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Em 20 de maio de 2015 foi promulga-
da a Lei n°® 13.123, que dispde, dentre
outros, sobre 0 acesso ao patrimdnio
genético, a protecdo e 0 acesso ao
conhecimento tradicional associado e
sobre a reparticdo de beneficios para
conservagao € uso sustentavel da bio-
diversidade. Tendo em vista a importan-
cia da tematica para os povos indigenas,
povos e comunidades tradicionais e
agricultores familiares de todo o pais, a
Comissdo Nacional de Desenvolvimento
Sustentavel de Povos e Comunidades
Tradicionais (CNPCT) — hoje Conselho
Nacional de Povos e Comunidades
Tradicionais — instituiu, no dia O3 de
julho do mesmo ano, um Grupo de
Trabalho (GT) ampliado, composto por
representantes de povos indigenas, po-
vos e comunidades tradicionais e agri-
cultores familiares, para acompanhar e
participar ativamente do processo de
regulamentagdo da Lei n® 13.123.

Nesse contexto, o Ministério do Meio
Ambiente realizou, entre agosto e ou-
tubro de 2015, uma série de oficinas
regionais para povos indigenas, povos
e comunidades tradicionais e agriculto-
res familiares com o objetivo de levar
ao conhecimento desse publico as im-
plicagdes referentes ao acesso ao patri-
monio genético, protecdo e acesso ao
conhecimento tradicional associado e
reparticdo de beneficios, criando condi-
¢Oes para que a sociedade civil pudes-
se participar do processo de construgao
de subsidios para a Regulamentagdo da
Lei, que no dia 11 de maio do ano sub-
sequente culminou na publicagdo do
Decreto n° 8.772.

Participaram das discussdes e apoiaram
as oficinas regionais a Camara Técnica
sobre propriedade intelectual e patri-
ménio genético do Comité Gestor da
Politica Nacional de Gestdo Territorial e
Ambiental de Terras Indigenas (PNGATI),




0 Ministério do Meio Ambiente (MMA),
a Fundago Nacional do indio (Funai), a
Secretaria de Politicas de Promogdo da
Igualdade Racial (Seppir), a Secretaria
Geral da Presidéncia da Republica
(SG-PR), o Instituto do Patrimdnio
Histérico e Artistico Nacional (Iphan), o
Ministério do Desenvolvimento Agrario
(MDA) — atual SEAD, o Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(Mapa), o Conselho Nacional da
Juventude (Conjuve), a Via Campesina
e a Articulacdo dos Povos Indigenas
do Brasil (Apib), além do Ministério
Publico, da Cooperagdo Técnica Alema
(através da GIZ) e das ONGs Instituto
Socicambiental (ISA) e Terra de Direitos.

Ao longo desse processo, o grupo de
trabalho da CNPCT propds-se a elabo-
rar uma publicacdo - o Guia que vocé
tem em mdos, que aborda os aspec-
tos mais importantes trazidos pela Lei
n°® 13.123 e pelo Decreto n® 8.772
e seus impactos na vida dos povos

indigenas, povos e comunidades tradi-
cionais e agricultores familiares.

Esperamos que esse material seja Uil
a sociedade brasileira para que, enten-
dendo melhor os direitos e obrigagdes
criados pela nova legislagdo, possa
usufruir de todo o potencial que nos
oferece a biodiversidade presente no
territério nacional. Ao mesmo tempo,
esperamos que esse seja mais um pas-
so na longa caminhada rumo a cons-
trucdo das condigdes necessarias aos
povos indigenas, povos e comunidades
tradicionais e agricultores familiares
para de fato se apropriarem de seus
direitos e conquistarem o espago e res-
peito devidos aos seus modos de vida
e suas tradicdes.

Juliana Ferreira Simoes

Secretaria de Extrativismo e
Desenvolvimento Rural Sustentavel do
Ministério do Meio Ambiente

José Pedro de Oliveira Costa
Secretario de Biodiversidade do
Ministério do Meio Ambiente
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Seu objetivo maior ¢ orientar vocé € sua comu-
nidade a respeito da mais recente legislagdo que
trata do acesso ao patriménio genético brasilei-
ro € ao conhecimento das comunidades tradicio-
nais no uso de plantas, cogumelos, sementes,
venenos de animais, raizes, peles de bichos e
outros. Esse material trara informagdes impor-
tantes sobre os direitos dos povos indigenas,
povos e comunidades tradicionais e agricultores
familiares acerca dos seus conhecimentos tradi-
cionais e como a legislagdo podera influenciar o
dia-a-dia da sua comunidade,




A Convenco sobre Diversi-

dade Biolégica ou Conven-
¢do da Biodiversidade, como
€ chamada normalmente, é
um documento internacional,
assinado por mais de 190

paises.

Seu maior objetivo € manter a
biodiversidade. Para tanto, apre-
senta trés grandes estratégias:
conservagdo da biodiversidade,
uso sustentavel e reparticdo justa e
equitativa de beneficios derivados
do uso da biodiversidade.

Ao reconhecer o uso sustentavel
da biodiversidade como forma de
conservagdo, a Convengdo promo-
veu um avango importante. E ao
estabelecer o sistema de reparticdo de benefi-
cios, criou uma possibilidade de que a inovagdo
gerada a partir da biodiversidade e do conheci-
mento tradicional a ela associado gere recursos
para a conservacgao da biodiversidade.




Mreparticao de beneficioski|

mecanismo pelo qual quem usa com-
ponentes do patriménio genético ou
conhecimento tradicional tem que re-
partir seus lucros com quem detém
esse patrimbnio e esse conhecimento.

