applied in
harmory and in a mutually supportive manner with the Intemmational Treaty on Plant Genetic
Resources for Food and Agriculture to ensure thelr effeclive, adequate and coherent
implementatian.

Parlies recognize that the Multilateral Systen created under the Intemalicnal Treafy on Plant
Genetic Resources for Food and Agriculiure govems access and benefit-sharing arrangements for
resources covered under the Mullilateral System, in accordance with the decisions taken by the
Governing Body of that Treaty.

This intemational regime shall reinforce the relationship between the Convention on Biological
Diversity and the Intemational Treaty on Plznt Genefic Resources for Food and Agriculture in
order to develop the coaperation that has been provided for in the said Intemational Treaty.

The Parlies reaifim that genetic resources listad under Annex | of the Intemational Treaty on Plant
Genelic Resources for Food and Agriculture used for puposes ather than those regulated by the
Multilateral System of that Trealy are subject to ABS national legislative, administrative or policy
measures and COB provisions.

PART 2. GENERAL PROVISIONS

Article 4- Measures to promote antd encotrage compliance
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Capacity Building

4.1. The Parlies agree to make all the necessary efforts to skrengthen compliance on behalf of the
users of genelic resources, thelr derivatives and assaciated traditional knowledge innovelions and
praclices, in order to comply with and respect the national and foreign ABS laws, including prior
informed consent -PIC and mutually agreed terms -MAT. Parlies shall encourage and cooperate In
the fraining of patent examiners for the study of patent appiicafions related to genetic resources,
their derivatives and associated fradifional knowledge, innovations and practices, pariicularly the
determination of the stafe of the art, so as to quarzntes the rights of countries of arigin and hearers
of such knowledge.

The Secretariat of the CBD will establish a fund to support jcint pragrams wilh the objechive
described. This fund will be established within 6 months following to the entry inlo force of this
Regime, and will b2 constituted by donafions from developed countries, ameng other contributions.

The Parties agree lo creale a program to suppart the required institutional developments in each
counlry, especially developing countries, for e implementation of the commitments establish in
this intemational regime, including cariificate of campliance and disclosure of origin.

Information Exchange

42  Each Parly shall designate a Nationzl Focal Point of Coordination of Access and Benefit
Sharing, ABS, which will facilitate access io relevant information on ABS, through a mechanism for
the expedite exchange of information. Among ofher informalion shall include procedures to verify
the prior informed consent - PIC and mutually agreed terms — MAT associated to access to genetic
resources, their derivatives or associated tradilional knowiedge, innovations and practices,
including benefit sharing, and passible infarmztion an farelgn laws.

The Secretarial of the CBD will establish mect anisms to aliow access to different National Foca!
Poinis through the Clearing-House.

Similarly, the respective National Focal Faint ¢f Coordination will keep the information, among
others, on filing palent applications and granted patents, and other intellectual property rights,
refated to genetic resources, their derivalives and! or associated traditional knowledge, innovatlons
and practicas, the information on the procedurs al the national offices responsible for approval of
production and markeling of food and medical products, including blological and genetic resources
and / or lraditional knowledge and procedures: for oblaining research funding nationally. National
institutions will establish the conditions for whizh such information is provided to National Fecal
Paints of Coordinalion.

The National Focal Point of Coordinalion, shell notify to the National Focal Paint of Coordination of
the other Party the disclosure made by applicants.
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Establishment of ABS laws

4.3.  The Parfies agree [o make necessary efforts to establish an appropriate nafional ABS
requlatory framework seeking to prolect rights on genetic resources, their derivatives and
associated traditional knowledge, innavations and practices, in order to ensure the equitable and
fair sharing of benefils arising out from the use of those resources and said knowledge,
Innovations and practices.

The Secrelarial of the CBD will suppar these activilies through the fund created In arficle four
sunra.

Article 5- Measures and tools to monitor ABS compliance

Certificatz of compliance

51.  The Parlies agree to esiatlish within tagir respeckive jurisdictions a National Cerlificate of
Compliance, which will be a public document issued by the Compelent National Aulhonty, and
which will slate the origin of the genetic resources, their derivatives andfor associated traditional
knowledge, innovations and practices and Ihe fulfilment of the ABS [aws and reguirements,
including for those material cover by the ITPGR Trealy under FAQ.

