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Introducao

O presente capitulo tem por objetivo apresentar o novo marco legal da
biodiversidade, consubstanciado pela Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015
(BRASIL, 2015), e o Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016 (BRASIL, 2016).
O referido marco legal estabelece as regras e as condicoes para o acesso a
amostra de patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado,
para fins de pesquisa e desenvolvimento tecnologico.

A Lei n° 13.123 entrou em vigor no dia 17 de novembro de 2015, e, nessa
data, revogou a Medida Provisoria n° 2.186-16, de 2001, a qual se encon-
trava em vigor desde 30 de junho de 2000. Apesar de, aparentemente,
ter adotado procedimentos um pouco mais simplificados do que aqueles
previstos na medida provisoria, como, por exemplo, substituicao de trés
autorizacoes por um cadastro ou uma autorizacao, conforme o caso, essa
lei tem escopo mais amplo, uma vez que abrange materiais biologicos,
atividades e publico-alvo antes nao alcancados pela medida provisoria.

Ademais, a lei ampliou o rol dos provedores do conhecimento tradicional
associado ao incluir o agricultor tradicional entre aqueles ja mencionados
pela medida provisoria, quais sejam, as comunidades indigenas ou locais.
Também passou a exigir cadastro ou autorizacao para o acesso ao conhe-
cimento tradicional, mesmo que obtido de fontes secundarias, tais como
feiras, publicacoes, inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros e ou-
tras formas de sistematizacao e registro desse conhecimento.

Em relacao ao publico-alvo, &€ importante destacar que, enquanto a me-
dida provisoria era dirigida exclusivamente as instituicoes de pesquisa e
desenvolvimento nas areas biologicas e afins, a Lei n® 13.123, de 2015, é
aplicavel tanto a essas instituicoes quanto aos fabricantes de produtos e
aos produtores ou viveiristas que exploraram, respectivamente, produto
acabado ou material reprodutivo, desenvolvido a partir de patrimonio ge-
nético incluido no escopo dessa lei.

A Lein®13.123, de 2015, requer, num primeiro momento, o cadastro da ati-
vidade no sistema de gestao do patrimonio genético e do conhecimento
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tradicional associado (SisGen), ou a obtencao de prévia autorizacao do
Conselho de Gestao do Patrimonio Genético (CGen), conforme o caso. Em
seguida, na fase de exploracao economica, o sistema prevé a notificacao
ao CGen. Finalmente, ambos, o cadastro e a notificacao, serao objetos de
verificacao pelo CGen.

Cadastro _— Notificagdo — > . Verificagdo
I
l l Aceitagéo ou
nao pelo CGEN
Comprovante Comprovante
de cadastro de notificacdo !
Notificagéo ao usuario para
l l apresentagao de defesa
I
Verificagdo — > Verificagao —] Retificagdo pelo usuario
|
Deliberagdo do CGEN —
existéncia ou ndo de
indicios de irregularidades
I
Notificagéo ao usuario para
apresentacado de defesa
Fluxograma para cadastro de atividade no sistema Validagao ou cancelamento
de gestdo do patrimdnio genético e do conhecimento do cadastro ou notificagéo
tradicional associado (SisGen) ou para obtengao de v

Envio de informacdes

prévia autorizagao do Conselho de Gestédo do Patri- a0 6rgao fiscalizador

monio Genético (CGen).

Os principais conceitos e definicdes essenciais para a efetiva interpretacao
e implementacdo da Lei n° 13.123, de 2015 (BRASIL, 2015), sdo apresenta-
dos a seguir:

+ Acesso ao patrimonio genético - Pesquisa ou desenvolvimento tec-
nologico realizado sobre amostra de patrimonio genético.

+ Acesso ao conhecimento tradicional associado - Pesquisa ou desen-
volvimento tecnologico realizado sobre conhecimento tradicional
associado que possibilite ou facilite o acesso ao patrimonio genético,
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ainda que obtido de fontes secundarias, tais como feiras, publica-
cOes, inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros e outras for-
mas de sistematizacao e registro desse conhecimento.

Agricultor tradicional - Pessoa fisica que utiliza variedade tradicional
local ou crioula ou raca localmente adaptada ou crioula e mantém e
conserva a diversidade genética dessas variedades e racas, incluindo
o agricultor familiar.

Aguas jurisdicionais brasileiras - De acordo com o Decreto n° 4.136,
de 20 de fevereiro de 2002 (BRASIL, 2002), o termo inclui: a) aguas
interiores, incluindo as compreendidas entre a costa e a linha de
base reta, a partir de onde se mede o mar territorial; as dos portos;
as das baias; as dos rios e de suas desembocaduras; as dos lagos, das
lagoas e dos canais; as dos arquipélagos; as aguas entre os baixios a
descoberto e a costa; b) aguas maritimas, todas aquelas sob jurisdi-
cdo nacional que nao sejam interiores, tais como: as aguas abran-
gidas por uma faixa de 12 milhas maritimas de largura, medidas a
partir da linha de base reta e da linha de baixa-mar, tal como indica-
da nas cartas nauticas de grande escala, reconhecidas oficialmente
no Brasil (mar territorial); as aguas abrangidas por uma faixa que se
estende das 12 as 200 milhas maritimas, contadas a partir das linhas
de base que servem para medir o mar territorial, que constituem a
zona economica exclusiva (ZEE); e as aguas sobrejacentes a platafor-
ma continental quando esta ultrapassar os limites da ZEE.

Apelo mercadologico - Referéncia a patrimonio genético ou a conhe-
cimento tradicional associado, a sua procedéncia ou a diferenciais
deles decorrentes, relacionada a um produto, linha de produtos ou
marca, em quaisquer meios de comunicacao visual ou auditiva, in-
clusive campanhas de marketing ou destaque no rétulo do produto.

Area indispensavel a seguranca nacional - De acordo com a Lei
n°® 6.634, de 2 de maio de 1979 (BRASIL, 1979), é considerada area
indispensavel a seguranca nacional a faixa interna de 150 km de lar-
gura, paralela a linha divisoria terrestre do territorio nacional. A lista
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de cidades localizadas em area indispensavel a seguranca nacional
pode ser acessada na pagina do Conselho Nacional de Desenvolvi-
mento Cientifico e Tecnologico (CNPq)'.

+ Atestado de regularidade de acesso - Ato administrativo por meio
do qual o CGen, ou instituicao credenciada, declarara que o usua-
rio do patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado
cumpriu todos os requisitos legais.

- Atividades agricolas - Atividades de producao, processamento e
comercializacdo de alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas
plantadas.

» Cadastro de acesso ou remessa de patrimonio genético ou de co-
nhecimento tradicional associado - Instrumento declaratorio obri-
gatorio das atividades de acesso ou remessa de patrimonio genético
ou de conhecimento tradicional associado.

- Caracteristicas funcionais - Caracteristicas que determinem as prin-
cipais finalidades, aprimorem a acdo do produto ou ampliem o seu
rol de finalidades.

+ Conhecimento tradicional associado - Informacdo ou pratica de
povo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional
sobre as propriedades ou usos, diretos ou indiretos, associada ao
patrimonio genético.

» Conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel -
Conhecimento tradicional associado em que nao ha a possibilidade
de vincular a sua origem a, pelo menos, um povo indigena, comuni-
dade tradicional ou agricultor tradicional.

+ Comunidade tradicional - Grupo culturalmente diferenciado, que se
reconhece como tal, possui forma propria de organizacao social, e
ocupa e usa territorios e recursos naturais como condicao para a sua

" Disponivelem: <http://www.cnpg.br/documents/10157/249589df-7183-47b2-bbaa-
2244d1f64c26>.
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reproducao cultural, social, religiosa, ancestral e economica, utilizan-
do conhecimentos, inovacdes e praticas geradas e transmitidas pela
tradicao.

Condicoes in situ - Condicoes em que o patrimonio genético existe
em ecossistemas e habitats naturais; no caso de espécies domes-
ticadas ou cultivadas, nos meios onde tenham desenvolvido suas
caracteristicas distintivas proprias; incluindo as que formem popu-
lacoes espontaneas.

Condicoes ex situ - Condicoes em que o patrimonio genético €
mantido fora de seu habitat natural.

Consentimento prévio informado - Consentimento formal, previa-
mente concedido por povo indigena, comunidade tradicional ou
agricultor tradicional segundo os seus usos, costumes e tradicdes ou
protocolos comunitarios.

Desenvolvimento tecnologico - Trabalho sistematico sobre o pa-
trimonio genético ou sobre o conhecimento tradicional associado,
baseado nos procedimentos existentes, obtidos pela pesquisa ou
pela experiéncia pratica, realizado com o objetivo de desenvolver
novos materiais, produtos ou dispositivos, aperfeicoar ou desenvol-
Ver Novos processos para exploracao economica.

Elementos principais de agregacao de valor ao produto - Elemen-
tos cuja presenca no produto acabado € determinante para a exis-
téncia das caracteristicas funcionais ou para a formacao do apelo
mercadologico.

Envio de amostra - Envio de amostra que contenha patrimonio ge-
nético para a prestacao de servicos no exterior como parte de pes-
quisa ou desenvolvimento tecnologico na qual a responsabilidade
sobre a amostra € de quem realiza o acesso no Brasil.

Espécie domesticada ou cultivada - Espécie em cujo processo de
evolucao influiu o ser humano para atender suas necessidades.
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+ Insumos para atividades agricolas - Os bens que sejam consumidos

na atividade de producdo ou que sofram alteracoes, tais como o
desgaste, o dano ou a perda de propriedades fisicas ou quimicas,
em funcao da acdo diretamente exercida sobre o produto em fabri-
cacao, desde que nao estejam incluidas no ativo imobilizado.

Material reprodutivo - Material de propagacao vegetal ou de repro-
ducao animal de qualquer género, espécies ou cultivo proveniente
de reproducao sexuada ou assexuada.

Notificacao de produto - Instrumento declaratério que antecede o
inicio da atividade de exploracao economica de produto acabado ou
material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio genético ou
ao conhecimento tradicional associado, no qual o usuario declara
o cumprimento dos requisitos dessa lei e indica a modalidade de
reparticio de beneficios, quando aplicavel, a ser estabelecida no
acordo de reparticao de beneficios.

Patrimonio genético - Informacao de origem genética de espécies
vegetais, animais, microbianas ou espécies de outra natureza, in-
cluindo substancias oriundas do metabolismo desses seres vivos.

Pesquisa - Atividade, experimental ou teorica, realizada sobre o
patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado, com o
objetivo de produzir novos conhecimentos, por meio de um pro-
cesso sistematico de construcao do conhecimento que gera e testa
hipoteses e teorias, descreve e interpreta os fundamentos de feno-
menos e fatos observaveis.

Plataforma continental - Compreende o leito e o subsolo das areas
submarinas que se estendem além do seu mar territorial, em toda a
extensao do prolongamento natural de seu territorio terrestre, até o
bordo exterior da margem continental, ou até uma distancia de 200
milhas maritimas das linhas de base, a partir das quais se mede a
largura do mar territorial, nos casos em que o bordo exterior conti-
nental ndo atinja essa distancia.



+ Populacao espontanea - Populacao de espécies introduzidas no
territorio nacional, ainda que domesticadas, capazes de se autoper-
petuarem naturalmente nos ecossistemas e habitats brasileiros.

+ Produto acabado - Produto cuja natureza nao requer nenhum tipo
de processo produtivo adicional, oriundo de acesso ao patrimonio
genético ou ao conhecimento tradicional associado, no qual o com-
ponente do patrimonio genético ou do conhecimento tradicional
associado seja um dos elementos principais de agregacao de valor
ao produto, estando apto a utilizacao pelo consumidor final, seja
este pessoa fisica ou juridica.

» Produto intermediario - Produto cuja natureza é a utilizacdo em ca-
deia produtiva, que o agregara em seu processo produtivo, na condi-
cdo de insumo, excipiente e matéria-prima, para o desenvolvimento
de outro produto intermediario ou de produto acabado. Os insumos
utilizados nas atividades agricolas sao produtos intermediarios. Para
esses efeitos, consideram-se insumos para atividades agricolas os
bens que sejam consumidos na atividade de producao ou que so-
fram alteracoes, tais como o desgaste, o0 dano ou a perda de proprie-
dades fisicas ou quimicas, em funcao da acao diretamente exercida
sobre o produto em fabricacao, desde que nao estejam incluidas no
ativo imobilizado.

+ Remessa - Transferéncia de amostra de patrimonio genético para
instituicao localizada fora do Pais com a finalidade de acesso, na qual
a responsabilidade sobre a amostra é transferida para a destinataria.

+ Raca localmente adaptada ou crioula - Raca proveniente de espécie
que ocorre em condicdo in situ ou mantida em condicao ex situ, re-
presentada por grupo de animais com diversidade genética desen-
volvida ou adaptada a um determinado nicho ecologico e formada
a partir de selecao natural ou selecao realizada adaptada por povo
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional.