No caso do [ELTIEICTE T,

estamos falando de seres vivos, como
plantas, animais e microorganismos,
ou partes deles, como raizes, fo-
lhas, sementes, sangue e substancias
como veneno, saliva e outras.

\[eYe-Nele[elconhecimentotradicionall

para a Convencdo da Biodiversidade,
estamos falando do conhecimento que
é associado ao patriménio genético. E
o conhecimento que povos indigenas,
povos e comunidades tradicionais e
agricultores familiares tém sobre o uso
e manejo das mais diferentes formas
de vida.
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0 conhecimento tradicional
na Convencdo da Biodiversidade

A Convengdo também reconhece a importancia dos povos indigenas e co-
munidades tradicionais na conservagao e no uso da biodiversidade. Isso
também foi um avanco. O artigo 8 (j), que trata desse assunto, € um dos
mais famosos da Convencdo e diz que os paises devem:

" Em conformidade com sua legislagdo nacional, respeitar,
preservar e manter os conhecimentos, inovacoes
e praticas das comunidades locais e populacoes
indigenas com estilos de vida tradicionais relevantes

| a conservagédo e a utilizagdo sustentavel da diversidade
‘ biolégica, e incentivar sua mais ampla aplicacdo
Qo,w%uu, com a aprovacgdo e a .participagéo c{os detentorc.es
desse conhecimento, inovacdes e praticas; e encorajar

OL’JZN'{;‘W ' a reparticdo equitativa dos beneficios oriundos da

utilizagao desse conhecimento, inovagdes e praticas. "
=

A Convengdo da Criou a reparticao Estabeleceu,
Biodiversidade foi o dos beneficios também, o
primeiro instrumento a para 0s que consentimento
reconhecer formalmente querem acessar prévio informado
que os conhecimentos, o conhecimento por parte dos
praticas e inovagoes tradicional. detentores do
dos povos indigenas conhecimento

e das comunidades W tradicional.
locais sdo importantes

para a conservagdo da

biodiversidade.




Lel de acesso a0 patrimonio genético e aos
conhecimentos tradicionais associados

(Lein® 13123, de 20 de maio de 2015)

Essa lei veio substituir uma antiga legislagdo, a Medida
Provisoria n® 2186-16 de 2001. A lei serve para regular o
acesso e o uso do patrimonio genético, a protecao
e o acesso ao conhecimento tradicional associado
e a reparticio de beneficios para a conservacao e
uso sustentavel da biodiversidade.

Ela tratatambém de varios assuntos relativos a esses temas,
sobre os quais falaremos a seguir, como o consentimento
prévio informado, a reparticdo de beneficios, o Conselho
de Gestao do Patrimonio Genético e o Fundo Nacional
para a Reparticdo de Beneficios.
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ssa lei ¢ de interesse de muitos
setores da sociedade brasileira.

Os povos indigenas,
povos e comunidades
tradicionais e agriculto-
res familiares estdo di-
retamente envolvidos, pois
sdo os que detém conheci-
mento tradicional associado
ao patriménio genético e
sdo os principais responsa-
veis pela conservagao da

~ biodiversidade.

Os pesquisadores das
universidades estdo inte-
ressados em estudar e pes-
quisar o patriménio genético
e o conhecimento tradicional
associado ao patriménio ge-
nético, ja que esses conhe-
cimentos tém forte potencial
para o desenvolvimento de
produtos como remédios ou
cosmeéticos e de processos
mais adequados de manejo e
conservagdo da biodiversida-
de como a agroecologia, por
exemplo.



O governo estd interes-
sado, pois € sua obrigacdo
regular e fiscalizar esse
assunto. E, por fim, todo
o povo brasileiro deve-
ria estar interessado, pois
0 patriménio genético € de
todos nos e seu uso equi-
librado pode trazer benefi-
cios para todos.

A industria e o agrone-
gocio sdo usuarios diretos
desse patrimonio genético
e do conhecimento tradi-
cional associado pelo seu
potencial de desenvolver
produtos inovadores para o
mercado como cosméticos
ou sementes.

Como se pode ver, existem varios interesses em jogo:
da indUstria, dos pesquisadores, das empresas, dos po-
vos indigenas, dos povos e comunidades tradicionais,
dos agricultores familiares, etc. Diante disso, é muito
importante que todos os interessados estejam atentos
e fiqguem por dentro dos seus direitos e dos procedi-
mentos que podem ser adotados quando o assunto for
0 acesso ao patriménio genético e ao conhecimento
tradicional associado.




Patrimonio Genetico
‘ Patriménio genético é o conjunto

de informacdes de origem ge-
nética dos seres vivos. Essa in-
formacdo esta dentro de todas as
partes das plantas, dos animais e
dos micro-organismos.

A gente ndo vé essa informagcdo,
s6 vé o resultado dela, que sdo os

préprios seres vivos. Por exem- Jp‘_;
. ~ - T
plo, as informagdes dentro de 3 E‘

uma cobra fazem com que
ela seja como €, sem bra-
¢os, sem pernas, s6 com
cabeca € com uma pele
com aquelas cores e de-
senhos. A gente ndo vé
essa informagdo, mas ve-
mos seu resultado: a cobral

Esse patriménio genético &, mui-
tas vezes, a base para con- TN
feccao de novos produtos:
remédios, cosméticos, produtos

de limpeza e varios outros. Sdo
também usados na agricultura,
principalmente na producdo das
sementes.

16



O patrimonio genético é s6 uma parte
da biodiversidade. A biodiversidade € muito
mais que isso, a biodiversidade é toda a parte
viva da natureza! Inclui todos os seres vivos,
seu patrimdnio genético e a relagdo entre os
seres que formam os diferentes ecossistemas
e biomas.

O patrimbnio genético existente nas especies
que ocorrem ou que adquiriram caracteristicas
diferenciadas no Brasil € um bem comum de to-
dos os brasileiros. A Unido (representada pelo
governo federal) é a guardia desse patrimonio.

E uma missdo importante, mas vale sempre
lembrar que os donos do patrimonio ge-
nético somos todos nos!

|

Alei traz uma definicdo para
patrimonio genético:

Lein® 13123/2015 -Artigo 2°, inciso|

“| - patriménio genético - informagé(? de
origem genética de espécies vegetals,
animais, microbianas ou espécies de outra
natureza, incluindo substancias oriundas

E 50 ndo inclui o patrimonio do metabolismo destes seres vivos”

genético humano:

Lein® 3123/2015 -Artigo 4°

“Esta Lei ndo se aplica
ao patrimdnio genético
humano.”

17

A Lei também nao inclui
o patriménio genético que
ndo desenvolveu suas ca-
racteristicas diferenciadas
no Brasil. Por exemplo, se
uma planta veio da China
e ndo se modificou aqui,
ela ndo sera tratada por
essa lei.



Conhecimento Tradicional Associado
(CTA) a0 Patrimonio Genético
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Os povos e comunidades tradicionais, povos indi-
genas e agricultores familiares, que ha muito tempo
vivem em seus territorios, possuem um enorme con-
junto de saberes sobre a natureza, sobre a biodiver-
sidade e sobre o patriménio genético. Sao saberes
tradicionais sobre o ambiente que ocupam, sobre
0s animais e as plantas e as formas de usa-los e
maneja-los.