This certificate will have intemational recognilian and for this purpose must contain 2t least the
following information:

o Issuing Authority,

o Details of the supplier;

o A unique slpha numeric identifier code and deateils of the rights of holders of associated
traditional knowledge,

o Detailled description of the genetic resaurces and their denivatives as covered by the
iespective access authorsation;

o Geographic identification of where access aclivilies are authorised and of the location
where genetic resaurces, their derivalives and assoctaled fracitional knowledge,
Innovations and pracfices were cblainad;

o The asserfion that the PIC has been complied with and MAT have been determined;

o Restrictions and autharised uses applicable to the subjact matter genelic resource
covered by the Cerificate;

o Conditians of transfer o third parlies and

o The date of issuance of the Ceriificate.

The Certificate may include non-confidential information related o prior informed consent -PIC-
and mutually agreed terms-MAT,

The Cerlificate must accompany the genetic resource, thus, when the MAT and the PIC will enabie
the fransfer of those resources to others, such transfer should preserve the relation between the
Certificate and Mulually Agreed Terms applicable to the resource ar knawledgs.

Calie 1Mo 5 =51 Pafack de San Carlos
Direcciéin coumespondencia Camera 5 No 9 - 03 Edificio Maroo Ficel Sudrez

PEX 3814000 ~Fax 3614747 waw.cantleinooyeo
Bogots D.C.. Co'ombla sur Amefica



15 Sep 2009 09:25 AM MINRELEX Pag 16/19

Ministerlo de Relaciohes Exteriores ELEEQLE%&& ;k“" ) \
Repiblica de Colamtia o h
tteody G 1810-2810

The Certificate of Compliance will be required by Parlies, in particular National inteliectual
properly authorities, as appropriate, national institutions for funding research, exsitu collections,
authorities for approval of production and mar<eting of biological preducts and customs confrals. In
the case of genetic materals listed in Annex 1 of the FAO Treaty, when they are used for
commeitial and research purposes, these requirements will be complied with the presentation of
the Material Transfer Agreement.

Partizs shall establish sanctions and remedies: for the breach of obligations described in the
preceding paragragh.

The respeclive autharities of Intellectual Property shal! inform the disclosure made 1o the Nalional
Fecal Peint of Coardinalion the country, 2nd this one to the National Focal Peint of the other Party

The Secretariat of the CBD, will support Ihe estabiishment of the Cerfificate of Compliance in
developing countries through, infer afia, the fund created in article four stpra.

5.2.  The Parties agree fo establish the Iniemational Registration of Cerfificates of Compliance,
which will contain digital copies of Cerlificales, as well as alist of competent national authorities
designated by each Party for ils issuance.

5.3  The Execulive Secrelariat shall establish the funds, times and mechanisms {o the
implementation of the intemnational registrafion of certificates of compliance.
Disclosure of origin

54.  Parties shall require in their national legisiation the explicit abligation to disclose in patent
applications the arigin of ihe genetic resource, derivatives and associated traditional knowledge,
innovation and practices, when these are used orare part of the invention to be protected.
Similarly, the specific obligafion to annex information required to demenstrate that all requirements
of PIC and MAT have been camplied with in the origin country.

The abeve requirement may be satisfied with the presentation of Certificate of Compliance issued
by the Competent Authority of the country of origin. in Annex 1 of the FAQ Trealy, when they are
used for commercial and research purposes, these requirements wil be complied with the
presenlation of the Malerial Transfer Agresmeant.

55.  Parlies agree that when the country providing the resource or knowledge is not the country
of origin, the patent applicant shall diselose the country of origin of the resource and will provide
Information regarding compliance of the PIC and MAT fram that country.

5.8,  The parties agree lhat breach of these cenditlons or false disclosure shalf prevent the

granting of the patent! or shall revoke or nullify the patent if this was granted, in accordance with
the nalicnal law.

L
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1 Conceming with the UPQV, when the national law of the Party does not permit the application of

this provision, the Party shall establish monitoring procedures that permit effective, swift and
detervent agtions against illegal access to that resource or knowledqs.

5.7.  Inanycase, Paties shall establish administrative and criminal measures for non-
disclpsure of the relevant information and the dissemination of false information to the natianal
authorities.

Article 6- Measures to enferce compliance

6.1.  The Parlies agree that users of genetic resotrces, their derivatives and associated
traditionat knowlzdge, innovations and practicas in their jurisdictions, have lo comply, with ABS
taws and requirements of the country of origin'provider of geneflc resources, their dervalives and
associated tradifional knowledge, innovations and pracfices, including prior informed consent -
FIC and mutually agreed ferms -MAT, and prcvisions under the CBD.