» Usuario - Pessoa fisica ou juridica que realiza acesso a patrimo-
nio genético ou conhecimento tradicional associado ou explora
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economicamente produto acabado ou material reprodutivo oriundo
de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado.

+ Variedade tradicional local ou crioula - Variedade proveniente de
espécie que ocorre em condicdo in situ ou mantida em condicao ex
situ, composta por grupo de plantas dentro de um taxon no nivel
mais baixo conhecido, com diversidade genética desenvolvida ou
adaptada por povo indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional, incluindo selecao natural combinada com selecdo hu-
mana no ambiente local, que nao seja substancialmente semelhan-
te a cultivares comerciais.

+ Zona economica exclusiva - Compreende uma faixa que se estende
das 12 as 200 milhas maritimas, contadas a partir das linhas de base
que servem para medir a largura do mar territorial.

Secao | - Do escopo da legislacao

A Lei n° 13.123, de 2015, e o Decreto n° 8.772, de 2016, estabelecem as
regras e as condicdes para o acesso ao conhecimento tradicional asso-
ciado, bem como o acesso a amostra de patrimonio genético encontrado
em condicdes in situ, inclusive as espécies domesticadas e populacoes es-
pontaneas, bem como de patrimonio genético mantido em condicoes ex
situ, desde que encontrado em condicoes in situ no territorio nacional, na
plataforma continental, no mar territorial e na zona economica exclusiva.

Excepcionalmente, de acordo com a Lei n° 13.123, de 2015 (BRASIL, 2015,
art. 46), as atividades realizadas sobre patrimonio genético ou sobre co-
nhecimento tradicional associado que constarem em acordos internacio-
nais aprovados pelo Congresso Nacional e promulgados, quando utilizadas
para os fins dos referidos acordos internacionais, deverao ser efetuadas
em conformidade com as condicoes neles definidas, mantidas as exigen-
cias constantes neles.
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A seguir sao apresentados os principais questionamentos relacionados
com o escopo da Lei n°13.123, de 2015.

1.1. Quais espécies ou grupos vegetais, animais e microbianos estao in-
cluidos no conceito de patrimonio genético?

A leitura conjunta do art. 1° e das diversas definicdes contidas no art. 2°
da Lei n° 13.123, de 2015 (BRASIL, 2015), leva ao entendimento de que o
conceito de patrimonio genético, cuja tutela legal € assegurada pela lei,
inclui as (os):

a)

d)

e)

f)

Espécies vegetais, animais ou de outra natureza, inclusive do-
mesticadas, encontradas em condicoes in situ no territério na-
cional, na plataforma continental, no mar territorial e na zona
economica exclusiva.

Microrganismos isolados de substratos coletados no territorio
nacional, no mar territorial, na zona economica exclusiva ou na
plataforma continental.

Espécies vegetais, animais e microbianas ou de outra natureza
mantidas em condicdes ex situ, desde que tenham sido cole-
tadas em condicoes in situ no territorio nacional, na plataforma
continental, no mar territorial e na zona economica exclusiva.

Populacoes espontaneas de espécies introduzidas, que tenham
adquirido caracteristicas distintivas no Pais.

Variedades tradicionais locais ou crioulas.

Racas localmente adaptadas ou crioulas.

O microrganismo nao sera alcancado pela Lei n° 13.123, de 2015, quando o
usuario responsavel pelo acesso ou pela exploracao economica comprovar:

+ Que ele foi isolado a partir de substrato que nao seja do territorio
nacional, do mar territorial, da zona economica exclusiva ou da pla-
taforma continental.

« Aregularidade de sua importacao.
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Importante destacar que, como regra, a Lei n° 13.123, de 2015, nao se
aplica as espécies exdticas. Sera, no entanto, aplicavel, exclusivamente, as
populacoes espontaneas de espécies introduzidas, que tenham adquirido
caracteristicas distintivas no Pais. Nesse contexto, o Ministério da Agricul-
tura Pecuaria e Abastecimento (Mapa) elaborara, publicara e revisara, pe-
riodicamente, lista indicando, dentre as espécies utilizadas nas atividades
agricolas, aquelas que formam populacoes espontaneas e as variedades
que adquiriram propriedades caracteristicas distintivas no Pais.

Para os efeitos do disposto na alinea “b”, & indiferente o fato de o micror-
ganismo ser cosmopolita ou de ter sido isolado de uma espécie exotica.
O fato determinante para sua inclusdo no escopo da lei & o seu isolamento
ter sido feito de substrato obtido no territorio nacional.

“w_”n

Para os efeitos do disposto na alinea “e”, estao incluidas no conceito de
patrimonio genético somente as variedades tradicionais locais ou criou-
las com diversidade genética desenvolvida ou adaptada por populacao
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional, por meio de
selecao natural combinada com selecao humana no ambiente local, que
nao sejam substancialmente semelhantes a cultivares comerciais.

O Mapa, em conjunto com o Ministério do Desenvolvimento Social e
Agrario (MDSA), divulgara lista indicando as variedades tradicionais locais
ou crioulas que estdo incluidas no escopo da lei.

Para os efeitos do disposto na alinea “f”, estao incluidas no conceito de
patrimonio genético somente as racas localmente adaptadas ou crioulas
com diversidade genética desenvolvida ou adaptada a um determinado
nicho ecologico e formada a partir de selecao natural ou selecao realizada
adaptada por populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional.

O Mapa, em conjunto com o MDSA, divulgara lista indicando as racas lo-
calmente adaptadas ou crioulas que estao incluidas no escopo da lei.

A expressao “de outra natureza” contida na definicao de “patrimonio ge-
nético” deve ser definida pelo CGen, por meio de norma infralegal.
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Do escopo substantivo e temporal
da Lei n° 13.123, de 2015

1.2. A Lei n° 13.123, de 2015, regula as atividades realizadas a partir de
qual data?

Estdo sujeitas as suas exigéncias as atividades de acesso e de exploracao
economica de produto acabado ou material reprodutivo iniciadas apos 17
de novembro de 2015, bem como aquelas atividades que se encontravam
em andamento nessa data e que eram alcancadas pela Medida Provisoria
n° 2.186-16, de 2001.

1.3. A Lei n° 13.123, de 2015, tem efeitos retroativos?

Embora a referida lei nao tenha efeitos retroativos, conforme menciona-
do no item 1.2, ela regulara também atividades que se encontravam em
andamento em 17 de novembro de 2015 e que antes eram regidas pela
Medida Provisoria n° 2.186-16 de 2001.

No entanto, as atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnologico
concluidas antes de 30 de junho de 2000, data de entrada em vigor da
Medida Provisoria n° 2.186-16 de 2001, e a exploracdo economica de
processo ou produto desenvolvido a partir dessas atividades nao estao
sujeitas as exigéncias da Lei n° 13.123, de 2015. Nesse caso, se questionado
pelo 6rgao fiscalizador, o usuario tera que comprovar que todas as etapas
do acesso se encerraram antes de 30 de junho de 2000.

A referida comprovacao devera ocorrer por meio de:

a) Publicacdo de artigo em periddico cientifico; comunicacao em
eventos cientificos ou publicacao de trabalhos de conclusao de
curso, dissertacao de mestrado e teses de doutorado.

b) Deposito de pedido de patente e de protecao de cultivar.

¢) Relatorio de conclusao da pesquisa junto a 6rgao ou entidade de
fomento publico.
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d) Registro de produto, inclusive cultivar, junto a 6rgaos publicos.
e) Comprovante de comercializacao do produto.

O CGen podera definir outros meios de comprovacao além dos mencio-
nados anteriormente.

1.4. Como regularizar atividade realizada, depois de 17 de novembro de
2015, sem a observancia da Lei n°® 13.123, de 2015?

Para regularizar-se, o usuario que requereu, entre 17 de novembro de 2015
e a data de disponibilizacao do SisGen, direito de propriedade intelectual,
explorou economicamente produto acabado ou material reprodutivo, ou
divulgou resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de comu-
nicacao, devera, conforme for o caso, cadastrar a atividade no SisGen ou
notificar o produto acabado ou o material reprodutivo desenvolvido, no
prazo de 1ano, contado da data da entrada em vigor do SisGen. Realizado
o cadastramento ou notificacao dentro do prazo legal, o usuario ndo estara
sujeito a sancao administrativa.

Essaregranao € valida pararemessas realizadas apos a entrada em vigor da
referida lei, sem o prévio cadastro no SisGen. Nesse caso, a regularizacao
sujeitara o infrator as penalidades previstas no Decreto n° 8.772, de 2016.

Da transicao legal da Medida Provisoria n° 2.186-16,
de 2001, para o novo marco legal da biodiversidade

1.5. O que fazer em relacao aos pedidos de autorizacao que se encontra-
vam em tramitacao no dia 17 de novembro de 2015?

O pedido de autorizacao ainda em tramitacao na data de entrada em vigor
da lei deve ser adequado (reformulado) pelo usuario mediante cadastro da
atividade de acesso ou remessa no SisGen ou de obtencao de autorizacdo
prévia do CGen, conforme o caso (ver itens 2.1, 2.2. e 5.1).
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1.6. A autorizacao emitida pelo CGen no ambito da Medida Proviséria
n°® 2.186-16, de 2001, continua valida?

Permanecem validos todos os atos praticados e decisoes proferidas pelo
CGen. Desse modo, permanecem validas e eficazes as autorizacdes ja emi-
tidas pelo CGen no ambito da vigéncia da Medida Provisoria n° 2.186-16,
de 2001. Dessa forma, autorizacoes emitidas pelo CGen, CNPq, Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama) e
Instituto do Patrimonio Historico e Artistico Nacional (Iphan) permanecem
validas pelo prazo nelas estabelecido.

O CGen providenciara o cadastramento das autorizacdes ja emitidas
junto ao SisGen (ver item 5.1.).

O contrato de utilizacao do patrimonio genético e de reparticao de bene-
ficios (Curb) celebrado antes da entrada em vigor da nova lei € valido pelo
prazo nele previsto.

1.7. Quais providéncias devem ser adotadas no caso de atividades exe-
cutadas sem as autorizacoes exigidas pela referida medida provisoria?

As atividades realizadas entre 30 de junho de 2000 e 17 de novembro
de 2015 sem as devidas autorizacoes previstas na Medida Provisoria
n° 2.186-16, de 2001, deverao ser regularizadas no SisGen no prazo de
1 ano, contado da data da disponibilizacao desse sistema (ver itens 5.1. e
5.3.), sob pena da aplicacao das sancoes previstas no Decreto n° 8.772,
de 2016 (ver titulo deste capitulo Secao VI - Das Infracoes contra a
Lei n°13.123, de 2015) (BRASIL, 2016).

1.8. A validade da minha autorizacao expirou. Devo enviar o relatorio
final? Devo comprovar o deposito de subamostra?

Para autorizacao cuja validade expirou até o dia 16 de novembro de 2015,
permanecem validas as exigéncias da Medida Provisoria n° 2.186-16, de
2001, quais sejam envio de relatorio final juntamente com a comprova-
cao do deposito de subamostra do patrimonio genético em colecao fiel
depositaria.
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1.9. O Curb ou projeto de reparticao de beneficios anuido pelo CGen, de
acordo com a Medida Provisoria n® 2.186-16, de 2001, continua valido?

Sim. Todos os Curbs/projetos de reparticao de beneficios, anuidos pelo
CGen antes da entrada em vigor da Lei n° 13.123 de 2015, permanecem va-
lidos e devem ser cumpridos na sua integralidade, pelo prazo de vigéncia
neles previsto.

Secao Il - Do cadastro no SisGen
e da autorizacao do CGen

A regularidade juridica das atividades de acesso ao patrimonio genético ou
ao conhecimento tradicional associado, para fins de pesquisa e desenvol-
vimento tecnologico, bem como da remessa e do envio de amostras para
o exterior, esta condicionada, conforme o caso:

a) Ao cadastro da atividade no SisGen; ou
b) A obtencio de prévia autorizacio do CGen.

A leitura da definicao de "cadastro de acesso ao patrimonio genético ou
ao conhecimento tradicional associado” leva ao entendimento de que
o cadastro seria declaratorio. No entanto, ao regulamentar o cadastro, o
Decreto n° 8.772, de 2016, nao levou essa caracteristica em consideracao,
uma vez que as informacdes inseridas no cadastro estarao sujeitas a veri-
ficacao pelo CGen. Somente ap6s a conclusao do processo de verificacao,
o CGen emitira, a pedido do usuario, o atestado de regularidade, caso nao
seja identificado nenhum indicio de irregularidade. Dessa forma, especial
atencao deve ser dedicada ao processo de cadastramento das informa-
coes no SisGen, notadamente porque, se for constado indicios de irregu-
laridades, o cadastro sera cancelado, e o usuario podera ser penalizado por
infracdo a Lei n° 13.123, de 2016.

Além disso, importante ressaltar que o cumprimento das exigéncias da
Lei n° 13.123, de 2015, relacionadas com o cadastro ou a autorizacdo do
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CGen, para execucao de atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecno-
logico, nao afasta a obrigatoriedade de observancia pelo usuario de outras
exigencias legais pertinentes, tais como obtencao, quando for o caso, de
prévia autorizacao ou licenca do Instituto Chico Mendes (ICMbio) para a
coleta das amostras.