Conhecem as propriedades das plantas medicinais
e das plantas alimenticias que sdo usadas para sua
sobrevivéncia. Desenvolvem e selecionam sementes
e variedades crioulas para a produgdo de seus ali-
mentos e de outros produtos da agricultura familiar.

Esses conhecimentos tradicionais, inovagdes ou pra-
ticas de povos e comunidades tradicionais, povos
indigenas e agricultores familiares, que se encon-
tram relacionados diretamente com os seres vivos,
sdo denominados conhecimentos tradicionais
associados ao patriménio genético. Sao conhe-
cimentos que servem como importante fonte de ino-
vacdo para a ciéncia, a tecnologia e a industria.

18



Esse conjunto de conhecimentos cresce e se trans-
forma o tempo todo: novos saberes sdo gerados,
outros sdo aperfeicoados. Assim, a melhor maneira
de protegé-los é garantir os direitos e o bem viver
daqueles que geram e detém esses conhecimentos.
Os detentores de conhecimentos tradicionais asso-
ciados possuem caracteristicas culturais especificas,
que os diferenciam do restante da sociedade brasi-
leira. Seus conhecimentos fazem parte de sua
identidade, de seus valores, de seus significados e
de sua razdo de ser como povos, além de garantir a
sua sobrevivéncia e permitir o desenvolvimento da
sua cultura.

Alei traz uma definicdo de
conhecimento tradicional:

Lein® 13.123/2015 -Artigo 2°,
inciso Il

“I' - conhecimento tradicio-
nal associado - informagao ou
pratica de populagdo indigena,
comunidade tradicional ou agri-
cultor tradicional sobre as pro-
priedades ou usos diretos ou
indiretos associada ao patrimé-
nio genético”




Conhecimento tradicional 4

. . — “l
de origem identificdvel e i
conhecimento tradicional ‘:' . ;
(e origem nao identificavel ¥ e

J

Uma boa parte do conhecimento
tradicional € compartilhada por al-

guns povos, comunidades e agricul- ' [
tores familiares. Assim, nem sempre Conhecimento

é facil definir a origem do conheci- tradicional associado
mento tradicional. Dessa forma, o de origem identificavel:
conhecimento tradicional associado

ao patriménio genético, nessa lei, foi F possivel identificar pelo
dividido em duas categorias, a de MeNos um povo Ou Comu-
origem identificavel e a de origem nidade que detém esse
ndo identificavel: conhecimento. Publicagdes,

 por exemplo, também sdo
consideradas possiveis
fontes de identificagdo de
detentores de conhecimen-
to tradicional associado.




(’ ‘- Alei tem uma definicdo
Para conhecimento

‘7 2 :‘ < 8 adidonalde oigem ndo
identificavel:

it
ii Lein® 13123/2015 -Artigo 2°, inciso 1

COHhGCIm.ento tradicio- “|Il - conhecimento tradicional associado
nal associado de origem de origem nao identificavel - conhecimento

néo identificavel: tradicional associado em que ndo ha a
possibilidade de vincular a sua origem

Essa ¢ a situacdo onde a, pelo menos, uma populagdo indigena,
i ol e idade tradicional ou agricultor
ndo é possivel identificar com.u.nldac,l, 9
tradicional
pelo menos um povo ou
comunidade que detém o

conhecimento.




] -
Decrelo n° §.772/16 — Artigo 12, pardorafo ¥

“Qualquer populagdo indigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional que cria,
desenvolve, detém ou conserva determinado
conhecimento tradicional associado €
considerado origem identificavel desse
conhecimento, exceto na hipotese do §3°
do art. 9° da Lein® 13.123, de 2015."

g

0 decreto fala sobre a
origem do conhecimento:

A lei presume que todos os co-
nhecimentos tradicionais sao
compartilhados, assim, além da
reparticdo de beneficios acordada
com a comunidade que consen-
tiu o acesso, sera feita também
reparticdo de beneficios para ou-
tras comunidades através de um
fundo, chamado Fundo Nacional
para a Reparticdo de Beneficios -
FNRB, sobre o qual falaremos mais
adiante.

Hipotese do art.9° § 3%

Segue a mesma regra do aces-
so ao conhecimento tradicional
associado de origem nao identi-
ficavel, ou seja, ndo depende do
consentimento prévio informado,
0 acesso ao patriménio genéti-
co de variedade tradicional local
ou crioula ou a raga localmente
adaptada ou crioula para ativida-
des agricolas.

Para a Lei, sdo atividades
agricolas as atividades de
produgdo, processamento e
comercializagdo de alimen-
= tos, bebidas, fibras, energia e

S florestas plantadas.



X

— Nesse caso @0 precisa de
consentimento prévio
informado e quem reparte
heneficios € o produtor do
material reprodutivo.

Produtos
1 agricolas i
L

(< Desenvolvimento do
V(g7 material
Reprodutivo

Produtos acabados

—Nd [ \
N0 agnwlas Exploracao economica deproduto . Na cadeia de produtos

agricola,ou seja, atividades de . agricolas, quem reparte
S pro@ug@o,pfocessamentoe  beneficios € o produtor do
‘@ comercializacao de alimentos, —:  maferial reprodutivo

hehidas, fibras, energia e florestas ~ ;
Exploracdo econdmica de plantadas. REPABTICAO DE BENEFICI0S
produto acabado de uso
cosmeético ou farmacéutico.

v

—> Nos casos de uso cosmetico ou farmacéutico,
¢ obrigatorio o consentimento prévio
informado pela comunidade e quem reparte
heneficios € o fabricante do produto acabado.




Ainda, de acordo com a lei, a defini-
cao de um conhecimento tradicional
como de origem ndo identificavel tem
muitas consequéncias, tais como:

Para que uma empresa ou pes-
quisador possa acessa-lo, ndo
€ preciso consentimento prévio
informado.

A reparticio de beneficios
decorrente do acesso a esse
tipo de conhecimento é desti-
nada ao Fundo Nacional para

a Reparticdo de Beneficios
(FNRB).

Nisw v, winda
ek
o«comuﬂlxmwﬂf& Mo

Ww«%‘w&m

24




Antes de avangarmos,
seria importante dar uma
olhada em mais algumas
definicdes que a

Lei n° 13.123/2015 traz:

Provedor de Conhecimento
Tradicional Associado

Sao os detentores do conhe-
cimento tradicional associado
ao patrimonio genético: povos
e comunidades tradicionais, povos
indigenas e agricultores familiares.
Esses conhecimentos tradicionais in-
teressam aos pesquisadores ou aos
representantes de indUstrias para
desenvolver produtos acabados ou
para explorar economicamente as
variedades de sementes crioulas.
Quando o povo ou a comunidade
(detentor do conhecimento) conce-
de o acesso aos pesquisadores ou a
industria (usuario), ele se torna um

provedor.
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Detentor: quem tem o .
conhecimento. tg- ‘
Provedor: quem consente o
acC€sso ao seu conhecimento.

