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Tratado internacional
sobre los recursos
fitogenéticos

para la alimentacion
y la agricultura

Hecho en Roma el 3 de noviembre de 2001.
Ratificado por Espana el 17 de marzo de 2004.

Establece un sistema multilateral de acceso y
distribucion de beneficios.

« Cultivos enumerados el Anexo | del Tratado
Internacional bajo la administracion y conftrol
del Estado y de dominio publico.

Infercambio a fravés del Acuerdo Normalizado de
Transferencia de Material (ANTM).

« Uso con fines de utilizacion y conservacion
para la investigacion, la mejora vegetal y la
capacitacion para la agricultura vy la
alimentacion.
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En vigor desde el 12 de octubre de 2014.
Ratificado por Espana el 3 de junio de 2014.

De conformidad con la legislacion nacional, €l
acceso a los recursos genéticos para su utilizacion
estard sujeto al consentimiento informado previo y
al establecimiento de las condiciones mutuamente
acordadas.

Las Partes Contratantes verificaran que los recursos
genéticos y conocimientos tradicionales a dichos
recursos que se utilicen en su territorio se han
obtenido legalmente.

Reglamento (UE) N.° 511/2014 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014,
relativo a las medidas de cumplimiento de los
usuarios del Protocolo de Nagoya en la Unidn.
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Reglamento sobre acceso a los recursos fitogenéticos para la agricultura y
la alimentacidn y a los cultivados para utilizacion con otros fines

Capitulo preliminar: Disposiciones generales relativas al objeto, dmbito de
aplicacion y definiciones.

Capitulo I: Acceso a los RRFFAA, regulados a través de distintos procedimientos
(finalidad del acceso y otros).

Capitulo II: Medidas de control en relacién con la utilizacidén de los RRFFAA.

Capitulo llI: Organo Colegiado, que regula la creacion, composicion y
funciones de la Comision sobre acceso a los RRFFAA regulados en el Real
Decreto.

Capitulo IV: Fomento de la conservacién y utilizaciéon sostenible de los RRFFAA y
meCcanismos para proteger y promover los derechos de los agricultores.

Capitulo V: Régimen sancionador

ANEJOS: Contenidos minimos de solicitudes/autorizaciones
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AMBITO DE APLICACION

Real Decreto 429/2020, de 3 de marzo, por el que se aprueba el
Reglamento sobre acceso a los RRFFAA y a los cultivados para
utilizacion con ofros fines, y se modifican diversos reales decretos en
materia de productos vegetales

« Aplica al acceso a los RRFFAA espanoles, incluyendo los procedentes
de taxones silvestres emparentados con los cultivados, asi como
aquellos que puedan ser donantes potenciales de caracteres de
intferés a los cultivados, y los cultivados para su utilizacion con otros
fines distintos de la agricultura y la alimentacion.

 Quedan excluidas todas las variedades comercializables (a
excepcion de lo establecido en el capitulo IV del Reglamento para
las variedades de conservacion y variedades desarrolladas para su
cultivo en condiciones determinadas).
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a) Acceso bajo el ambito de aplicacion del
Tratado Internacional. Seccion 1°

Acceso facilitado mediante el ANTM para los cultivos incluidos
en el sistema multilateral:

* cultivos enumerados en el Anexo | * del Tratado
Internacional, conservados in situ o ex situ,

- que sean de dominio publico,

- que estén bajo el control de la administracion

* para usuarios procedentes de paises firmantes del Tratado
Internacional,

- para fines de utilizacidon y conservacion para la
investigacion, la mejora genética vegetal y la
capacitaciéon para la agricultura la alimentacion.

Autoridades competentes para facilitar el acceso:

o insitu: designada por la Comunidad Auténoma.
o exsitu: gestor de la coleccion.

Cada ANTM emitido debe notificarse a:
- Secretaria del Tratado Internacional
* DG de Producciones y Mercados Agrarios (MAPA)

*También aplicable a RRFFAA no incluidos en el Anexo |
cuando cumplan los requisitos exigidos por TIRFAA (art. 2.3.a
del Reglamento sobre acceso a RRFFAA).

b) Acceso bajo el ambito de aplicacion del
Protocolo de Nagoya. Seccion 2°

Requisitos:
- RRFFAA no estén dentro del dmbito de aplicacién* del
Tratado Internacional

- El acceso se lleva a cabo con “fines de realizacion de
actividades de investigacion y desarrollo sobre la
composicion genética o bioquimica de los recursos
genéticos, incluyendo mediante la aplicacion de
biotecnologia”.