Para maiores detalhes sobre as exigéncias para obtencao da autorizacao ou
licenca para coleta, recomendamos a leitura do Capitulo 2 desta obra in-
titulado Conhecendo as Normas Legais Aplicaveis as Atividades de Coleta
de Material Biologico e de Manutencao de Animais Silvestres (Vertebrados
e Invertebrados) em Cativeiro.

As secoes seguintes respondem aos principais questionamentos sobre o
cadastro no SisGen ou autorizacdao do CGen, para fins de acesso ao pa-
trimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado, bem como
para remessa ou envio de amostras para o exterior.

Do cadastro no SisGen ou autorizacao do CGen, para fins
de acesso, remessa ou envio de amostras para o exterior

2.1. Quais atividades estao sujeitas ao cadastro no SisGen?

Com excecao das atividades sujeitas a prévia autorizacao do CGen, confor-
me indicado no item 2.2., o cadastro no SisGen é obrigatorio para:

a) Acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado dentro do Palis, realizado por pessoa fisica ou juridica
nacional, publica ou privada.

b) Acesso ao patrimonio genético ou conhecimento tradicional
associado por pessoa juridica sediada no exterior, associada a
instituicao nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica
ou privada.
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c) Acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado no exterior, por pessoa fisica ou juridica nacional, pa-
blica ou privada.

d) Remessa para o exterior de amostra de patrimonio genético, para

“_n

fins de acesso, nas hipoteses das alineas “b” e “c” supra.

e) Envio para o exterior de amostra para prestacao de servicos ou
execucao de atividade em parceria, como parte de pesquisa ou
desenvolvimento tecnologico de interesse da instituicao nacional.

A exigéncia de cadastro no SisGen se aplica, independentemente da:

a) Data da coleta das amostras, se antes ou depois do advento da
Lei n®13.123, de 2015, ou da Medida Provisoria n° 2.186, de 2001.

b) Forma de obtencao das amostras, se coletadas em condicoes in
situ ou provenientes de colecao ex situ, se adquiridas no comér-
cio ou por meio de doacao ou de intercambio.

2.2. Quais atividades estao sujeitas a prévia autorizacao do CGen?

Aoregulamentaroart. 13 daLein®13.123, de 2015 (BRASIL, 2015), o Decreto
n° 8.772, de 2016 (BRASIL, 2016), restringiu a obrigatoriedade de obtencao
de autorizacao do CGen para os casos de acesso ao patrimonio genético
ou conhecimento tradicional associado realizado em areas indispensaveis
a seguranca nacional ou em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma
continental e na zona economica exclusiva, por:

a) Pessoa juridica nacional cujos acionistas controladores ou socios
sejam pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras.

b) Instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica
ou privada, quando o acesso for feito em associacao com a pes-
soa juridica sediada no exterior.

c) Pessoa fisica brasileira associada, financiada ou contratada por
pessoa juridica sediada no exterior.
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A exigéncia de cadastro no SisGen se aplica, independentemente da:

a)

b)

Data da coleta das amostras, se antes ou depois do advento da
Lei n°13.123, de 2015, ou da Medida Provisoria n° 2.186, de 2001.

Forma de obtencao das amostras, se coletadas em condicdes in
situ ou provenientes de colecao ex situ, se adquiridas no comér-
cio ou por meio de doacao ou de intercambio.

O pedido de autorizacdo deve ser formalizado por meio do SisGen.
A Secretaria-Executiva do CGen encaminha a solicitacdo de autorizacao
para a autoridade competente, a qual sera concedida apos a anuéncia do
Conselho de Defesa Nacional (CDN) ou do Comando da Marinha, confor-
me for o caso.

2.3. Existe alguma excecdo legal quanto a obrigatoriedade de cadastro
no SisGen ou de obtencao de autorizacao prévia do CGen?

Sim, exclusivamente, para a execucao dos seguintes testes, exames e

atividades, quando nao fizerem parte integrante de pesquisa ou desenvol-
vimento tecnologico:

a)

Teste de filiacao ou paternidade, técnica de sexagem e analise de
cari6tipo ou de ADN e outras analises moleculares que visem a
identificacao de uma espécie ou espécime.

Testes e exames clinicos de diagnostico para a identificacao di-
reta ou indireta de agentes etiologicos ou patologias hereditarias
em um individuo.

Extracao, por método de moagem, prensagem ou sangria que
resulte em oleos fixos.

Purificacao de o6leos fixos que resulte em produto cujas caracte-
risticas sejam idénticas as da matéria-prima original.

Teste que visa aferir taxas de mortalidade, crescimento ou mul-
tiplicacao de parasitas, agentes patogenicos, pragas e vetores de
doencas.
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f) Comparacao e extracao de informacoes de origem genética dis-
poniveis em bancos de dados nacionais e internacionais.

g) Processamento de extratos, separacao fisica, pasteurizacao, fer-
mentacao, avaliacdo de pH, acidez total, solidos soluveis, conta-
gem de bactérias e leveduras, bolores, coliformes fecais e totais
das amostras de patrimonio genético.

h) Caracterizacao fisico, quimica e fisico-quimica para a determina-
cao da informacao nutricional de alimentos.

Além disso, nao é necessario cadastro no SisGen ou autorizacao do CGen
para a leitura ou a consulta de informacdes de origem genética disponiveis
em bancos de dados nacionais e internacionais, ainda que sejam parte
integrante de pesquisa e desenvolvimento tecnologico.

Importante notar que a dispensa de cadastro é valida, Unica e exclusiva-
mente, para as atividades anteriormente listadas. Caso, apos a realizacao
dessas atividades, o usuario tenha interesse em dar continuidade aos tra-
balhos de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico abrangendo outras
atividades, sera obrigatorio o cadastro da atividade no SisGen, ou a obten-
cao de prévia autorizacao do CGen, conforme o caso.

2.4. Quem esta obrigado a cadastrar as atividades no SisGen ou a reque-
rer a autorizacao do CGen?

O cadastro no SisGen ou a autorizacdo do CGen deve ser realizado ou
requerida, respectivamente, pela pessoa fisica ou juridica nacional, pablica
ou privada, responsavel pelas atividades de acesso, remessa ou envio do
patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado (ver itens 2.1.
e2.2).

No caso de acesso por pessoa juridica sediada no exterior associada a
instituicao brasileira, pablica ou privada, o cadastro ou autorizacao € de
responsabilidade de instituicao brasileira, uma vez que, de acordo com
a Lei n® 13.123, de 2015, o acesso ao patrimonio genético ou ao conheci-
mento tradicional por pessoa juridica estrangeira esta condicionado a sua
vinculacdo a uma instituicao nacional de pesquisa.
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2.5. Quando o cadastro das atividades de acesso ao patrimonio genético
e ao conhecimento tradicional associado deve ser efetivado?

O cadastro da atividade de acesso, para fins de pesquisa e desenvolvimen-
to tecnologico, no SisGen deve preceder a realizacao de qualquer uma das
seguintes acoes, a que ocorrer primeiro:

a) Remessa de amostras para terceiros.

b) Requerimento de direito de propriedade intelectual sobre pro-
cesso, produto ou cultivar desenvolvido a partir do acesso.

c) Notificacao ao CGen do produto acabado ou do material repro-
dutivo desenvolvido em decorréncia do acesso.

d) Comercializacao de produto intermediario.

e) Divulgacdo de resultados, finais ou parciais, em meios cientificos
ou de comunicacao.

No caso de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem
identificavel, o inicio das atividades depende de prévia obtencao de con-
sentimento prévio informado da populacao indigena, comunidade local ou
agricultor provedor do conhecimento objeto do acesso, ocasiao em que as
partes poderao estabelecer prazo para efetivacao do cadastro da ativida-
de, desde que respeitada a regra geral.

2.6. Quais sao as exigéncias legais para o acesso ao patrimonio genético
ou acesso ao conhecimento tradicional associado?

O acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional asso-
ciado, para fins de pesquisa e desenvolvimento tecnologico, depende de
cadastro da atividade no SisGen ou de obtencao de prévia autorizacao do
CGen, conforme for o caso (ver itens 2.1. e 2.2).

Para o acesso ao conhecimento tradicional associado de origem identifi-
cavel, é obrigatoria a apresentacao do consentimento prévio informado
da populacdo indigena, comunidade local ou agricultor provedor do
conhecimento.
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Além disso, no caso de acesso a amostra de variedade tradicional, local ou

crioula, &€ também exigido o deposito de subamostra de material reprodu-

tivo da variedade objeto do acesso em colecdo ex situ mantida por institui-

cdo publica, salvo quando a amostra tiver sido obtida na propria colecao.

2.7. Quais informacoes sao exigidas para o cadastro da atividade de aces-

so ao patrimonio genético?

Ao preencher o formulario eletronico de cadastro no SisGen, o usuario

responsavel pelo acesso deve:
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i)

vi)

vii)

viii)

a) Fornecer informacoes sobre as atividades de pesquisa ou desen-
volvimento tecnologico, incluindo:

Resumo da atividade e seus respectivos objetivos.
Setordeaplicacao, nocasode desenvolvimento tecnologico.

Resultados esperados ou obtidos, a depender do momento
da realizacao do cadastro.

Equipe responsavel, incluindo informacdes sobre os estu-
dantes ou bolsistas.

Indicacdo das demais instituicOes participantes da execu-
cdo da atividade, quando for o caso.

Periodo de execucao das atividades.

Identificacdao do patrimonio genético no nivel taxonomico
mais estrito possivel.

Indicacao da procedéncia do patrimonio genético, incluindo
coordenada georreferenciada no formato de grau, minuto e
segundo.

Participacao, quando for o caso, de instituicao sediada no
exterior.



x) Identificacao de instituices nacionais parceiras, quando for

O Caso.

xi) Nimero do cadastro ou autorizacdao anterior, no caso
pesquisa ou desenvolvimento tecnologico realizado apos
30 de junho de 2000.

b) Solicitar, se tiver interesse, sigilo de determinadas informacoes,
mediante a apresentacdao da fundamentacdo legal pertinente e
de resumo nao sigiloso.

¢) Declarar, quando for o caso:

i) Seu enquadramento em hipotese de isencao legal ou de
nao incidéncia de reparticao de beneficios.

i) Se o patrimonio genético objeto do acesso é variedade
tradicional local ou crioula ou raca localmente adaptada ou
crioula.

iii) Se a espécie objeto do acesso consta em lista oficial de
espécies ameacadas de extincao.

Quando nao for possivelidentificar a coordenada georreferenciada do local
de obtencao in situ de amostra coletada antes de 17 de novembro de 2015,
ou seja, antes da entrada em vigor da Lei n° 13.123, de 2015, a procedéncia
podera ser informada com base na localizacao geografica mais especifica
possivel, por meio da identificacao da (o):

a) Fonte de obtencao ex situ do patrimonio genético, com as infor-
macoes constantes no registro de deposito, quando for oriundo
de colecio ex situ; ou

b) Banco de dados de origem do patrimonio genético com as infor-
macoes constantes no registro de deposito, quando for oriundo
de banco de dados in silico.
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Havendo modificacoes, de fato ou de direito, nas informacdes prestadas
ao SisGen, o usuario responsavel pelo cadastro deve atualizar os dados
pertinentes pelo menos uma vez por ano.

Sera também necessario atualizar o cadastro para inclusao de informacdes
referentes ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual
ou licenciamento de patente.

2.8. Quais informacoes sao exigidas para o cadastro da atividade de
acesso ao conhecimento tradicional associado?

Ao preencher o formulario eletronico do SisGen, o usuario deve atentar-se
para o fato de que as informacoes inseridas no sistema estarao sujeitas a
verificacao pelo CGen (ver item 4.1. e seguintes). Para o cadastro no SisGen,
o usuario responsavel pelo acesso deve:

a) Fornecer informacoes sobre as atividades de pesquisa ou desen-
volvimento tecnologico, incluindo:

i) Resumo da atividade e seus respectivos objetivos.
i) Setordeaplicacao,nocasodedesenvolvimento tecnologico.

iii) Resultados esperados ou obtidos, a depender do momento
da realizacao do cadastro.

iv) Equipe responsavel, incluindo informacdes sobre os estu-
dantes ou bolsistas.

v) Demais instituicoes nacionais participantes da execucao da
atividade, quando for o caso.

vi) Periodo de execucao das atividades.

vii) Indicacdo do provedor do conhecimento tradicional asso-
ciado e das fontes de obtencao, ainda que o conhecimento
seja obtido de fontes secundarias.
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viii) Informar a coordenada georreferenciada da respectiva
comunidade, exceto quando se tratar de conhecimento
tradicional associado de origem nao identificavel.

ix) Participacao, quando for o caso, de instituicao sediada no
exterior associada a instituicao nacional.

x) Nimero do cadastro ou autorizacao anterior, no caso pes-
quisa ou desenvolvimento tecnologico realizado apos 30
de junho de 2000.

b) Comprovar a obtencao do consentimento prévio informado
do provedor do conhecimento tradicional associado de origem
identificavel, quando for o caso.