O provedor deve ser um povo
ou comunidade.

E importante destacar que os co-
nhecimentos tradicionais estdo di-
retamente relacionados ao modo de
vida, cultura, tradicdes e ancestrali-
dade dos povos indigenas, povos e
comunidades tradicionais e agricul-
tores familiares.

Definigdo da Lei n° 13123/2015 - Artigo 2, nciso V (3

“V - provedor de conhecimento tradicional
associado - populagdo indigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional que detém
e fornece a informagdo sobre conhecimento
tradicional associado para o acesso”



%’ Ustario

Pessoa natural ou juridica, ge-
ralmente pesquisadores ou
representantes de universi-
dades, industrias de produtos
farmacéuticos, cosméticos ou
alimenticios, do agronegocio
ou outros setores, que acessa
0 patriménio genético ou o conhe-
cimento tradicional associado de
povos indigenas, povos € comuni-
dades tradicionais e agricultores
familiares para desenvolver produ-
tos, variedades comerciais, semen-
tes ou mudas que serdo explorados
economicamente.

Definicdo da Lei n° 312312005 -Artigo * inciso ¥ (1)

"XV - usuario - pessoa natural ou Juridica
que realiza acesso a patriménio genético ou
conhecimento tradicional associado oy explora
economicamente produto acabado oy material
reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio

genético ou ao conhecimento tradicional
associado”
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Acesso ao conhecimento
radicional associado

O acesso € o estudo ou pesquisa que os usuarios, geralmente
pesquisadores ou representantes de industria e do agrone-
gocio, fazem sobre o conhecimento tradicional associado, de
maneira que esse conhecimento tradicional os ajude a desco-
brir caracteristicas interessantes do patriménio genético para
o desenvolvimento de produtos que interessam a sociedade,
a induUstria ou ao agronegocio, como remédios, cosméticos,
sementes, entre outros.

Muitas vezes, porém, o usuario que acessa o conhecimento
tradicional ndo € o mesmo que desenvolve um produto e o
explora economicamente. E, vale também lembrar, que as ve-
zes passa muito tempo entre 0 acesso € 0 momento que um
produto vai ser comercializado.

O acesso ao conhecimento tradicional associado pode se dar
diretamente com os povos indigenas, povos e comunidades
tradicionais e agricultores familiares ou de forma indireta, por
meio de produtos adquiridos em feiras, por meio de livros,
publicagdes, inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros
e outras formas de registro de conhecimentos tradicionais

Mesmo quando o
nhecimento for obtido
de forma indireta, tem
que ter consentimento
prévio informado para
0 acesso.




Definicdo da Lei n° 13123/2015 -Artigo 2° inciso IX (9)

“IX - acesso ao conhecimento tradicional associado
- pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico
realizado sobre conhecimento tradicional associado
a0 patriménio genético que possibilite ou facilite o
acesso ao patriménio genético, ainda que obtido
de fontes secundarias tais como feiras, publicagdes,
inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros

€ outras formas de sistematizagdo e registro de
conhecimentos tradicionais associados”




Consentimento prévio

Informado f"ﬁ"
=g

Povos indigenas, povos e comunidades tradicionais e agricultores
familiares devem ser consultados sobre o acesso ao seu
conhecimento. O mecanismo consagrado para isso € o consen-
timento prévio informado. Isso quer dizer que eles devem dizer
se concordam ou nao que um usuario (pesquisador ou
empresa) faca acesso ao seu conhecimento. E mais, tal pro-
cesso tem que ser realizado antes do acesso e devem estar ex-
plicitas todas as suas circunstancias e possiveis consequéncias.

Alei traz uma definicdo
LA ERSEPIDLESD Decrelo° T2/2016- At 3
- . i10 90
Definicao da Lein® 13123/2015- Artigo2’, ‘A populagio indigena, comunidade
inciso V1(6) tradicional ou agricultor tradicional
5 timento
“| - consentimento prévio informado ;)s(;ecr:s;fia; ;uC:On;;:dmento
- consentimento formal, previamente tradicional associado de origem
concedido por populagdo indigena ou dentificavel. ”

comunidade tradicional segundo 0s seus
usos, costumes e tradigoes ou protocolos

comunitarios”
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Quem decide como sera o processo de obtencdo do consen-
timento prévio informado sdo os detentores de conhecimento
tradicional. Sdo os povos indigenas, povos e comunidades tra-
dicionais e agricultores familiares que devem dizer ao usuario
interessado em acessar seus conhecimentos como ele deve
proceder.

Para obter o consentimento prévio informado, o usuario deve,
primeiramente, esclarecer ao povo indigena, povo ou comunida-
de tradicional ou agricultor familiar sobre:

Os impactos sociais, culturais
e ambientais decorrentes da
atividade que fara uso do conhe-
cimento tradicional associado.

Direitos e responsabilidades
de cada uma das partes na exe-
cucdo da atividade.

O direito do povo indigena, povo
ou comunidade tradicional ou
agricultor familiar de recusar o
acesso ao seu conhecimento tra-
dicional e de ter respeitada sua
decisao.

As modalidades de reparti-
cao de beneficios, monetaria
ouU ndo monetaria, derivadas da
exploragdo econdmica.
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Lein® 13.123/2015 -Artigo 9°, pardgrafo 1
Alei fambém
fala sobreisso “§ 1° A comprovagéo do consentimento prévio informado
podera ocorrer, a critério da populagéo indigena, da
comunidade tradicional ou do agricultor tradicional, pelos
seguintes instrumentos, na forma do regulamento:
| - assinatura de termo de consentimento prévio;
II - registro audiovisual do consentimento;
IIl - parecer do 6rgéo oficial competente; ou
IV'- adesdo na forma prevista em protocolo comunitario”

\ ~
-\\3' “ (1]]] Mais tarde falaremos sobre cadas-

tro, mas € importante saber que no
A&M,Q&,G! momento do consentimento prévio
informado a comunidade e o usua-
rio poderao determinar um prazo

para o cadastro de acesso ao co-
nhecimento tradicional associado.