- Queda exento de esta regulacion el acceso a los RRFFAA
con fines exclusivamente taxondmicos (segun la definicion
del Real Decreto 124/2017, de 24 de febrero).

Dos procedimientos:

v Acceso simplificado: utilizacion con fines no comerciales.
v Acceso: utilizacion sea con fines comerciales.

Autoridades competentes para facilitar acceso:
o DGPMA: Autoridad competente de acceso.
o Autoridades competentes para establecer PIC/MAT:
. in situ: designada por la Comunidad Auténoma.
. ex situ: gestor de la coleccion.

* No en dominio publico, no bajo control de la administracion,
usuario de pais no firmante, finalidad diferente, no en Anexo |
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c) Acceso cuando no se cumplan las condiciones

|
|
I
de las secciones 1°y 2° Seccién 3° | * No en dominio pUblico, no bajo control de la
: administracion, usuario de pais no firmante, finalidad
|
1

No se cumple alguno de los criterios establecidos en a) o b) diferente. no en Anexo |

anteriores

- Sien a) se cumplen los requisitos establecidos por el TIRFAA*
excepto que la especie esté incluida en el Anexo |
o ATM
o  ANTM

d) Acceso por parte de agricultores para su
propia explotacion. Capitulo IV

+  Resto de casos: Unicamente ATM
Requisitos:
Autoridades competentes para facilitar el acceso:

o in situ: designada por la Comunidad Auténoma. * Las variedades no pueden estar registradas.

o exsitu: gestor de la coleccion. - Los agricultores deben estar inscritos en REGEPA.

Nofificacion . Con’r.lc.lgdes maximas pendientes de establecer por
Comision.

« Compromiso de traspaso A TERCEROS Unicamente para
los mismos fines.

Cada ATM emitido debe nofificarse a:
* DG de Producciones y Mercados Agrarios (MAPA)

Cada ANTM emitido debe notificarse a:
- Secretaria del Tratado Internacional
* DG de Producciones y Mercados Agrarios (MAPA)

Autoridades competentes para facilitar el acceso:
o exsitu: gestor de la coleccion.
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Caso practico 1.a.

Empresa de futura creacion desea recoger material de
diferentes especies, algunas incluidas en el Anexo | del TIRFAA,
con el fin realizar extractos de distintas partes de las plantas
por destilacion por arrastre de vapor y realizar estadisticas
relativas a los extractos (planta — parcela). En las zonas en que
se produce mayor riqueza en extractos se seguirdn
recolectando las especies objetivo e incluso se establecerian
campos de cultivo a partir de las plantas recolectadas en esas

Zonas.
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Resolucion caso practico 1.a.

« El enunciado no ofrece informacion suficiente como para saber de qué tipo de empresa se trata. Por
lo tanto, lo primero que habrd que hacer serd proceder a identificar la finalidad de la actividad de la
empresa: usos alimentarios, farmacéuticos, cosmeéticos...

- Sila finalidad no es conocida y el objeto es la venta de esos extractos a otras empresas, esta solicitud
no es procedente: no se ajusta a los requisitos establecidos por el TIRFAA, ni el uso previsto de los
recursos fitogenéticos se ajusta a la definicién de “utilizacién” establecida por el Protocolo de Nagoya.

S,
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Caso practico 1.b.

El destino de los exiractos es la venta a empresas que puedan
estar interesadas.
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Resolucion caso practico 1.b.

- En el caso de que las empresas interesadas en el extracto prevean hacer una “utilizacion” del
mismo, de acuerdo con la utilizacidon de “utilizacion” establecida por el Protocolo de Nagoya,
deberdn hacer una solicitud de acceso al MAPA segun lo establecido en la Seccion 2° del Capitulo |
del Reglamento.

« Si, en un principio, estas empresas No saben si van a hacer un uso comercial de los extractos,
pueden hacer una solicitud de acceso con fines no comerciales y, en el caso en que devenga una
finalidad comercial de los mismos, hacer una nueva solicitud de acceso, esta vez, con fines
comerciales. De esta forma se simplifica y agiliza la tframitacion.
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Caso practico 2

Grupo de investigacion liderado por universidad publica desea
recoger frutos de diferentes especies, que se encuentran en el
Anexo | del TIRFAA, con el fin de investigar su posible uso como
colorantes textiles.