) Solicitar, se tiver interesse, sigilo de determinadas informacdes,
mediante a apresentacao da fundamentacdo legal pertinente e
de resumo nao sigiloso.

d) Declarar, quando for o caso, seu enquadramento em hipotese de
isencdo legal ou de ndo incidéncia de reparticao de beneficios.

Nao sendo possivel informar as coordenadas georreferenciadas da comu-
nidade, o usuario deve informar a localizacdo geografica mais especifica
possivel.

Havendo modificacoes, de fato ou de direito, nas informacdes prestadas
ao SisGen, o usuario deve atualizar os dados pertinentes pelo menos uma
vez por ano.

Sera também necessario atualizar o cadastro para inclusao de informacoes
referentes ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual
ou licenciamento de patente.

2.9. Qual é o documento comprobatério do cadastro no SisGen da ativi-
dade de acesso?

Concluido o cadastro, o SisGen emitira, automaticamente, o comprovante
de cadastro de acesso.
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O referido comprovante € um documento habil para demonstrar que o
usuario prestou as informacodes exigidas pela lei. A emissao desse compro-
vante da respaldo legal para a pratica dos seguintes atos:

a) Apresentacao, junto aos orgaos competentes, de requerimento
de qualquer direito de propriedade e intelectual.

b) Comercializacao de produto intermediario.

) Divulgacao dos resultados, finais ou parciais, da pesquisa ou
do desenvolvimento tecnologico, em meios cientificos ou de
comunicacao.

d) Apresentacdao ao CGen de notificacao de produto acabado ou
material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso.

A emissao do comprovante de cadastro de acesso estabelece ainda o inicio
do procedimento de verificacao do cadastro, que sera realizado pelo CGen
(ver item 4.1. e seguintes)

2.10. Quais sao as consequéncias decorrentes do descumprimento do
prazo legal para o cadastro da atividade?

O cadastro efetivado apos a execucao de qualquer uma das atividades
listadas no item 2.9 caracterizara o descumprimento da Lei n° 13.123, de
2015, e sujeitara o infrator as penalidades previstas na legislacao.

Do conhecimento tradicional associado,
provedores e consentimento prévio informado

2.11. Qual a diferenca entre conhecimento tradicional associado de origem
nao identificavel e conhecimento tradicional de origem identificavel?

O conhecimento tradicional associado € considerado de origem nao iden-
tificavel quando nao for possivel vincular a sua origem a, pelo menos, uma
populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional. Por
sua vez, sempre que for possivel vincular sua origem a, pelo menos, uma
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populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional, o
conhecimento é considerado de origem identificavel.

Nesse particular, € importante notar que qualquer populacao indigena, co-
munidade tradicional ou agricultor que cria, desenvolve, detém ou conser-
va determinado conhecimento tradicional associado é tida, pela lei, como
a origem identificavel desse conhecimento.

Essa regra nao € aplicavel aos casos de acesso ao conhecimento tradicio-
nal associado a variedade tradicional, local ou crioula ou a raca localmente
adaptada ou crioula, quando utilizado para fins de atividade agricola. Nes-
ses casos, o conhecimento tradicional associado € sempre considerado,
pela lei, como sendo de origem nao identificavel.

Importante ressaltar, no entanto, que o conhecimento tradicional asso-
ciado a essas variedades e racas, quando acessado para outras finalidades
nao enquadradas no conceito de atividade agricola, pode ser tido como
de origem identificavel, se for possivel vincular a sua origem a qualquer
populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional.

2.12. Quem é considerado provedor de conhecimento tradicional
associado?

E considerado provedor do conhecimento tradicional a populacao indige-
na, a comunidade local ou o agricultor que detém ou fornece a informacao
sobre o conhecimento tradicional associado.

2.13. O agricultor familiar assentado pode ser considerado agricultor
tradicional?

O conceito de agricultor tradicional da Lei n® 13.123, de 2015, inclui, expres-
samente, o agricultor familiar. No entanto, nem todo agricultor familiar &
considerado como agricultor tradicional, para os efeitos da referida lei.

Essa lei faz referéncia as condicoes que devem ser atendidas para o correto
enquadramento de uma pessoa fisica no conceito de agricultor tradicional.
Para isso, além de utilizar variedades tradicionais, locais ou crioulas ou
racas localmente adaptadas ou crioulas, o agricultor familiar deve também
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manter e conservar a diversidade genética dessas variedades e racas.
Dessa forma, todo agricultor familiar que atender cumulativamente a
essas duas condicoes é considerado, para os efeitos da Lei n° 13.123, de
2015, agricultor tradicional.

2.14. O que é consentimento prévio informado?

E o meio pelo qual a populacio indigena, comunidade local ou agricultor
tradicional manifesta, segundo os seus usos, costumes, tradicoes ou pro-
tocolos comunitarios, o seu consentimento para o acesso por terceiros ao
seu conhecimento tradicional associado, para fins de pesquisa ou desen-
volvimento tecnologico.

2.15. A populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradi-
cional pode negar seu consentimento?

Sim, a lei assegura a populacao indigena, comunidade tradicional ou agri-
cultor tradicional o direito de recusar o consentimento ao acesso a seu
conhecimento tradicional associado de origem identificavel.

Na hipotese de recusa, o usuario pode obter o consentimento junto a outra
populacao, comunidade, ou agricultor tradicional que detenha o mesmo
conhecimento tradicional associado.

2.16. Quando & necessario obter consentimento prévio informado do
provedor do conhecimento tradicional associado?

A exigéncia de obtencao de consentimento prévio informado aplica-se,
exclusivamente, aos casos de acesso ao conhecimento tradicional de ori-
gem identificavel.

Para obtencao desse consentimento, o usuario responsavel pelo acesso
deve seguir, rigorosamente, as regras e condicoes descritas na legislacao,
mencionadas de forma resumida no item 2.17 deste capitulo.

E importante destacar que nao é exigido o consentimento prévio informa-
do para acesso ao conhecimento tradicional associado:

a) De origem nao identificavel.
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b) A variedade tradicional local ou crioula ou a raca localmente
adaptada ou crioula, quando a variedade ou raca for utilizada para
fins de atividade agricola.

2.17. Quais as exigéncias legais para obtencao do consentimento prévio
informado?

O usuario interessado em acessar conhecimento tradicional de origem
identificavel associado a patrimonio genético incluido no escopo da Lei
n° 13.123, de 2015 (BRASIL, 2015) (ver item 1.1.), deve, durante o processo
de obtencao do consentimento prévio informado, observar as seguintes
diretrizes:

a) Esclarecer a populacao indigena, comunidade tradicional ou agri-
cultor tradicional provedor sobre ofs):

i) Impactos sociais, culturais e ambientais decorrentes da
execucao da atividade envolvendo acesso ao conhecimen-
to tradicional associado.

ii) Direitos e as responsabilidades de cada uma das partes na
execucao da atividade e em seus resultados.

iii) Direito de negar o consentimento para o acesso ao conhe-
cimento tradicional associado.

b) Estabelecer,em conjunto com apopulacaoindigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional provedor do conhecimento,
as regras para reparticao de beneficios, incluindo a modalidade
aplicavel (monetaria ou ndo monetaria), valor e prazo.

c) Respeitar o direito da populacao indigena, comunidade tradicio-
nal e agricultor tradicional de recusar o acesso ao conhecimento
tradicional associado, durante o processo de consentimento
prévio.

d) Respeitar as formas tradicionais de organizacao e representacao
de populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor tra-
dicional e o respectivo protocolo comunitario, quando for o caso.
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2.18. Como elaborar o consentimento prévio informado?

O instrumento de formalizacao do consentimento prévio informado (ver

item 2.19.) deve ser formalizado em linguagem acessivel a populacao indi-

gena, a comunidade tradicional e ao agricultor tradicional e deve indicar,

expressamente:

a)

b)

O historico do processo para a obtencao do consentimento pré-
vio informado.

As formas tradicionais de organizacdo e representacao da popu-
lacdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional.

Os objetivos da pesquisa, bemn como sua metodologia, duracao,
orcamento, possiveis beneficios e fontes de financiamento do
projeto.

O uso que se pretende dar ao conhecimento tradicional associa-
do a ser acessado.

A area geografica abrangida pelo projeto e as populacoes indi-
genas, comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais
envolvidos.

Se a populacao indigena, a comunidade tradicional ou agricultor
tradicional recebeu assessoramento técnico ou juridico durante o
processo de obtencao do consentimento prévio informado.

O consentimento prévio informado pode, a critério do povo indigena, co-

munidade tradicional ou agricultor tradicional, ser formalizado por um dos

seguintes instrumentos:
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1)
2)
3)

Assinatura de termo de consentimento prévio informado.
Registro audiovisual do consentimento.

Parecer do orgao oficial competente.

4) Adesao na forma prevista em protocolo comunitario.



2.19. E necessario obter consentimento prévio informado para acesso a
variedade tradicional, local ou crioula ou a raca localmente adaptada ou
crioula?

Em face de presuncao legal, o acesso a variedade tradicional local ou
crioula ou a raca localmente adaptada ou crioula, para fins de atividade
agricola, acarreta, automaticamente, o acesso ao conhecimento tradicio-
nal associado (intrinseco) a essas variedades ou racas. Nesse caso, nao é
exigido o consentimento prévio de seu provedor porque o conhecimento
tradicional associado €, por forca da lei, entendido como sendo de origem
nao identificavel.

Diferentemente, quando o acesso visar a execucao de outras atividades,
nao enquadradas no conceito de atividade agricola, o conhecimento tra-
dicional associado as variedades ou racas pode, dependendo da situacao
fatica, ser considerado como sendo de origem identificavel ou nao. Se for
possivel identificar a origem do conhecimento tradicional, sera obrigatoria
a obtencao do consentimento prévio informado. Nesse caso, de acordo
com o previsto no § 3° do art. 12 do Decreto n° 8.772, de 2016 (BRASIL,
2016), qualquer populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional que cria, desenvolve, detém ou conserva determinado conhe-
cimento tradicional associado deve ser considerado como origem identifi-
cavel desse conhecimento.

2.20. Quais sao os direitos assegurados pela Lei n° 13.123, de 2015, aos
detentores do conhecimento tradicional associado?

A Lei n° 13.123, de 2015, protege o conhecimento tradicional associado ao
patrimonio genético detido por populacdo indigena, comunidade tradicio-
nal ou agricultor tradicional contra a utilizacao e exploracao ilicita. Além
disso, essa lei assegura a populacao indigena, comunidade tradicional e
agricultor tradicional que cria, desenvolve, detém ou conserva conheci-
mento tradicional associado os seguintes direitos:

a) Ter reconhecida sua contribuicao para o desenvolvimento e con-
servacao de patrimonio genético, em qualquer forma de publica-
cdo, utilizacao, exploracao e divulgacao.
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b)

Ter indicada a origem do acesso ao conhecimento tradicional
associado em todas as publicacoes, utilizacoes, exploracoes e
divulgacoes.

Perceber beneficios pela exploracao economica por terceiros de
produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido a partir
do acesso ao conhecimento tradicional associado.

Participar do processo de tomada de decisao sobre assuntos re-
lacionados ao acesso ao conhecimento tradicional associado e a
reparticao de beneficios decorrente desse acesso.

Usar ou vender livremente produtos que contenham patrimonio
genético ou conhecimento tradicional associado, observados os
dispositivos das Leis n° 9.456, de 25 de abril de 1997 (BRASIL,
1997), e 10.711, de 5 de agosto de 2003 (BRASIL, 2003).

Conservar, manejar, guardar, produzir, trocar, desenvolver, me-
lhorar material reprodutivo que contenha patrimonio genético ou
conhecimento tradicional associado.

Obter amostras de patrimonio genético mantido em colecoes ex
situ em instituicGes nacionais geridas com recursos publicos e as
informacées a elas associadas.

2.21. De que forma o conhecimento tradicional associado pode ser
acessado?

Segundo a Lei n° 13.123, de 2015, o conhecimento tradicional associado
pode ser acessado por meio de contato direto com a populacao indigena,
a comunidade local ou com o agricultor tradicional detentor do conheci-
mento, bem como por meio de informacoes obtidas, dentre outros, de:
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a

)
b)
@)
d)

)

e

Publicacdes cientificas.

Registros em cadastros ou bancos de dados.
Inventarios culturais.

Feiras.

Filmes.



Da remessa ou envio de amostras
para prestacao de servicos

2.22. Qual a diferenca entre remessa e envio de amostras?

A Lei n° 13.123, de 2015, utiliza o termo “remessa” para referir-se ao envio
de amostra de patrimonio genético para instituicao localizada fora do Pais,
para fins de pesquisa e desenvolvimento tecnologico. Nesse caso, a res-
ponsabilidade sobre a amostra € transferida da instituicao remetente para
a destinataria.