Quem acessa conheci-
mento tradicional sem o
consentimento prévio
informado ou sem res-
peita-lo pode ser multa-
do. O valor da multa varia
entre 20 mil e 10 mi-
lhoes de reais. As mul-
tas arrecadadas irdo para
o Fundo Nacional para a
Reparticdo de Beneficios.

Os povos indigenas, povos e co-
munidades e agricultores familiares
podem solicitar assessoria durante
as atividades de obtencdo de con-
sentimento previo informado para a
Funai, a Fundagao Cultural Palmares,
o Ministério Publico, Defensoria
Plblica, ICMBio e demais o6rgaos
parceiros. Além disso, também po-
dera ser solicitado apoio técnico a
Secretaria-Executiva do CGen.
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Protocolos Comunitarios sdo instrumentos elaborados por
povos indigenas, povos e comunidades tradicionais e agricultores
familiares para expressar para o Governo, empresas, pesquisadores
e para todos os interessados em acessar seus conhecimentos,
como devem ser realizados os procedimentos de consulta a
eles de acordo com as normas e as regras de seus costumes,
tradicdes e culturas. E uma forma de assegurar que o processo de
consentimento prévio informado seja realizado da maneira como
os detentores do conhecimento acham apropriada. E também uma
garantia de protecdo de seus conhecimentos tradicionais, inovagdes
e praticas, de seus modos de vida e de sua forma de interagdo com
0S recursos naturais em seus territorios.

Lei 13123/2015 -Art. 2° inciso VI (7)

Alei traz uma
definicdo de protocolo V! - protocolo comunitério - norma
COIIlllllileirio' procedimental das populagdes indigenas,

O que acontece quando o
conhecimento € comparti-
lhado por muitos povos e
comunidades e uns que-
rem permitir 0 acesso e
outros ndo?

comunidades tradicionais ou agricultores
tradicionais que estabelece, segundo seus
usos, costumes e tradi¢des, os mecanismos
para 0 acesso ao conhecimento tradicional
associado e a reparticdo de beneficios de
que trata esta Lei”

O acordo de reparticao de beneficios sera
feito SOMENTE com o detentor que disser
SIM para o acesso ao seu conhecimento
tradicional! Os outros detentores do mesmo
conhecimento serdo beneficiados pelo Fundo
Nacional para a Reparticdo de Beneficios.
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Formas de reconhecimento dos
conhecimentos tradicionais

Uma questdo muito importante é€ como
o conhecimento tradicional é obtido. Por
exemplo, pode ser numa conversa com al-
guém numa comunidade ou numa aldeia,
mas pode ser também em um livro, em uma
pesquisa cientifica, em um cadastro ou al-
gum banco de dados. Para a lei, essas sdo
formas de reconhecimento do conhecimen-
to tradicional. Sempre que houver interesse
de acesso a um conhecimento tradicional
associado de origem identificada, deve ha-
ver consentimento prévio informado. A lei
fala sobre as formas de reconhecimento do
conhecimento tradicional:

Lein° 13.123/2015 -Artigo 8°,
Aleifalasobre  pargrafo3°
as formas de
reconhecimentp  *§ 3° Sao formas de

g reconhecimento dos
fo conhecimento conhecimentos tradicionais

(radicional associados, entre outras:
| - publicagdes cientificas;
Il - registros em cadastros ou
bancos de dados; ou
Il - inventarios culturais.”
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Os povos indigenas, povos e comunida-
des tradicionais e agricultores familiares
tém o direito de ter indicada a origem
do seu conhecimento em todas as pu-
blicagbes, utilizagdes, exploragdes e
divulgagdes.

A indicacdo da origem do conhecimen-
to tradicional acessado € indispensavel
para garantir que as informagdes de to-
dos os processos em que haja acesso
a CTA sejam rastreaveis e que possam,
portanto, ser monitoradas e verificadas.
Esse destaque € tratado pela lei e o de-
creto como rastreabilidade. Falaremos
disso mais adiante.

Wb,
Alncsel

Deixar de indicar a
origem de um co-
nhecimento  pode
gerar multa entre
mil e 500 mil
reais!



— n
A reparticdo de beneficios deri-
vada da exploracio econdmica
de produto acabado ou de mate-
rial reprodutivo oriundo de aces-
SO a patriménio genético pode
acontecer de duas formas, que a
lei chama’ de modalidades:
MONETARIA: com dinheiro
diretamente.

NAO MONETARIA: por meio de
projetos de conservagao, capaci-
tagdo de pessoas, distribuicdo de
produtos e outras coisas assim.

A reparticdo de benefi-
cios ndo monetaria por
acesso a CTA respeita 0
que for estabelecido em

conjunto entre 0 usua-
rio (empresa) € O pro-
vedor do conhecimento
tradicional.

Vale lembrar que a reparticdo de be-
neficios ndo monetaria podera ser
destinada a territérios de povos in-
digenas, povos e comunidades tradi-

cionais e agricultores familiares, por
meio de:

# projetos para a conservagio ou

uso sustentavel da biodiversidade

4 protecdao e manutencao dos co-

nhecimentos tradicionais

4 capacitacdo de recursos huma-

nos, como, por exemplo, iniciati-
vas de farmacias vivas, herbarios
populares ou bancos comunita-
rios de sementes.
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Conceitos

Conhecimento tradicional de
origem ndo identificavel

# u #Nesse caso, a reparticdo de beneficios sera

sempre na modalidade monetaria, no valor

[" #m. de 1% da receita liquida anual da comercia-

» lizagdo do produto ou material reprodutivo,

‘? 7 depositado diretamente no Fundo Nacional
e { para a Reparticao de Beneficios (FNRB).

11 e
o Conhecimento tradicional de
origem identificdvel

Devera ser feito um Acordo de Reparticdo de
Beneficios (ARB) entre os provedores de conhe-
cimento tradicional e quem vai explorar economi-
camente o produto acabado desenvolvido a partir
de conhecimento tradicional associado. E esse
acordo que vai definir qual sera a modalidade de
reparticdo de beneficios e qual sera o valor ou a
forma da reparticao.

N/

e . /.