Each Party will take lega!, administrative and policy measures, in an effective and fransparent
manner to comply whit ABS laws and requiremenis of the country of origin/provider of genetic
resources, their derivatives and assucialed traditional knowledge, innovations and practices,
including prior informed consent and muluzlly agreed terms, and GBD pravisions.

Each Party, will establish sanctions and remedies to be applied in the case of afleged breaches of
ABS laws and requirements of the country of arigin/provider of genetic resources, their derivatives
and associated fraditional knowledge, Irnovations and practices, including prior informed consent
- PIC and mulually agreed terms - MAT, and provisiens under CBD.

B.2. In the case of alleged breaches of ABS faws and requirements of the country of
origin/provider of genelic resources, their derivalives and associated traditional knowledge,
innovations and praciices, including prior infarmed consent ~PIC- and mutually agreed terms-
MAT-, and provisions under CBD, the country of origin/provider of genetic resources, their
derivatives or the holders of that knowledge, irnovalion or practices may take legal action in the
jurisdiction cf the offender user, seeking fo remedy the breaches and if necessary obtain the
respeclive redress assocfated to the benefits rising from such use.

6.3.  Pariies shall grant non-discriminatery, transparent, expeditious and effective right of entry
fo its compstent authorities, including courfs where applicable, as well as altemative dispute
resolulicn mechanisms fo countries of originfprovider of genelic resources or derivatives andior
holders of the rights of assoclated fraditional knowledge, innovations and practices, in the case of
alleged infringement of ABS laws and requirements of the caunlry of origin/provider of genelic
resources, their derivatives and associated fraditional knowledge, Innovations and practices,
including prior informed consent and mutually agreed ferms, and provisions under CBO-

64.  The Parties agree that decisions of national authorities, as well as arbitral awards
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renderac by panels, with regard to the interpretafion or breaches of ABS laws and requirements of
the counlry of origin/provider of genelic resources, their derivafives and associated traditionat
knowledge, Innovafions and practices, including prior informed eonsent and mutually agreed
terms, and provisions under CBD, will be immzdiately enforced within the national jurisdiction of
the Perty in which lhey shall be executed.

B.45.  The Parfies agree to, at the request of any Party, cooperate in the investigation and
following up of the cases of alleged infringements of ABS laws and reguirements of the country of

origin/provider, including prior informed conse 1t - PIC and mutually agreed terms - MAT, and CBD
provisions.

6.6. The Parties will eslablish, as appropriate, mechanisms to provide assistance to counfries
of origin/oroviders and holders of asseciated traditional knowledge, innovations and practices, fo
exercise and enforce their rights.

6.7.  The Intemational Regime will set up a program aimed at to provide, at the request of any
developing countries, legal assistance, including eventually represantation, and case study
support, inciuding evidence gathering, in allegad infringaments of ABS laws and requirements of
lhe country of angin/provider, of genstic resources, their derivatives and asscciated iraditional
knowletige, innovations and pracfices, includirg prior informed consent - PIC and mutually agreed
terms - MAT, and CBD pravisions.

6.8.  The Parties agree lo ¢reafe an Intemztional Center for Mediation and Arbifration as a
forum to facilitate fo solve disputes related to ABS.
Aricle 7- Associated traditional knowledge, innovations and practices

Access and bengfit sharing arrangements relaling to associated Iradifional knowledge should be
regulated azcording to national legistations and according with the arrangements and provisions of
the Working Group on Article B{j).

Parties should recognize and respect tha rights of indigenous ard local communities regarding
thelr associated traditional knowledge, innovations and practices.

The wviilization of traditional knowledge, innovalions and practices associated to biological and
genetic resources will be subject to the pricr informed consent — PIT of the bearers of such

knowledge, innovations and praclices and to the fair and equitable sharing of the benefils arising
from thaf utilization.

Parties shall ensure that the commercial or any other utilization of genetic resources does net go in
deiriment of the {radltional uses of such resources on behalf of indigenous and local communities,
as appropriate,

Access to genetic resources and lheir derlvatives will respect customs, traditions, values and
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customary practices ¢f indigenous and Jozal communities.

Parties shall develop, adopl or recognize naticnal andfor local sif generis systems for the
protection of fradifional knowledge, innovations and practices associated with genelic resources.
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