A expressao “envio de amostra” € utilizada para referir-se ao envio para
o exterior de amostra de patrimonio genético para fins de prestacao de
servicos, como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico. Nesse
caso, a responsabilidade sobre a amostra permanece com a pessoa juridi-
ca nacional, responsavel pelo acesso.

2.23. A remessa ou envio de amostras dentro do territorio nacional é
regido pela Lei n° 13.123, de 2015?

A Lei n° 13.123, de 2015, nao dispde sobre a remessa ou envio dentro do
territorio nacional. Nesse caso, tanto a remessa quanto o envio serao regi-
dos por norma interna da instituicao remetente, quando for o caso.

2.24. Qual o alcance da expressao “prestacao de servicos” existente no
conceito de envio de amostras?

De acordo com o previsto no Decreto n° 8.772, de 2016 (BRASIL, 2016,
art. 24, § 3°), considera-se prestacao de servicos a execucao de testes ou
atividades técnicas especializadas por instituicdo sediada no exterior, par-
ceira da instituicao nacional responsavel pelo acesso ou por ela contratada,
mediante retribuicao ou contrapartida.

2.25. Quais sao as exigéncias especificas para o envio de amostras para
prestacao de servicos no exterior?

O envio de amostras para prestacao de servicos no exterior depende de
cadastro no SisGen, ocasiao em que o usuario deve identificar as amostras
que serao envidas e a instituicao destinataria.
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O cadastro de envio de amostra devera ser realizado dentro dos prazos
definidos para legislacao (ver item 2.5.).

2.26. E obrigatéria a celebracdo de instrumento juridico para a formaliza-

cao do envio de amostras para o exterior?

Exceto no caso de envio de amostras para fins de sequenciamento ge-
nético, o Decreto n° 8.772, de 2016, condiciona o envio de amostras para

outros servicos a prévia celebracao de instrumento juridico entre a pessoa

fisica ou juridica responsavel pelo acesso/envio e a instituicao destinataria.

O referido instrumento deve conter:
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a) Identificacdo do patrimonio genético no nivel taxonomico mais
estrito possivel.

b) Informacao sobre a (o):
i) Tipo de amostra e a forma de acondicionamento.
i) Quantidade de recipientes, o volume ou o peso.

iii) Indicacao do prazo para a prestacao dos servicos, com de-
talhamento por atividade a ser executada, quando couber.

iv) Descricao dos servicos objeto da prestacao.
c) Obrigacao de devolver ou destruir as amostras enviadas.
d) Clausulas proibindo a instituicao parceira ou contratada de:

i) Repassar para terceiros a amostra, informacoes associadas
ou substancias oriundas de seu metabolismo.

ii) Utilizar a amostra, informacdes associadas ou substancias
oriundas de seu metabolismo para quaisquer outras finali-
dades além das previstas.

iii) Explorar economicamente produto intermediario ou aca-
bado ou material reprodutivo decorrente do acesso.



iv) Requerer qualquer tipo de direito de propriedade intelectu-
al sobre a amostra, informacdes associadas ou substancias
oriundas de seu metabolismo.

No caso de envio de amostras para fins de sequenciamento genético, o
instrumento juridico ndo é obrigatorio. No entanto, a pessoa responsavel
pelo acesso/envio deve comunicar, formalmente, a instituicao parceira ou
contratada as obrigacoes previstas nas alineas “c” e “d” supra.

2.27. Quais documentos devem acompanhar as amostras objeto do envio
para o exterior?

As amostras deverao estar acompanhadas do comprovante de cadastro
de envio e, quando for o caso, do instrumento juridico firmado (ver item
2.26) e do consentimento prévio informado.

Essas exigéncias ndao afastam a necessidade de apresentacao de outros
documentos exigidos por outras legislacoes especificas, como, por exem-
plo, licenca ou autorizacdo para exportacao emitida pelo Mapa e pelo
Ibama, bem como a autorizacao de importacao (import permit), emitida
pela autoridade competente do pais destinatario.

2.28. Quais sao as exigéncias especificas para a remessa para o exterior
de amostras de patrimonio genético?

A remessa de amostras para o exterior, para fins de pesquisa e desenvol-
vimento tecnologico, depende de prévio cadastro no SisGen, ocasidao em
gue o usuario responsavel pela remessa deve:

a) Informar alo):

i) Instituicao destinataria no exterior, incluindo indicacao de
representante legal e informacoes de contato.

ii) Patrimonio genético no nivel taxonomico mais estrito
possivel.

iii) Procedéncia das amostras a serem remetidas.

iv) Tipo de amostra e a forma de acondicionamento.
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v) Quantidade de recipientes, o volume ou o peso.

vi) Atividade de acesso a ser realizada no exterior, incluindo
objetivos, usos pretendidos e setor de aplicacao do projeto
de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico.

b) Apresentar:

i) Termo de transferéncia de material (TTM), firmado entre a
pessoa fisica ou juridica nacional e a pessoa juridica sediada
no exterior.

i) Consentimento prévio informado, no caso de remessa de
variedade tradicional local ou crioula ou raca localmente
adaptada ou crioula para acesso para fins de atividade nao
enquadrada no conceito de atividade agricola.

Ao preencher o formulario eletronico do SisGen, o usuario deve atentar-se
para o fato de que as informacoes inseridas no sistema estarao sujeitas a
verificacao pelo CGen (ver item 4.1. e seguintes).

2.29. O CGen vai aprovar modelo padrao de TTM?

Nao ha referéncia na legislacao sobre a aprovacao pelo CGen de modelo
padrao de TTM. O Decreto n° 8.772, de 2016, determina, de forma expres-
sa, as clausulas e condicdes que devem ser inseridas no TTM, conforme
indicado, a seguir:

a) ldentificacao da (o):
i) Pessoa fisica ou juridica remetente.

ii) Instituicio destinataria no exterior, incluindo indicacdo de
representante legal e informacoes de contato.

b) Informacoes sobre a (o):

i) Amostra de patrimonio genético no nivel taxonomico mais
estrito possivel.
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ii) Procedéncia das amostras a serem remetidas.
iii) Tipo de amostra e a forma de acondicionamento.
iv) Quantidade de recipientes, o volume ou o peso.

v) Atividade de acesso no exterior, incluindo objetivos, usos
pretendidos e setor de aplicacdo do projeto de pesquisa ou
desenvolvimento tecnologico.

c) Obrigacao de cumprimento das exigéncias da Lei n® 13.123, de
2015, incluindo, expressamente, previsao de que a (o):

i) TTM deve ser interpretado de acordo com as leis brasileiras,
e, no caso de litigio, o foro competente seja o do Brasil,
admitindo-se arbitragem acordada entre as partes.

ii) Instituicdo destinataria do patrimonio genético ndo sera
considerada provedora do patrimonio genético.

iii) O repasse de amostras pela instituicao destinataria a tercei-
ros, se autorizado pelo TTM, fica condicionado a exigéncia
de prévia assinatura pela instituicdo destinataria de um
novo TTM por meio do qual impora ao terceiro a obrigacao
de cumprir as exigéncias da Lei n® 13.123, de 2015.

d) Informacao sobre acesso a conhecimento tradicional associado,
quando for o caso.

2.30. Qual o documento comprobatério do cadastro da remessa no
SisGen?

Concluido o cadastramento, o SisGen emitira, automaticamente, compro-
vante de cadastro de remessa.

O referido comprovante constitui documento habil para demonstrar que o
usuario responsavel pela remessa prestou as informacoes exigidas pela lei
e produz os seguintes efeitos juridicos:

a) Permite a efetivacdao da remessa.
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b) Estabelece o inicio do procedimento de verificacdo a ser realiza-
do pelo CGen (ver item 4.1 e seguintes).

O interessado nao precisa aguardar o término desse procedimento para
realizar a remessa.

2.31. Quais documentos devem acompanhar as amostras objeto da
remessa?

As amostras objeto da remessa devem ser acompanhadas do comprovan-
te de cadastro de remessa, do TTM e, quando for o caso, do consentimento
prévio informado (ver item 2.16).

O cumprimento dessas exigéncias nao afasta a necessidade de apresenta-
cao de outros documentos exigidos por legislacoes especificas, como, por
exemplo, licenca ou autorizacdo para exportacao emitida pelo Mapa e pelo
Ibama, bem como a autorizacao de importacao (import permit), emitida
pela autoridade competente do pais destinatario.

Secao Il - Da notificacao, da exploracao
economica e da reparticao de beneficios

Apesar de a definicdo do termo “notificacao” constante do inciso XIX do
art. 2° da Lei n® 13.123, de 2013, fazer a vinculacao da notificacao a ativida-
de de exploracao economica de produto acabado ou material reprodutivo,
ao regulamentar a notificacao, o Decreto n° 8.772, de 2016, estendeu o seu
alcance para incluir também o desenvolvimento de produto, intermediario
e acabado, ou de material reprodutivo e sua exploracao economica. Essa
afirmativa decorre do fato de o decreto impor (BRASIL, 2016, art. 54, §2°) a
obrigacao de notificar também as pessoas fisicas ou juridicas desenvolve-
doras de produtos intermediarios e também aquelas isentas da obrigacao
de repartir beneficios.
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A reparticao de beneficios sera devida, exclusivamente, pelo fabricante do
produto acabado e, no caso de atividade agricola, pelo produtor do dltimo
elo da cadeia produtiva de material reprodutivo.

As secoes seguintes respondem aos principais questionamentos sobre a
notificacao, exploracao economica e reparticao de beneficios.

Da notificacao e exploracao economica de
produto acabado ou material reprodutivo

3.1. O que deve ser notificado?

Devem ser notificados os produtos intermediarios, acabados ou materiais
reprodutivos desenvolvidos a partir do acesso ao patrimonio genético ou
ao conhecimento tradicional associado. Ao preencher o formulario eletro-
nico do SisGen, o usuario responsavel pela notificacao deve (ver item 3.2.):

a) ldentificar:

i) O produto acabado ou material reprodutivo e setor de
aplicacao.

ii) Se o patrimonio genético ou o conhecimento tradicional
associado acessado € determinante para a existéncia das
caracteristicas funcionais ou € determinante para a forma-
cdo do apelo mercadologico.

b) Informar a (o):

i) Abrangéncia local, regional, nacional ou internacional da fa-
bricacao e comercializacao do produto acabado ou material
reprodutivo.

ii) Namero de registro, ou equivalente, do produto ou cultivar,
em 6rgao ou entidade competente, tais como a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Mapa ou Ibama.
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i) Namero do pedido de deposito de direito de propriedade
intelectual de produto ou cultivar no Brasil e no exterior,
quando for o caso.

iv) Numero do cadastro do acesso no SisGen ou da autoriza-
cao do CGen, para a atividade de acesso que deu origem
ao produto acabado ou material reprodutivo objeto da
comercializacao.

v) Ndimero do cadastro da remessa no SisGen, ou da autori-
zacao do CGen, para o acesso a amostra remetida, quando
for o caso.

vi) Data prevista para o inicio da comercializacao.
¢) Indicar a modalidade da reparticao de beneficios.
d) Apresentar o acordo de reparticao de beneficios, quando couber.

e) Solicitar, se tiver interesse, sigilo de determinadas informacoes,
mediante a apresentacao da fundamentacao legal pertinente e
de resumo nao sigiloso.

f) Declarar, quando for o caso, seu enquadramento em hipotese de
isencdo legal ou de ndo incidéncia de reparticao de beneficios.

3.2. Quem esta obrigado a notificar?

Sao obrigados a notificar a (o):
a) Fabricante do produto acabado.
b) Produtor do material reprodutivo.

¢) Fabricante do produto acabado ou o produtor do material repro-
dutivo desenvolvido a partir de populacao espontanea de espécie
introduzida, que tenha adquirido caracteristica distintiva no Pais.

d) Desenvolvedor de produto intermediario.
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e) Pessoa fisica ou juridica responsavel por operacoes de licencia-
mento, transferéncia ou permissao de utilizacao de qualquer
forma de direito de propriedade intelectual sobre produto acaba-
do, processo ou material reprodutivo.

f) Agricultor tradicional e suas cooperativas.

g) Microempresa, empresa de pequeno porte e microempreende-
dor individual.

O acordo de reparticao de beneficios deve ser negociado de forma justa e
equitativa entre as partes, atendendo a parametros de clareza, lealdade e
transparéncia nas clausulas pactuadas, que deverao indicar condicoes, obri-
gacoes, tipos e duracao dos beneficios de curto, médio e longo prazo, sem
prejuizo de outras diretrizes e critérios a serem estabelecidos pelo CGen.

3.3. Quando a notificacao deve ser realizada?

A notificacao deve ser realizada antes do inicio da exploracao economica.
Para os efeitos da Lei n® 13.123, de 2015, considera-se iniciada a exploracao
economica quando ocorrer a emissao da primeira nota fiscal de venda.