Além disso, vale lembrar que a lei presume que todos os conhecimen-
tos sdo compartilhados, ou seja, 0 conhecimento tradicional associado
pode ser compartilhado por mais de uma comunidade. Sendo assim,
além do Acordo com a comunidade provedora, havera também reparti-
¢do de beneficios monetaria para o Fundo Nacional para a Reparticdo
de Beneficios (FNRB), com o valor fixado pela lei de 0,5% da receita
" liquida anual obtida com a exploraggio do produto acabado.
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RB monetaria

‘ ;r,a. I

1% da receita liquida
para o FNRB

RB ndo monetaria

ARB com Unido (entre
0,75% e 1% da receita
liquida)

RB monetaria

t Acesso a CTA de origem
’ " ndo identificdvel

1% da receita liquida
para o FNRB

! ﬂ Acesso a CTA de origem  Monetaria ou ndo ARB com provedor
monetaria com o provedor  +
denifcve + 0,5% da receita liquida
P Parcela monetaria parao  para o FNRB
- _: FNRB
U‘T
" A reparticdo de beneficios ndo monetaria pelo uso de

patrimonio genético podera ser reduzida para 0,75%
da receita liquida anual, se o usuario optar por fazer
a reparticdo por meio de projeto de conservagao,
atividades de capacitagdo ou distribuicdo de produtos
em programas de interesse social.

E importante acompanhar
o trabalho do Comité Gestor
do Fundo Nacional de Reparticdo de
Beneficios, em especial dos representantes
da sociedade civil, pois este comité orienta a
politica nacional de reparticao de beneficios.



Segundo a lei, a reparticdo de beneficios ndo aconte-
ce em qualquer situacdo. Para atividades ndo agrico-
las, a reparticdo acontece sobre os ganhos que vém
da exploragao econémica de um produto acabado, ou
seja, aquele que esta pronto para ser comercializado,
onde a parte que veio do patriménio genético ou do
conhecimento tradicional associado € uma das coisas
que da valor a esse produto. Nesse caso, a lei carac-
teriza essa parte como sendo um dos elementos prin-
cipais de agregagdo de valor ao produto.

A Lei n° 13.123/2015, no artigo 2°,
inciso XVI (16), define produto acabado
como aquele “cuja natureza nao rqugr ne-
nhum tipo de processo produtivo admpryal,
oriundo de acesso ao patriménio genetico
ou a0 conhecimento tradicional associado,
no qual o componente do patriménio ge-
nético ou do conhecimento tradicional as-
sociado seja um dos elementos principais

de agregagdo de valor a0 produto,lestand‘o Sequndo 2 Lei ne
apto a utilizagdo pelo consumidor final, seja 13.123/2015 -Artigo
este pessoa natural ou juridica”. 20 inciso XVIll (1 8),

elementos principais de
agregagdo de valor 20
produto sao aqueles “cuja presenga no pro-

Sdo as caracteristicas que deter- duto acabado é determinante para a exis-
minam as principais finalidades téncia das caracteristicas funC|orja|§ c?,u
do produto, aprimoram sua agao para a formagdo do apelo mercadolégico.

ou ampliam suas finalidades.
Vocé pode encontrar essa defi-
nicao no artigo 43 do Decreto

n®8.772/2015.
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Isso quer dizer que quando o conhecimento
tradicional associado e/ou o patrimoénio gené-
tico derem valor ao produto acabado € que ha-
vera reparticao de beneficios. A caracterizagdo
dos elementos principais de agregacdo de va-
lor é decisiva, pois € ela que define quando um
produto acabado oriundo de patriménio gene-
tico ou conhecimento tradicional associado re-
partira beneficios.

Nas atividades agricolas, a reparticdao de bene-

ficios ndo sera sobre o produto acabado, mas

sobre o material reprodutivo da espécie ou va-

riedade daquela cadeia produtiva. Assim, ao

longo da cadeia produtiva de suco de

jabuticaba, por exemplo, quem re-

Segundo a  Lei n° partira beneficios ndo sera a em-
13.123/2015, artigo 2% .. 0e produz e embala o suco,

W ividades
o OO G4 S | 1 i o e

produgdo, processamento € trizes e mudas de jabuticaba que
comercializagdo de alimentos, sdo plantadas para a produgdo do
bebidas, fibras, energia e flo- SUCO.

restas plantadas”.
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Isso quer dizer que, nas cadeias produtivas de atividades
agricolas, o fabricante do produto final ndo reparte benefi-
C|~os, a reparticdo de beneficios esta ligada a comercializa-
¢ao de material reprodutivo, como por exemplo, sementes
e mudas. Apenas um elo da cadeia produtiva reparte be-
neficios (principalmente a indUstria sementeira).

Lein® [3123/2015 -Artigo 2°, inciso XXIX (29)

“XXIX - material reprodutivo - material de

QQ%‘C: propagagéo vegetal ou de reproducdo animal de
qualquer género, espécie ou cultivo proveniente de

reprodugdo sexuada ou assexuada; "

& e

=

Lein® 13123/2015 -ArL. 1T

“Art. 17. Os beneficios resultantes da exploragao

econdmica de produto acabado ou de material

reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético

de espécies encontradas em condicdes in situ ou

20 conhecimento tradicional associado, ainda que

produzido fora do Pais, serdo repartidos, de forma @

justa e equitativa, sendo que no caso do produto Mas veja sé! Se essas Jab©u—
acabado o componente do patrimonio genéticoou ticabas forem usadas para a
do conhecimento tradicional associado deve ser um produgdo de um sabonete, um
dos elementos principais de agregagao de valor, produto cosmético (néo-égr,’_

em conformidade a0 que estabelece esta Lei.” cola), a empresa fabricante d
0
produto acabado devera re-

partir os beneficios,
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[sencdes da reparticao
e heneficios

Além da questdo do produto acabado e dos elemen-
tos principais de agregacao de valor, a lei traz um
conjunto de situagdes onde nao havera a reparticao
de beneficios, as isen¢des. Essas situagdes servem
para incentivar o desenvolvimento de alguns setores
da economia que acessam patriménio genético ou
conhecimento tradicional. Vejamos na proxima pagi-
na como a lei apresenta esse conjunto de isengdes:

£
Yo
2

Essas isengdes nunca eli-
minam a obrigacao de ob-
tencdo do Consentimento
Prévio Informado para o
acesso a conhecimento
tradicional associado.