En cinco anos consigue un producto que pone a disposicion de
distintas empresas para su comercializacion.
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Resolucion caso practico 2

« Puesto que la finalidad de la investigacion no estd relacionada con la agricultura y la alimentacion, el
hecho de que los recursos fitogenéticos para los que se solicita el acceso sean parte del Anexo | del
TIRFAA o no, es indiferente.

« Sila utilizacion prevista de los recursos fitogenéticos se corresponde con la definicion de “utilizacion”
establecida por el Protocolo de Nagoya, 1o que, en este caso, se podria comprobar al analizar la
solicitud vy, pidiendo aclaraciones adicionales si fuera necesario, deberd tramitarse segun lo previsto en
la Seccion 29 del Capitulo | del Reglamento.

«  La empresa podrd solicitar acceso mediante la via simplificada y, cuando a los cinco anos de la
investigacion, esta haya devengado en una utilizacion con fines comerciales, deberd haber realizado
una nueva solicitud de acceso con fines comerciales. De esta forma se simplifica y agiliza la tramitacion
inicial.
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Caso practico 3

Empresa cuyo objeto social es la mejora varietal va a realizar
una extensa prospeccion, contempla también obtener material
de proveedores y mercados locales, y solicita acceso al MAPA
por Protocolo de Nagoya para actividad con fines no
comerciales. Solicita acceso a diferentes especies, algunas
incluidas en el Anexo | del TIRFAA y ofras no, con fines de
evaluacion y mejora genética vegetal.

En seis anos consigue obtener cinco variedades comerciales
con genes que ha incorporado del material recolectado.
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Resolucion caso prdctico 3

La Seccidn 1? del Capitulo | del Reglamento establece que deberdn tramitarse a fravés de un ANTM las
solicitudes de acceso a recursos fitogenéticos que:

« Se encuentren enumerados en el Anexo | del TIRFAA, ya se encuentren in situ o ex situ,

- Sean de dominio publico y estén bajo el control de la administracion

- Para usuarios procedentes de paises firmantes del Tratado Intfernacional,

- Para fines de utilizacion y conservacion para la investigacion, la mejora genética vegetal y la
capacitacion para la agricultura la alimentacion.

El Reglamento establece, ademds, que cuando la utilizacion prevista esté relacionada con la agricultura y
la alimentacion, fambién se podrdn tramitar las solicitudes de acceso a recursos fitogenéticos no incluidos
en el Anexo | del TIRFAA siempre y cuando se cumplan el resto de condiciones enumeradas anteriormente.

Como la utilizacién del recurso prevista por la empresa es la mejora genética vegetal, gran parte de los
recursos fitogenéticos para los que se solicita acceso podrdn ser framitados a través de un ANTM. En
cualqguier caso, es obligado para todos los recursos solicitados que se encuentren en el Anexo | del TIRFAA
y se encuentren en dominio pUblico. Se indica, por tanto, a la empresa, que su solicitud ha de framitarse a

través de un ANTM y que para ello debe ponerse en contacto con las autoridades competentes de las
CCAA.
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Resolucion caso practico 3

Solamente se tramitardn a través del procedimiento establecido en la Seccion 2° del Capitulo |, relativa
al acceso bajo el dmbito de aplicacion del Protocolo de Nagoya, aguellos recursos fitogenéticos
obtenidos de proveedores y mercados locales, puesto que no forman, por tanto, parte del dominio
publico y no estdn bajo el control de la administracion, que son dos de los requisitos necesarios para
poder tfransferir materiales a tfravés de un ANTM.

El ANTM se otorga con indiferencia de que el uso previsto del recurso sea o no con fines comerciales.
No obstante, el procedimiento de acceso establecido en la Seccion 2¢ del Capitulo | del Reglamento,
bajo el dmbito de aplicacidn del Protocolo de Nagoya si que hace distincion entre el acceso a los
recursos cuando los fines de la utilizacion sean o no fines comerciales.