3.4. Qual o documento que comprova a notificacdo do material reprodu-
tivo ou do produto acabado no SisGen?

Concluido o preenchimento do formulario de notificacao, o SisGen emitira,
automaticamente, o comprovante de notificacao. O referido comprovante
€ documento habil para demonstrar que o usuario prestou as informacoes
exigidas pela lei e produz os seguintes efeitos:

a) Permite a exploracao economica do produto acabado ou mate-
rial reprodutivo.

b) Estabelece o inicio do procedimento administrativo de verifica-
cdo (ver item 4.1. e seguintes)

Nao é necessario aguardar o término do procedimento administrativo de
verificacao para iniciar a exploracao economica.
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3.5. Quais sao as exigéncias para a exploracao economica de produto
acabado ou material reprodutivo?

A exploracao economica de produto acabado ou de material reprodutivo
esta condicionada:

a) A prévia notificacao do produto acabado ou do material reprodu-
tivo junto ao SisGen.

b) Apresentacao do acordo de reparticao de beneficios, no prazo de
até 365 dias, contados da notificacao, exceto no caso de acesso a
conhecimento tradicional associado de origem identificavel, cujo
prazo deve ser negociado com o provedor do conhecimento.

Da reparticao de beneficios

3.6. Qual o fato gerador da obrigacao de repartir beneficios?

A obrigacao de repartir beneficios decorre da exploracao economica de
produto acabado, ou de material reprodutivo, desenvolvido a partir do
acesso ao conhecimento tradicional associado ou do acesso ao patrimonio
genético incluido no escopo da Lei n° 13.123, de 2015 (ver item 1.1.).

Quando um unico produto acabado ou material reprodutivo for o resulta-
do de acessos distintos, esses ndo serao considerados cumulativamente
para o calculo da reparticao de beneficios.

3.7. Quem esta obrigado a repartir beneficios?
A obrigacao de repartir beneficios recai sobre o:

a) Produtor responsavel pelo ultimo elo da cadeia produtiva do
material reprodutivo, quando utilizado para fins de atividade
agricola. Para os efeitos da lei, considera-se altimo elo da cadeia
o produtor responsavel pela venda de material reprodutivo para
a producao, processamento e comercializacao de alimentos, be-
bidas, fibras, energia e florestas plantadas.
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b) Fabricante do produto acabado, cujo patrimonio genético ou
conhecimento tradicional associado seja um dos elementos prin-
cipais de agregacao de valor.

c) Fabricante do produto acabado desenvolvido a partir de material
reprodutivo.

Para os efeitos do enquadramento do produto acabado na obrigacao de
repartir beneficios, a presenca do patrimonio genético ou do conhecimen-
to tradicional associado no produto acabado deve ser determinante para
a existéncia das caracteristicas funcionais ou para a formacao do apelo
mercadologico. Para os efeitos desse enquadramento, consideram-se:

+ Apelo mercadologico: referéncia a patrimonio genético ou a conhe-
cimento tradicional associado, a sua procedéncia ou a diferenciais
deles decorrentes, relacionada a um produto, linha de produtos ou
marca, em qualquer meio de comunicacao, inclusive campanhas de
marketing ou destaque no rotulo do produto.

- Caracteristicas funcionais: caracteristicas que determinam as princi-
pais finalidades, aprimoram a acao do produto ou ampliam o seu rol
de finalidade.

3.8. Em quais situacoes, ha isencao da obrigacao de repartir beneficios?

Esta isenta da obrigacao de reparticao de beneficios a exploracao econo-
mica de:

a) Produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido por:

i) Agricultores tradicionais e suas cooperativas, com receita
bruta anual igual ou inferior a R$ 3.600.000,00.

ii) Microempresas, pelas empresas de pequeno porte e pelos
microempreendedores individuais.

b) Produtos intermediarios ao longo da cadeia produtiva, incluindo
os insumos utilizados nas atividades agricolas.
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¢) Material reprodutivo ao longo da cadeia produtiva de material re-
produtivo, exceto a exploracao economica realizada pelo ultimo
elo da cadeia produtiva.

d) Produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido a partir
de populacao espontanea de espécie introduzida, que nao tenha
adquirido caracteristica distintiva propria no Pais.

Sado também isentas da obrigacdo de repartir beneficios as operacoes de
licenciamento, transferéncia ou permissao de utilizacao por terceiros de
qualquer forma de direito de propriedade intelectual sobre produto aca-
bado, processo ou material reprodutivo.

Importante, no entanto, ressaltar que a isencao da obrigacdo de repartir
beneficios para as operacdes comerciais listadas nao afasta a obrigacao
do usuario de notificar o produto acabado ou material reprodutivo ou de
cumprir as demais exigeéncias da Lei n° 13.123, de 2015 (ver item 3.2.).

Sao igualmente isentos da obrigacao de reparticao de beneficios o inter-
cambio e a difusao de patrimonio genético ou de conhecimento tradicio-
nal associado praticados, entre si, por populacoes indigenas, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional para seu proprio beneficio e baseados
em seus usos, costumes e tradicoes.

Nas hipoteses previstas nas alineas “a” e “b”, o usuario que deixar de pre-
encher os requisitos legais para isencao ficara obrigado a repartir os bene-
ficios no ano fiscal seguinte.

Para os efeitos do disposto na alinea “d”, consideram-se insumos para ati-
vidades agricolas os bens que sejam consumidos na atividade de producao
ou que sofram alteracdes, tais como o desgaste, o dano ou a perda de
propriedades fisicas ou quimicas, em funcao da acao diretamente exercida
sobre o produto em fabricacao, desde que nao estejam incluidas no ativo
imobilizado.
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3.9. Quais sao as modalidades e os valores devidos a titulo de reparticao

de beneficios?

A reparticao de beneficios decorrente da exploracdao economica de pro-
duto acabado ou material reprodutivo podera constituir-se nas seguintes

modalidades:

a) Monetaria.

b) Nao monetaria, incluindo, entre outras:

)

ii)

vi)

Projeto para conservacao ou uso sustentavel de biodiver-
sidade ou para protecao e manutencao de conhecimento,
inovacdao ou pratica de populacao indigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional.

Transferéncia de tecnologia.

Disponibilizacdo em dominio publico (ou seja, sem pro-
tecao por direito de propriedade intelectual ou restricao
tecnologica) do produto acabado ou material reprodutivo
desenvolvido a partir do acesso.

Licenciamento, livre de onus, do produto acabado ou mate-
rial reprodutivo desenvolvido a partir do acesso.

Capacitacao de recursos humanos em temas relacionados
a conservacao e ao uso sustentavel de patrimonio genético
ou conhecimento tradicional associado.

Distribuicao gratuita em programas de interesse social do
produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido a
partir do acesso.

No caso de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido, ex-

clusivamente, a partir de acesso ao patrimonio genético, a lei assegura ao

usuario obrigado a repartir beneficios o direito de escolher entre a mo-
dalidade monetaria e nao monetaria. No caso de opcao pela modalidade
monetaria, o usuario pode, a seu critério, depositar o valor devido a titulo

55



de reparticao de beneficios no Fundo Nacional para a Reparticao de Bene-
ficios (FNRB), sem necessidade de celebracao de acordo de reparticao de
beneficios.

Para o produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido a partir
acesso ao conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel,
€ obrigatoria a aplicacao da modalidade monetaria.

Na modalidade monetaria, a reparticio de beneficios decorrente da ex-
ploracao economica do produto ou material reprodutivo, desenvolvido a
partir de patrimonio genético ou conhecimento tradicional de origem nao
identificavel, sera de 1% da receita liquida anual obtida com a exploracao
economica do produto ou material reprodutivo; ressalvada a hipotese de
reducao do valor devido para até 0,1%, no caso de celebracao de acordo
setorial entre o setor produtivo e a Unido, na forma prevista na legislacao.

Nas situacoes listadas nos incisos i, v e vi, da alinea “b”, que trata da mo-
dalidade nao monetaria, o valor devido a titulo de reparticao de beneficios
sera equivalente a 75% do valor previsto para a modalidade monetaria,
conforme critérios a serem definidos pelo CGen. Para as demais situa-
cOes, a reparticao sera equivalente ao valor previsto para a modalidade
monetaria.

Na exploracao economica do produto ou material reprodutivo desenvol-
vido a partir acesso ao conhecimento tradicional de origem identificavel,
a modalidade aplicavel e os valores devidos a titulo de reparticao de be-
neficios serao liviemente negociados entre o provedor do conhecimento
e o usuario responsavel pelo acesso. Além disso, o usuario ficara também
obrigado a depositar no FNRB valor equivalente a metade do valor previs-
to para a modalidade monetaria, ou igual a metade do valor que vier a ser
negociado em acordo setorial (ver item 3.14).

3.10. Como sera calculada a receita liquida para os efeitos da obrigacao
de repartir beneficios?

O calculo da receita liquida deve ser feito de acordo com as regras esta-
belecidas pelo § 1° do art. 12 do Decreto-Lei n° 1.598, de 26 de dezembro
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de 1977 (BRASIL, 1977), que prevé a deducao das operacoes ou valores
seguintes da receita bruta:

a) Devolucoes e vendas canceladas.
b) Descontos concedidos incondicionalmente.
c) Tributos sobre ela incidentes.

d) Decorrentes do ajuste a valor presente, de que trata o inciso VIII
do caput do art. 183 da Lei n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976
(BRASIL, 1976), das operacoes vinculadas a receita bruta.

3.11. Com quem deve ser negociada a reparticao de beneficios no caso de
acesso ao patrimonio genético?

Se o usuario sujeito a obrigacao de repartir beneficios optar pela modali-
dade monetaria (ver item 3.9), ndo ha necessidade de negociacao. Nesse
caso, o valor devido deve ser depositado no FNRB. Se optar pela moda-
lidade nao monetaria, a negociacao deve ser efetivada com a Uniao, por
meio do FNRB.

3.12. Com quem deve ser negociada a reparticao de beneficios no caso
de acesso a variedade tradicional, local ou crioula ou a raca localmente
adaptada ou crioula?

No caso de utilizacdo dessas variedades ou racas para fins de atividade
agricola, é obrigatoria a utilizacao da modalidade monetaria e o valor devi-
do sera depositado no FNRB.

Quando essas variedades ou racas forem utilizadas para outras atividades,
nao enquadradas no conceito de atividade agricola, a reparticao de bene-
ficios deve ser, conforme o caso:

a) Negociada com a populacao indigena, comunidade tradicional ou
agricultor tradicional, se for caracterizado acesso ao conhecimen-
to tradicional associado de origem identificavel.

b) Recolhida junto ao FNRB, se ndo houver acesso ao conhecimento
tradicional de origem identificavel.
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3.13. Quem é o beneficiario da reparticao de beneficios no caso de acesso
ao conhecimento tradicional associado de origem identificavel?

O beneficiario (direto) da reparticao de beneficios sera a populacao indi-
gena, a comunidade local ou o agricultor tradicional provedor do conheci-
mento objeto do acesso. Nesse caso, € obrigatoria a celebracao de acordo
de reparticao de beneficios.

Sao também considerados beneficiarios (indiretos) todas as demais popu-
lacoes indigenas, comunidades locais ou agricultores tradicionais existen-
tes no Pais. Por isso, além da reparticao de beneficios negociada por meio
do acordo de reparticao de beneficios, o usuario responsavel pela reparti-
cdo dos beneficios esta também obrigado a depositar no FNRB valor igual
a 0,5% da receita liquida anual obtida com a exploracao economica do
produto acabado ou material reprodutivo, ou a metade daquela prevista
em acordo setorial (ver item 3.10).

3.14. Quem é o beneficiario da reparticao de beneficios no caso de aces-
so ao conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel?

Todas as populacoes indigenas, comunidades locais e agricultores tradicio-
nais existentes no Pais serdo considerados beneficiarios da reparticao dos
beneficios no caso de exploracao economica de produto acabado ou mate-
rial reprodutivo desenvolvido a partir do acesso a conhecimento tradicional
de origem nao identificavel, inclusive raca localmente adaptada ou crioula ou
variedade tradicional local ou crioula. Por isso, os valores devidos deverao ser
depositados no FNRB, para que esses recursos sejam aplicados na execucao
de atividades de interesse dos provedores desse conhecimento.

3.15 Ha obrigacao cumulativa de reparticao de beneficios pelo acesso ao
conhecimento tradicional associado e ao patrimonio genético?

Nao. Na exploracdo economica de produto acabado ou material reprodu-
tivo resultante de uma mesma atividade que envolva acesso ao conheci-
mento tradicional associado e também acesso ao patrimonio genético, a
reparticdo dos beneficios pelo acesso ao conhecimento tradicional asso-
ciado afasta a obrigacao de repartir beneficios com o FNRB pelo acesso ao
patrimonio genético.