43



Lein® 13123/201 -Attigo I7, pardgrafos 1 a b

“§ 1° Estara sujeito a reparticdo de beneficios exclusivamente
o fabricante do produto acabado ou o produtor do material
reprodutivo, independentemente de quem tenha realizado o
acesso anteriormente.
§ 2° Os fabricantes de produtos intermediarios e desenvol-
vedores de processos oriundos de acesso ao patriménio ge-
nético ou ao conhecimento tradicional associado ao longo da
cadeia produtiva estardo isentos da obrigagdo de reparticao
de beneficios.
§ 3° Quando um Unico produto acabado ou material repro-
dutivo for o resultado de acessos distintos, estes ndo serdo
considerados cumulativamente para o calculo da reparticdo de
beneficios.
§ 4° As operagdes de licenciamento, transferéncia ou permis-
sdo de utilizagdo de qualquer forma de direito de propriedade
intelectual sobre produto acabado, processo ou material repro-
dutivo oriundo do acesso ao patriménio genético ou ao conhe-
> cimento tradicional associado por terceiros sao caracterizadas
como exploragdao econémica isenta da obrigacdo de reparticao
de beneficios.
§ 5° Ficam isentos da obrigagdo de reparticdo de beneficios,
nos termos do regulamento:
| - as microempresas, as empresas de pequeno porte, 0s mi-
croempreendedores individuais, conforme disposto na Lei
Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006; e
Il - os agricultores tradicionais e suas cooperativas, com recei-
ta bruta anual igual ou inferior ao limite maximo estabelecido
no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 14 de
dezembro de 2006.”




Deve-se observar com cautela a isen¢do das microempre-
sas, das empresas de pequeno porte e dos microempre-
endedores individuais para evitar que esse dispositivo se
transforme em um meio de isentar acessos ao conheci-
mento tradicional e ao patriménio genético sobre os quais
deveria incidir reparticdo de beneficios.

A reparticdo foi concebida, no dmbi-
to da Convengdo sobre Diversidade
Biolégica (CDB), como uma estraté-
gia de conservagdo, ou seja, ela deve
gerar recursos e estimulo para a con-
servagdo da biodiversidade, para a

A reparticdo nao abarca todas manutengdo da integridade dos am-
as situagbes onde o patriménio bientes naturais e ainda ajudar a fo-
genético e o conhecimento tra- mentar o uso e a inovagdo a partir da

dicional serdo utilizados. biodiversidade.




Tdupue
WA AMCHY,

O fabricante do produto acabado re-
parte beneficios, mas intermediarios
nao precisam repartir beneficios. Caso
0 produto seja originado de mais de
um acesso (pesquisa ou desenvolvi-
mento tecnolégico) ao conhecimento
tradicional ou ao patriménio genético,
a reparticdo de beneficios sera feita
apenas uma vez;

Em atividades como transferéncia ou
permissdo de uso de patentes reali-
zadas por outras pessoas ndo € ne-
cessaria a reparticdo de beneficios;

Microempresas, empresas pequenas
e microempreendedores individuais
estao dispensados de repartir bene-
ficios; e

Agricultores tradicionais e suas co-
operativas com receita bruta menor
que 3,6 milhdes de reais por ano ndo
repartem beneficios.

7

E importante lembrar que
ndo € apenas no acordo de
reparticdo de beneficios que
provedor e usuario negociam
direitos e obrigacdes.

O  Consentimento  Prévio
Informado é um contrato feito
entre o provedor e o usuério.

No processo de negociagéo
do consentimento prévio in-
formado, o provedor nego-
Ciara livremente seus termos
e condigbes. Ou seja, pode
estabelecer condicdes de
qualquer tipo, inclusive obri-
gagles relativas a reparticdo
de beneficios.




Acordo de reparticao de heneficios

Em todos os casos, onde houver reparticdo de beneficios
pode haver um Acordo de Reparticdo de Beneficios. No caso
da exploragdo econdmica de produto acabado ou material
reprodutivo derivado do patriménio genético ou de conhe-
cimento tradicional associado de origem ndo identificavel,
esse acordo é feito entre o Ministério do Meio Ambiente,
representando a Unido, e as empresas.

No caso do conhecimento tradicional de origem néo
identificavel, como a reparticdo de beneficios sera feita

diretamente para o Fundo Nacional para a Reparticao de
Beneficios, o Acordo de Reparticdo de Beneficios ndo é
necessario.

O Comité Gestor do FNRB conta com participagao majorita-
ria dos povos indigenas, povos e comunidades tradicionais e
agricultores familiares entre as representagdes da sociedade
civil e € o 6rgao responsavel pela gestdo e destinacdo dos
recursos.




No caso de patriménio genético, se o usuario escolher
a modalidade monetaria de reparticdo de beneficios,
o Acordo de Reparticao de Beneficios também ndo € ne-
cessario, pois o dinheiro pode ser depositado diretamen-
te no Fundo Nacional para a Reparticdo de Beneficios.
Se o usuario, porém, escolher a modalidade nao mo-
netaria, deverd celebrar um Acordo de Reparticdo de
Beneficios com a Unido.

Outra questdo que vale a pena chamar a atengdo € a dos
prazos. No caso de acesso ao patrimbnio genético e/ou
ao conhecimento tradicional de origem ndo identificavel, o
Acordo de Reparticdo de Beneficios pode ser apresenta-
do um ano depois do momento da notificagdo do produto
acabado ou material reprodutivo, que € quando a explo-
racdo econdmica ja pode comecar. Isso quer dizer que o
usuario podera explorar economicamente o produto por
até um ano antes de iniciar a reparticdo de beneficios.
Quando a reparticdo de beneficios for feita, ela sera re-
ferente a todo o periodo da exploragdo econdmica. E
sua base de célculo sera plenamente conhecida, evitando
fraudes e facilitando a fiscalizagao.

© o
Por fim, vale lembrar que a lei diz
que quando se reparte beneficios
por conta de produtos acabados
ou de materiais reprodutivos deri-
vados de conhecimento tradicional
associado, 0 usudrio é dispensado
de repartir beneficios referente ao
uso de patriménio genético.




No caso do acesso e uso do conhecimento tradicional
de origem identificavel, ¢ necessario um Acordo
de Reparticdo de Beneficios. Esse acordo ¢ feito en-
tre o provedor de conhecimento tradicional

e quem vai explorar economicamente o pro- \
duto acabado ou o material reprodutivo deriva-
do do conhecimento tradicional. Vale notar que
esse acordo deve ser feito com o detentor de
conhecimento tradicional que esteve envolvido no
consentimento prévio informado que possibilitou o aces-
so a esse conhecimento. Mas vale também notar que a
outra parte do acordo, ou seja, quem vai explorar econo-
micamente o produto ou material reprodutivo, pode ndo
ser a mesma pessoa ou a mesma instituicdo que esteve
envolvida no consentimento prévio informado. E, ainda, &
importante lembrar que pode passar muito tempo entre o
processo de consentimento prévio informado e o Acordo
de Reparticdo de Beneficios, ou seja, entre o acesso pro-
priamente dito € a comercializacdo de um produto deri-
vado desse acesso.