En estos casos, se podrd tframitar primero una autorizacion sin fines comerciales, lo que simplifica y
agiliza la tramitacion, hasta que devenga una utilizacion comercial de los recursos, momento en el ya
se deberd haber tramitado una nueva solicitud por el procedimiento establecido en la Seccién 2°
Subseccion 2° del Capitulo | del Reglamento,
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Caso practico 4

Un agricultor se dirige a un banco de germoplasma para que
le facilite material de reproduccion de vid con la finalidad de
cultivarlo en su finca.
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Resolucion caso practico 4

- La transferencia de recursos fitogenéticos a agricultores para su cultivo en sus propias fincas debe
llevarse a cabo segun lo establecido en el Capitulo IV del Reglamento.
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Caso prdctico 5

Filial holandesa de una empresa cosmética y farmacéutica,
con sede en Francia, quiere comprar frutos de una especie
frutal comestible no reglamentada, es decir sin registro de
variedades comerciales, a un proveedor local espanol con el
fin de investigar sus cualidades antioxidantes y, si resultan
adecuadas, incorporar algin componente de esos frutos a
alguno de sus productos comerciales. El proveedor local
obtiene los frutos de un arbol que recibe cuidados y esta
situado en dominio publico.

Al cabo de tres anos saca al mercado una linea cosmeética con
seis productos que contienen ese componente.
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Resolucion caso practico 5

«  Puesto que la solicitud de acceso procede de una empresa cosmeética y farmacéutica, no cabe
plantearse tframitar la misma a fravés de lo establecido por el TIRFAA.

- Para poder tframitar la solicitud bajo el dmbito de aplicacion del Protocolo de Nagoya, la utilizacion
prevista de los recursos debe correspondiente con la definicion de utilizacion establecida por el
Protocolo de Nagoya. En este caso es asi, por lo que la solicitud se framitard segun lo establecido en la
Seccion 2° del Capitulo | del Reglamento.

«  En un principio, la empresa podrd hacer la solicitud de acceso a través del procedimiento simplificado,
sin finalidad comercial. A los tres anos, previo a la puesta en el mercado del producto resultante de la
investigacion, deberd haber tramitado ofra solicitud de acceso con fines comerciales.
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Caso practico 6

Una empresa cosmética se dirige a un banco de germoplasma
para que le facilite semillas de todas las variedades no
comerciales de limonero de las que disponga para investigar
nuevas fragancias.

A los cuatro anos saca una linea de perfumes.
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Resolucion caso practico é

« Los citricos forman parte del Anexo | del TIRFAA. No obstante, el hecho de que la empresa que
solicita acceso a los recursos fitogenéticos lo haga con finalidades cosméticas excluye
automaticamente la posibilidad de que la misma sea framitada segun las disposiciones del TIRFAA.

« La ufilizacién prevista por la empresa, que debe estar detallada en la solicitud, responde a la
definicion de “utilizacion” establecida por el Protocolo de Nagoya, por lo tanto, la solicitud se
tramitard segun lo establecido en la Seccidn 2° del Capitulo | del Reglamento.

«  Se podrd tramitar primero una autorizacion simplificada, para utilizacion con fines no comerciales.
No obstante, cuando a los cuatro anos la empresa comience a hacer una utilizacion con fines
comerciales de los recursos, deberd haber tramitado una nueva solicitud, esta vez para fines
comerciales.
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Caso practico 7

Un consorcio de investigacion quiere recolectar parientes
silvestres de los cultivos, género Brassica, con el fin de
investigar los mecanismos de resistencia a sequia de esas
plantas y, en su caso, incorporar la resistencia a plantas
cultivadas.

idem pero el objeto es la investigacion de los mecanismos de
resistencia a la salinidad del suelo.
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Resolucion caso prdctico 7

« Los parientes silvestres de los cultivos incluidos en el Anexo | del TIRFAA se consideran también parte
de mismo.

« El género Brassica estd incluido en el Anexo | del TIRFAA, por lo tanto, los parientes silvestres para los
que se solicita el acceso, también.

- Una vez constatado que los recursos fitogenéticos a los que se pretende acceder estdn en dominio
publico y bajo el control de la Administracion, y puesto que el uso previsto de los mismos es la
investigacion para la agricultura y la alimentacion, se facilitardn los materiales a fravés de un ANTM.

« Para ello, la empresa debe ponerse en contacto con la autoridad competente de las CCAA
implicadas.
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Caso practico 8

Una empresa ha solicitado acceso a plantas silvestres, plantas
cultivadas, setas y microorganismos extraidos de la superficie
de las plantas con el fin de investigar sus caracteristicas con
destino a la industria cosmética.
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Resolucion caso practico 8

« Solo habria que framitar, por tanto, en el contexto del Real Decreto 420/2020, de 3 de marzo, el
acceso a las plantas cultivadas y las setas(Ley 30/2006, de semillas y plantas de vivero y recursos
fitogenéticos). Puesto que la empresa ha solicitado el acceso a los recursos fitogenéticos con el fin de
investigar sus caracteristicas con destino a la industria cosmética, no cabe tramitar la solicitud bajo los
términos establecidos por el TIRFAA, independientemente de que los recursos fitogenéticos formen
parte o no del Anexo | del mismo.