58



Secao IV - Do procedimento
administrativo de verificacao das
informacoes inseridas no SisGen

Ha trés etapas no procedimento administrativo de verificacao das infor-
macoes inseridas no SisGen. Na fase inicial do processo de verificacao,
a Secretaria-Executiva do CGen cientificara aos conselheiros sobre o
cadastro ou notificacao e encaminhara para a camara setorial pertinen-
te dados relacionados com as espécies objetos do acesso e respectivos
locais das coletas. Quando houver previsao de acesso ao conhecimento
tradicional, a Secretaria-Executiva dara ciéncia aos orgaos de protecao dos
direitos de populacoes indigenas e comunidades locais. Ainda nessa fase,
a Secretaria-Executiva do CGen podera, de oficio, proceder a identificacao
de eventuais irregularidades e podera solicitar ratificacdo das informacoes
ao usuario responsavel pelo cadastro ou notificacao.

Na segunda fase, a verificacdo podera ser realizada por qualquer um dos
conselheiros do CGen, que, se detectar indicios de irregularidades, apre-
sentara requerimento de verificacao, formal e fundamentado, ao plenario
do CGen, para manifestacao. O CGen pode ou nao aceitar o requerimento
de verificacdo apresentado pelo conselheiro. Se nao aceitar, o requerimen-
to sera arquivado e o cadastro ou a notificacdo sera efetivado. Caso o re-
querimento seja aceito, a usuario responsavel pelo cadastro ou notificacao
sera notificado para, querendo, apresentar a sua defesa.

Na terceira e Gltima fase, o CGen julgara o processo e decidira sobre a
existéncia ou nao de indicios de irregularidades. Caso o CGen decida pela
existéncia de irregularidades passiveis de saneamento, o usuario sera no-
tificado para proceder aos ajustes necessarios. Se as irregularidades forem
consideradas insanaveis, o cadastro ou a notificaciao sera cancelado e o
CGen notificara a existéncia de indicios de irregularidades insanaveis aos
orgaos de fiscalizacdo e aos 6rgaos responsaveis para concessao de direito
de propriedade intelectual. O processo de verificacao conta também com
a emissao de uma certidao e do atestado de regularidade.
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Do procedimento administrativo de verificacao

4.1. Qual a finalidade da verificacao?

O CGen procedera a verificacao das informacoes inseridas no SisGen por
ocasiao do cadastro ou da notificacao, a fim de averiguar se as informacoes
fornecidas estao corretas e apropriadas para caracterizar o fiel cumpri-
mento das exigéncias legais e respaldar a emissao pelo CGen do atestado
de regularidade.

4.2. Quais atividades estao sujeitas a verificacao?

Estao sujeitas a verificacao os cadastros de acesso e de remessa e a noti-
ficacao de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido a partir
de acesso ao patrimonio genético ou conhecimento tradicional incluidos
no escopo da Lei n°13.123, de 2015.

4.3. Quando a verificacdo sera realizada?

Como regra, o processo de verificacao tera inicio logo apos a emissao pelo
SisGen do comprovante de cadastro de acesso, de cadastro da remessa ou
da notificacdo, caso seja apresentado requerimento por algum conselheiro
do CGen, durante o periodo legal para verificacao, que é de 60 dias, con-
tados da ciéncia do conselheiro das informacoes relacionadas com os ca-
dastros e notificacoes encaminhadas pela Secretaria-Executiva do CGen.

4.4. Todos os cadastros ou notificacoes serao verificados pelo CGen?

A principio, todos os cadastros e notificacoes estao sujeitos a verificacao
pelo CGen. Mas, a leitura sistematica do disposto pelos arts. 41 e 42 da Lei
n°13.123, de 2015 (BRASIL, 2015), leva ao entendimento de que, na pratica,
o processo de verificacao sera instaurado quando:

a) Um conselheiro de CGen apresentar ao plenario requerimento
formal de verificacdo, fundado na existéncia de irregularidades
(ver item 4.3).

b) Houver solicitacao por parte do usuario de emissao pelo CGen do
atestado de regularidade.
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4.5. O que acontece caso o CGen, durante o processo de verificacao,
decida pela existéncia de indicios de irregularidades passiveis de serem
sanadas?

Se houver deliberacao pela existéncia indicios de irregularidades passiveis
de saneamento, o CGen determinara que o usuario retifique o cadastro ou
notificacdo, conforme for o caso, sob pena de cancelamento.

4.6. O que acontece caso o CGen, durante o processo de verificacao, de-
cida pela existéncia de indicios de irregularidades insanaveis?

No caso de deliberacao pela existéncia indicios de irregularidades insana-
veis, o CGen:

a) Cancelara, conforme for o caso, o cadastro de acesso, o cadastro
da remessa ou a notificacao e notificara o usuario para que faca
novo cadastro ou apresente nova notificacao.

b) Notificara o fato aos orgaos de fiscalizacao e aos orgaos res-
ponsaveis pela concessdao de eventual direito de propriedade
intelectual. Diante da notificacao, o 6rgao fiscalizador podera ou
nao instaurar processo administrativo para apuracao de infracoes
contra a Lei n° 13.123, de 2015. O orgao responsavel pela con-
cessao do direito de propriedade intelectual ficara impedido de
conceder a protecao requerida.

Se a constatacao de indicios de irregularidades ocorrer quando ja tiver
sido iniciada a exploracao economica do produto acabado ou do material
reprodutivo, o CGen, excepcionalmente, e desde que nao se configure
ma-fé, podera determinar que o usuario retifique o cadastro ou a notifi-
cacdo, e apresente, no prazo de 90 dias, o acordo de reparticao de be-
neficios com o provedor do conhecimento tradicional associado. Nesse
caso, a reparticao de beneficios relativa a todo o periodo de apuracao
correspondente sera calculada e recolhida em favor dos beneficiarios e
nos valores previstos no acordo de reparticao de beneficios vigente na
data do pagamento.
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4.7. Quais irregularidades sao consideradas insanaveis?
De acordo com a lei, s3o consideradas irregularidades insanaveis:

a) A existencia de conhecimento tradicional associado de origem
identificavel quando o cadastro ou a notificacao indicar apenas a
previsao de acesso ao patrimonio genético.

b) A existéncia de conhecimento tradicional associado de origem
identificavel, quando o cadastro ou a notificacao indicar apenas
a previsao de acesso conhecimento tradicional associado de ori-
gem nao identificavel.

c) A obtencao de consentimento prévio informado em desacordo
com o disposto na Lei n° 13.123, de 2015, e no Decreto n° 8.772,
de 2106.

4.8. Qual documento é emitido pelo CGen apos a conclusao da verifica-
cao?

Em atendimento a solicitacdo do usuario, o CGen, ou sua Secretaria-Exe-
cutiva, conforme o caso, podera emitir os seguintes documentos:

a) Certidao, emitida pela Secretaria-Executiva do CGen, declarando
que:

i) Nao foram admitidos requerimentos de verificacdo no de-
curso do prazo para verificacao (ver item 4.3.).

ii) O requerimento de verificacao apresentado nao foi acatado
pelo CGen.

b) Atestado de regularidade, emitido pelo CGen, declarando o cum-
primento dos requisitos da Lei n® 13.123, de 2015.

4.9. Qual a eficacia juridica da certidao emitida pelo CGen apos o decurso
do prazo para verificacao?

No caso de autuacdo por qualquer um dos orgaos de fiscalizacao relacio-
nada com atividade cadastrada ou notificada no SisGen, a apresentacao
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da certidao faz com o que o orgao fiscalizador, num primeiro momento,
aplique a pena de adverténcia, antes de aplicar qualquer outra sancao
administrativa.

4.10. Qual é a eficacia juridica do atestado de regularidade?
O atestado de regularidade produz os seguintes efeitos juridicos:

a) Declara a regularidade do acesso até a data de sua emissao pelo
CGen.

b) Afasta a aplicacao de sancoes administrativas por parte do 6rgao
ou entidade competente especificamente em relacao as ativida-

des de acesso realizadas até a emissao do atestado.

Se, apos a emissao do atestado de regularidade, for constatado erro ou
fraude no acesso, o 6rgao responsavel pela fiscalizacao adotara medidas

administrativas junto ao CGen para desconstituir o referido atestado.

Secao V - Da adequacao ou
regularizacao de atividades

ALein®13.123, de 2015, estabelece regras para a adequacao e regularizacao
de atividades. O termo “adequacao” é utilizado para referir-se as atividades
de acesso e de exploracdo economica realizadas desde 30 de junho de
2000 até a entrada em vigor da lei em comento, com respaldo na Medida
Provisoria n® 2.186-16, de 2001. O termo “regularizacao” é utilizado para
referir-se as atividades executadas apos 30 de junho de 2000, sem a ob-
servancia da referida medida provisoria.

As secoes seguintes respondem aos principais questionamentos relacio-

nados com a adequacao e a regularizacao.
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Da adequacao de atividades a Lei n® 13.123, de 2015

5.1. Quais sao os casos passiveis de adequacao?
Devem ser adequados aos termos da Lei n° 13.123, de 2015, o (a):

a) Pedido de autorizacdo formulado no ambito da Medida Proviso-
ria n® 2.186-16, de 2001, ainda em tramitacao junto ao CGen, ou
instituicao credenciada.

b) Atividade de pesquisa, bioprospeccao ou desenvolvimento tec-
nologico, cuja execucao tenha sido objeto de autorizacao pelo
CGen, ou instituicdo credenciada, nos termos da Medida Proviso-
ria n° 2.186-16, de 2001.

¢) Exploracao economica de processo ou produto desenvolvido, no
ambito de projeto autorizado pelo CGen, ou instituicao creden-
ciada, nos termos da Medida Provisoria n° 2.186-16, de 2001.

Na hipotese da alinea “a”, a adequacao dos pedidos de autorizacao em
tramitacao deve ser feita diretamente pelo usuario interessado, mediante
o cadastro da atividade no SisGen ou da obtencao de prévia autorizacao
do CGen, conforme for o caso (ver itens 2.1. e 2.2)).

Na hipotese de alinea “b”, a adequacao das autorizacoes emitidas pelo CGen
com respaldo na Medida Provisoria n°® 2.186-16, de 2001, sera efetivada pelo
proprio CGen, mediante a inclusao das informacodes pertinentes no SisGen,
de acordo com a Lei n° 13.123, de 2015 (BRASIL, 2015, art. 43, § 1°).

Na hipotese da alinea “c’, a adequacao da exploracao economica deve ser
efetivada pelo fabricante do produto acabado ou produtor responsavel
pelo ultimo elo da cadeia do material reprodutivo, mediante a notificacao
do produto ou material reprodutivo pelo SisGen e a reparticao de bene-
ficios decorrentes da exploracao economica realizada a partir da data de
entrada em vigor da Lei n° 13.123, de 2015, exceto quando o tenha feito na
forma da Medida Provisoria n® 2.186-16, de 2001.
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A reparticdo de beneficios pactuada na forma da Medida Provisoria
n° 2.186-16, de 2001, sera valida pelo prazo estipulado no contrato de
utilizacdo do patrimonio genético e de reparticao de beneficios (Curb) ou

projeto de reparticao de beneficios anuido pelo CGen.
5.2. Qual o prazo legal para a adequacao?

A adequacao deve ser efetivada no prazo de 1 ano, contado da data de

entrada em funcionamento do SisGen.

Da regularizacao de atividades

5.3. Quais sao os casos passiveis de regularizacao?

Devera regularizar-se nos termos da Lei n° 13.123, de 2015, o usuario que,
entre 30 de junho de 2000 e a data de entrada em vigor dessa lei, dia 17
de novembro de 2015, realizou as seguintes atividades sem as autoriza-
coes exigidas pela Medida Provisoria n® 2.186-16, de 2001:

a) Acesso a patrimonio genético ou a conhecimento tradicional

associado.

b) Exploracao economica de produto ou processo oriundo do acesso

a patrimonio genético ou a conhecimento tradicional associado.
¢) Remessa ao exterior de amostra de patrimonio genético.

d) Divulgacao, transmissdo ou retransmissao de dados ou infor-
macoes que integram ou constituem conhecimento tradicional

associado.
5.4. Qual o prazo legal para a regularizacao?

A regularizacao deve ser efetivada no prazo de 1 ano, contado da data de

entrada em funcionamento do SisGen.
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5.5. Quais sao as regras aplicaveis a regularizacao realizada dentro do
prazo fixado pela Lei n° 13.123, de 2015?

Para a regularizacao de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimen-
to tradicional associado realizado para fins de pesquisa cientifica, o usuario
devera cadastrar a atividade ou obter a autorizacao, conforme for o caso
(ver itens 2.1. e 2.2), seguindo as regras fixadas pela Lei n® 13.123, de 2015.
Nesse caso, nao € necessario firmar termo de compromisso.

Diferentemente, a regularizacao das atividades de bioprospeccao e desen-
volvimento tecnologico, considerando as definicoes contidas na Medida
Provisoria n° 2.186-16, de 2001, bem como a exploracao economica de
produto ou processo, requer a celebracao de termo de compromisso entre
o usuario e a Unido, representada pelo Ministro de Estado do Meio Am-
biente, que podera delegar essa competéncia a outra autoridade.