- La ufilizacion prevista por la empresa responde a la definicion de “utilizacion” establecida por el
Protocolo de Nagoya, por lo tanto, la solicitud se tramitard segun lo establecido en la Seccidn 2¢ del
Capitulo | del Reglamento.

- Se podrd tramitar primero una autorizacion simplificada, para utilizacion con fines no comerciales. No
obstante, cuando la empresa pretenda hacer una utilizacion con fines comerciales de algunos de los
recursos investigados, deberd haber framitado una nueva solicitud, esta vez para fines comerciales.
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Caso practico ¢

Usted, como gestor de un banco de germoplasma, ha enviado
muestras de materiales, tanto incluidos en el Anexo | como no
incluidos en el mismo, a receptores fuera del pais. ;jDonde
nofifica tales transferencias? ;De qué manera?
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Resolucion caso practico ¢

- Segun el Reglamento:

« Cada Acuerdo de Transferencia de Material (ATM) emitido en virtud de |lo establecido
en la Seccion 3° del Capitulo | del Reglamento debe notificarse a la DG de
Producciones y Mercados Agrarios del MAPA.

« Cada ANTM emitido en virtud de lo establecido en la Seccidon 1° del Capitulo | debe
nofificarse tanto a la Secretaria del TIRFAA como a la DG de Producciones y Mercados
Agrarios MAPA, independientemente de que el receptor se encuentre ubicado en
Espana o en otro pais. Desde el MAPA se recomienda realizar la nofificacion a través
del uso de la aplicacion Easy- SMTA, que se explica a contfinuacion.
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ANTM a travées de Easy SMTA

Easy SMTA: https://mils.plantireaty.org/itt/index.phper=site/index&lang=es

Sistema informdatico desarrollado para apoyar a los usuarios del sistema multilateral de acceso y distribucion
de beneficios del TIRFAA. Permite:

v rellenary elaborar ANTMs.
v' notificar los ANTM realizados a la Secretaria del TIRFAA.

La autoridad competente de acceso se registra como usuario e incluye como “PID autorizado”
el PID del MAPA: OODW59 - el MAPA puede acceder, en modo lectura, a los ANTM autorizados.

v' codigo de identificacion de la muestra

. o v especie (género)
Datos minimos deseables en caso de acceso in situ o )
v lugar (CA, provincia, TM, paraje)

v' coordenadas geogrdaficas
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https://mls.planttreaty.org/itt/index.php?r=site/index&lang=es

DOCUMENTOS Y ENLACES DE INTERES

ANTM : https://www.fao.org/plant-treaty/areas-of-work/the-multilateral-system/the-smia/es/
Easy SMTA: https://mls.plantireaty.org/itt/index.phper=site/index&lang=es

Directrices para el establecimiento de condiciones mutuamente acordadas, en las que se incluye la
distribucion de los beneficios que se deriven de la utilizacion de los recursos genéticos (pendientes de

aprobacion en Comisidon nacional sobre acceso a los recursos fitogenéticos). Solicitarlo a bzn-rec-
fitogen@mapa.es

Propuesta en relacion con el reparto de beneficios, IUCN:
hitps://portals.iucn.org/library/sites/library/files/documents/EPLP-083-Es.pdf

Solicitudes a procedimientos de acceso previstos en el Real Decreto 429/2020, de 3 de marzo:

Tratado Internacional (opcional):
https://sede.mapa.gob.es/portal/site/seMAPA/navIiablonAnuncios

Protocolo de Nagovya (obligado): hitps://sede.mapa.gob.es/portal/site/seMAPA/procedimientos

OEW

Oficina Espaficla
ce Variedades Vegetales


https://www.fao.org/plant-treaty/areas-of-work/the-multilateral-system/the-smta/es/
https://mls.planttreaty.org/itt/index.php?r=site/index&lang=es
mailto:bzn-rec-fitogen@mapa.es
https://portals.iucn.org/library/sites/library/files/documents/EPLP-083-Es.pdf
https://sede.mapa.gob.es/portal/site/seMAPA/navTablonAnuncios
https://sede.mapa.gob.es/portal/site/seMAPA/procedimientos

GRACIAS POR SU ATENCION

Contacto: bzn-rec-fitogen@mapa.es
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mailto:bzn-rec-fitogen@MAPA.es