O termo de compromisso devera prever, conforme o caso, obrigacao do
usuario de:

a) Cadastrar a atividade no SisGen ou requerer a autorizacao de
acesso ou remessa de patrimonio genético ou de conhecimento,
conforme for o caso (ver itens 2.1 e 2.2).

b) Notificar o produto ou processo desenvolvido a partir do acesso ao
patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado.

¢) Repartir os beneficios decorrentes da exploracao economica de
processo ou produto, de acordo com as novas regras fixadas pela
Lei n® 13.123, de 2015, respeitado o limite temporal de até 5 anos
anteriores a celebracao do termo de compromisso, subtraido o
tempo de sobrestamento do processo em tramitacao no CGen.

5.6. Quais sao as consequéncias legais decorrentes da regularizacao?

No caso de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicio-
nal associado para fins de pesquisa cientifica, a regularizacao da atividade
extingue a exigibilidade das sancoes administrativas previstas na Medida
Provisoria n® 2.186-16, de 2001, e especificadas nos arts. 15 e 20 do Decre-
to no 5.459, de 7 de junho de 2005 (BRASIL, 2005). Em outras palavras,
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a regularizacao afasta a aplicacdao das penalidades como multas prevista
na legislacao.

Nos demais casos, a regularizacao e o fiel cumprimento do termo de
compromisso, desde que comprovados em parecer técnico emitido pelo
Ministério do Meio Ambiente (BRASIL, 2005):

a) Suspenderdo a aplicacdo das sancoes administrativas previstas
nos arts. 16, 17,18, 21, 22, 23 e 24 do Decreto n° 5.459, de 2005.

b) Extinguirdo a exigibilidade das sancoes administrativas previstas
nos arts. 16 a 18 do Decreto n° 5.459, de 2005.

c) Acarretarao a reducao em 90% do valor das multas aplicadas
com base nos arts. 19, 21, 22, 23 e 24 do Decreto n°5.459, de
2005, atualizadas monetariamente. O saldo remanescente
podera, a pedido do usuario, ser convertida em obrigacdo de
executar uma das modalidades de reparticao de beneficios nao
monetaria prevista na Lei n® 13.123, de 2015.

A regularizacao da atividade permitira ao Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (Inpi) conceder, se for o caso, a patente requerida.

Secao VI - Das infracoes contra
a Lein®13.123, de 2015

As infracoes contra a Lei n° 13123, de 2015, estao tipificadas nos arts. 78
a 91 (BRASIL, 2015), do Decreto n° 8.772, de 2016, e as penalidades ca-
biveis variam, tais como adverténcia, multa, apreensao das amostras de
patrimonio genético ou dos produtos derivados dessas amostras e/ou de
conhecimento tradicional associado, cancelamento de registro, patente,
entre outras.
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O tipo de sancao a ser aplicada, bem como o valor da multa, quando for o
caso, serao apurados por meio de processo administrativo a ser instaurado
pela autoridade competente, considerando a gravidade da infracao.

O valor da multa sera arbitrado pela autoridade competente, por infracao
cometida, e pode variar de R$ 1.000,00 a R$ 100.000,00, quando pra-
ticada por pessoa fisica, e de R$ 10.000,00 a R$ 10.000.000,00, para
pessoa juridica.

6.1. Quais atividades sao consideradas infrac6es contra o patrimonio ge-
nético ou contra o conhecimento tradicional associado?
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a)

Explorar economicamente produto acabado ou material repro-
dutivo oriundo de acesso ao patrimonio genético ou conheci-
mento tradicional associado sem notificacao prévia.

Remeter amostra de patrimonio genético ao exterior sem o ca-
dastro prévio ou em desacordo com esse.

Requerer direito de propriedade intelectual resultante de acesso
ao patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado
sem realizacao de cadastro prévio.

Divulgar resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicacao sem cadastro prévio.

Deixar de realizar cadastro de acesso antes da comercializacao de
produto intermediario.

Acessar conhecimento tradicional associado de origem identifi-
cavel sem a obtencao do consentimento prévio informado, ou
em desacordo com este.

Deixar de indicar a origem do conhecimento tradicional associado
de origem identificavel em publicacoes, utilizacoes, exploracoes
e divulgacoes dos resultados do acesso.

Deixar de pagar a parcela anualmente devida ao FNRB decor-
rente da exploracao economica de produto acabado ou material



reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso ao patrimo-
nio genético ou conhecimento tradicional associado.

Elaborar ou apresentar informacao, documento, estudo, laudo
ou relatorio total ou parcialmente falso, ou enganoso, seja nos
sistemas oficiais ou em qualquer outro procedimento adminis-
trativo relacionado ao patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado.

Descumprir suspensao, embargo ou interdicio decorrente de
infracdo administrativa contra o patrimonio genético ou ao co-
nhecimento tradicional associado.

Obstar ou dificultar a fiscalizacao das obrigacoes previstas na Lei
n°13.123, de 2015.

Deixar de se adequar as regras fixadas pela Lei n° 13.123, de 2015,
no prazo estabelecido no seu art. 37 (BRASIL, 2015).

Deixar de se regularizar de acordo com as regras fixadas pela Lei
n°13.123, de 2015, no prazo estabelecido no seu art. 38 (BRASIL,
2015).

Deixar de atender as exigéncias legais ou regulamentares, quan-
do notificado pela autoridade competente no prazo concedido.

Secao VII - Informacoes gerais

7.1. Qual a destinacao dos valores depositados no Fundo Nacional para
a Reparticao de Beneficios (FNRB), a titulo de reparticao de beneficios?

Os recursos monetarios depositados no FNRB referentes a reparticao de
beneficios decorrente da exploracdo economica de produto acabado ou
de material reprodutivo oriundo de acesso a conhecimento tradicional
associado serao totalmente destinados exclusivamente em beneficio dos
detentores de conhecimentos tradicionais associados. Aqueles oriundos
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de acesso a patrimonio genético proveniente de colecoes ex situ serao
parcialmente destinados em beneficio dessas colecoes, de acordo com o
que vier a disciplinado pelo regulamento da lei.

Os acordos de reparticao de beneficios celebrados pela Unido serao im-

plementados, preferencialmente, por meio do instrumento a que se refere
a alinea “a” do inciso Il do art. 19, da Lei n°® 13.123, de 2015 (BRASIL, 2015).
Além disso, o Decreto n° 8.772, de 2016, preve a reparticao de beneficios

devida a Unido da seguinte forma:
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a) Modalidades nao monetarias indicadas pelas alineas “a” e “e” do

inciso Il do art. 19 da Lei n° 13.123, de 2015 (BRASIL, 2015), serao
destinadas a:

i) Unidades de conservacao.
ii) Terras indigenas.
iii) Territorios remanescentes de quilombos.
iv) Assentamento rural de agricultores familiares.

v) Territorios tradicionais nos termos do Decreto n° 6.040, de
7 de fevereiro de 2007.

vi) Instituicbes publicas nacionais de pesquisa e desenvolvi-
mento.

vii) Areas prioritarias para a conservacao, utilizacao sustentavel
e reparticao de beneficios da biodiversidade brasileira, con-
forme ato do Ministério do Meio Ambiente (MMA).

viii) Atividades relacionadas a salvaguarda de conhecimento
tradicional associado.

ix) Colecoes ex situ mantidas por instituicoes credenciadas.

x) Populacoes indigenas, comunidades tradicionais e agricul-
tores tradicionais.
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b) Modalidades nao monetarias indicadas pelas alineas “b”, “c”, “d”
e “f"doinciso Il do art. 19 da Lei n® 13.123, de 2015 (BRASIL, 2015),
serdo destinadas a orgaos e instituicdes publicas nacionais que
executem programas de interesse social.

7.2. No caso de acesso ao patrimonio genético, & necessario depositar
uma subamostra numa colecao credenciada no CGen?

O deposito € obrigatorio somente quando o objeto do acesso for varieda-
de tradicional, local ou crioula.

7.3. E obrigatorio o credenciamento das colecoes, herbarios e bancos de
germoplasma?

Nao. O credenciamento é facultativo e tem por finalidade propiciar condi-
cOes para que a colecdo, herbario e banco de germoplasma possam captar
recursos financeiros do FNRB.

7.4. Quais sao os orgaos responsaveis pela fiscalizacao da Lei n° 13.123,
de 2015?

A fiscalizacao sera realizada pelo:

a) Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (Ibama).

b) Comando da Marinha, no ambito de aguas jurisdicionais e da
plataforma continental brasileiras.

c) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa),
no ambito do acesso ao patrimonio genético para atividades
agricolas.

Quando a infracdo envolver conhecimento tradicional associado, os 6rgaos
oficiais de defesa dos direitos das populacoes indigenas, comunidades
tradicionais e agricultores tradicionais prestarao apoio as acoes de fiscali-
zacao do Ibama.
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7.5. Qual a composicao do CGen?

O CGen sera constituido por 21 conselheiros, sendo 12 representantes de

orgaos da administracao publica federal e 9 representantes da sociedade

civil, distribuidos da seguinte forma:
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a) Um representante de cada um dos seguintes ministérios:
i) Ministério do Meio Ambiente.
i) Ministério da Justica.
i) Ministério da Saude.
iv) Ministério das Relacoes Exteriores.
v) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.
vi) Ministério da Cultura.
vii) Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome.
viii) Ministério da Defesa.

ix) Ministério do Desenvolvimento, Indastria e Comeércio
Exterior.

x) Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao.
xi) Ministério do Desenvolvimento Agrario.

b) Trés representantes de entidades ou organizacoes do setor em-
presarial, sendo:

i) Um indicado pela Confederacao Nacional da Indastria (CNI).

i) Um indicado pela Confederacdao Nacional da Agricultura
(CNA).

iii) Um indicado alternativa e sucessivamente pela CNI e pela
CNA.



c) Trés representantes de entidades ou organizacoes do setor aca-
démico, sendo:

i) Um indicado pela Sociedade Brasileira para o Progresso da
Ciencia (SBPC).

i) Um indicado pela Associacao Brasileira de Antropologia
(ABA).

i) Um indicado pela Academia Brasileira de Ciencias (ABC).

d) Trés representantes de entidades ou organizacoes representati-
vas das populacoes indigenas, comunidades tradicionais e agri-
cultores tradicionais, sendo:

i) Um indicado pelos representantes de povos e comunida-
des tradicionais e suas organizacdes do Conselho Nacional
dos Povos e Comunidades Tradicionais (CNPCT).

ii) Um indicado pelos representantes de agricultores familia-
res e suas organizacoes do Conselho Nacional de Desen-
volvimento Rural Sustentavel (Condraf).

i) Um indicado pelos representantes de povos e organizacoes
indigenas integrantes do Conselho Nacional de Politica In-
digenista (CNPI).

7.6. Aléem do cadastro da atividade no SisGen ou da autorizacao do CGen,

€ necessario também observar as regras impostas pela Lei n° 11.794, de 8

de outubro de 2008, para a pesquisa com animais?

Sim, obter as autorizacoes ou licenca mencionadas neste documento

nao afasta a obrigatoriedade de o pesquisador cumprir as exigéncias da
Lei n° 11.794, de 2008 (BRASIL, 2008).

De acordo com essa lei, a producao, a manutencao e a utilizacao de animais

pertencentes ao filo Chordata, subfilo Vertebrata, exceto o homem, para

execucao de atividade didatica ou de pesquisa cientifica, depende do (a):
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a) Prévio credenciamento da instituicio no Conselho Nacional
de Controle de Experimentacao Animal (Concea), por meio do
cadastro das instituicoes de uso cientifico de animais (Ciuca).

b) Licenciamento da atividade pelo Concea.

Para maiores informacdes sobre a Lei n° 11.794, de 2008 (BRASIL, 2008),
recomendamos a leitura do Capitulo 3 desta obra, intitulado Conhecendo
a Lei Arouca, Lei n° 11.794, de 8 de Outubro de 2008, que Regula a Pesqui-
sa com Animais.

7.7. Além do cadastro da atividade no SisGen ou da autorizacao do CGen,
€ necessario também estar inscrito no cadastro técnico federal (CTF)?

Sim, para execucao de pesquisa com recursos ambientais, incluindo recur-
sos genéticos de qualquer origem, bem como para o intercambio desses
recursos, além do cumprimento das exigéncias da Lei n° 13.123, de 20 de
maio de 2015, e da Lei n° 11.794, de 8 de outubro de 2008, conforme for
0 caso, a instituicdo de pesquisa deve também estar inscrita no cadastro
técnico federal (CTF), criado pela Lei n® 6.938, de 2 de setembro de 1981,
que institui a Politica Nacional de Meio Ambiente, e pelas Instrucoes Nor-
mativas n° 6, de 15 de marco de 2013, e n° 10, de 27 de maio de 2013,
ambas editadas pelo Ibama.

Para maiores informacoes sobre o CTF, recomendamos a leitura do Capi-
tulo 5 desta obra, intitulado Exigéncia de Efetivacdo do Cadastro Técnico
Federal para Pesquisa com Recurso Genético ou para Importacao e Expor-
tacdo desses Recursos.
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