No caso de acesso ao conhecimento tradicional associa-
do de origem identificavel, o Acordo de Reparticdo de
Beneficios devera ser apresentado no ato da notificagdo
do produto acabado ou do material reprodutivo.



E no Acordo de Reparticio de
Beneficios com a comunidade
provedora que se decide se a
reparticdo sera monetaria oy
ndo monetdria e também é ali
que se decide sobre o valor

da reparticio de beneficios.

Além do valor decidido no Acordo
de Reparticdo de Beneficios, in-
dependentemente do nimero de
povos ou comunidades detento-
ras daquele conhecimento tradi-
cional, ha um valor monetario que
vai sempre para o Fundo Nacional
para a Reparticdo de Beneficios. A
lei fixa essa parte em 0,5% da
receita liquida anual obtida
com a exploracao do produto.

Lein® 13123/2015 -Attigo 26

A Leie o Decreto
dizem quais sdo as
(0isas que ndo podem

“Art. 26. Sdo clausulas essenciais do acordo de
reparticdo de beneficios, sem prejuizo de outras que
venham a ser estabelecidas em regulamento, as que

faltarno Acordo ispaem sobre:

de Reparticao de !

Beneficios: |||||'
.
v

Vi

VI
VIIL

produtos objeto de exploragdo econdmica;
prazo de duragdo;

modalidade de reparticdo de beneficios;
direitos e responsabilidades das partes;
direito de propriedade intelectual;
rescisao;

penalidades; e

foro no Brasil.”
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© O
E Importante lembrar que
as condicdes negocia-
das no Consentimento
Prévio Informado podem
influenciar nas clausulas
do Acordo de Reparticao
de Beneficios

Decreton® 8.772/2016 -Artigo 55

“Art. 55. O acordo de reparticdo de beneficios
entre usudrio e provedor sera negociado
de forma justa e equitativa entre as partes,
atendendo a parametros de clareza, lealdade
e transparéncia nas clausulas pactuadas, que
deverdo indicar condicdes, obrigagdes, tipos
e duragdo dos beneficios de curto, medio e
longo prazo, sem prejuizo de outras diretrizes
e critérios a serem estabelecidos pelo CGen.”

51




Acordo setorial

Aleidiz:

Esse € um acordo que pode ser fei-
to para reduzir os valores da repar-
ticdo de beneficios com o objetivo
de garantir a competitividade de um
setor econdémico. Tal acordo, porém,
s6 afeta a reparticdo de beneficios
derivada de uso do patriménio ge-
nético e do conhecimento tradicio-
nal de origem ndo identificavel.

y

A reparticdo de beneficios
acordada em Acordo de
Reparticdo de Beneficios
com a comunidade pro-
vedora ndo esta Sujeita a

Acordo Setorial,

Lein® 13123/2015 -Artigos 20 e 21

“Art. 20. Quando a modalidade escolhida for a repartido de beneficios
monetaria decorrente da exploragdo econdmica de produto acabado ou de
material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio genético, sera devida
uma parcela de 1% (um por cento) da receita liquida anual obtida com a
exploracdo econdmica, ressalvada a hipotese de redugdo para até 0,1 (um
décimo) por acordo setorial previsto no art. 21.

Art. 21. Com o fim de garantir a competitividade do setor contemplado, a
Unido podera, a pedido do interessado, conforme o regulamento, celebrar
acordo setorial que permita reduzir o valor da reparticao de beneficios
monetéria para até 0,1% (um décimo por cento) da receita liquida anual
obtida com a exploragdo econdmica do produto acabado ou do material
reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado de origem ndo identificavel.

Paragrafo Unico. Para subsidiar a celebragao de acordo setorial, 0s 6rgaos
oficiais de defesa dos direitos de populagdes indigenas e de comunidades
tradicionais poderdo ser ouvidos, nos termos do regulamento.”
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O decreto n® 8.772/2016 regulamentou todos os proce-
dimentos para a elaboragdo do acordo setorial. Ele explica
que uma empresa ou grupo de empresas que pro-
duzam um mesmo produto ou similar podera soli-
citar esse acordo caso comprove que o pagamento da
Reparticdo de Beneficios nos percentuais estabelecidos
pela lei possa prejudicar a producao e comercializagao
desses produtos, que € o que o decreto chama de dano
material ou ameaca de dano material.

No entanto, a andlise dessa proposta pelo governo exi-
ge a comprovagdo de uma lista de requisitos e informa-
cOes detalhados nos arts. 56 a 69 do Decreto n°
8.772/2016. Além disso, o Ministério do Meio Ambiente
devera considerar em seu parecer a manifestacdo de 6r-
gdos de defesa dos direitos dos povos indigenas e de co-
munidades tradicionais sobre os pedidos de reducdo da
reparticdo de beneficios.

Vale destacar ainda que esses acordos nao duram para
sempre, a validade é de 60 meses (5 anos). A prorroga-
cao € possivel caso o grupo de empresas comprove que
a situagcdo de dano material ou ameaga de dano ainda
existe.
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Cadasir *M

O cadastro é um dos principais elementos
dessa lei, pois todo controle e fiscalizagdo
do acesso ao patrimonio genético e ao co-
nhecimento tradicional dependem dele. As

atividades que devem ser cadastradas, se-
gundo a lei, sdo as seguintes: i i

Lein® 13123/2015 -Artigo 12

| - acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado dentro do Pais realizado por pessoa natural ou juridica
nacional, publica ou privada;

Il - acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional
associado por pessoa juridica sediada no exterior associada a
instituicio nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou
privada;

lll - acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado realizado no exterior por pessoa natural ou juridica
nacional, publica ou privada;

IV - remessa de amostra de patriménio genético para o exterior com
a finalidade de acesso, nas hipéteses dos incisos Il € lll deste caput;
e

V - envio de amostra que contenha patriménio genético por pessoa
juridica nacional, publica ou privada, para prestacdo de servigos no
exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico.
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Isso quer dizer que todo acesso a patriménio genético ou
a conhecimento tradicional associado deve ser cadastra-
do. Mesmo quando o acesso for feito para finalidades ndo
comerciais e que, portanto, ndo precisam repartir benefi-
cios, devera ser cadastrado. Mesmo as atividades isentas
da reparticdo de beneficios deverdao cumprir com as de-
mais obrigacdes previstas em lei.

As atividades praticadas por povos indi-
genas, povos e comunidades tradicionais
ou agricultores familiares, entre si, para
seu proprio beneficio e baseadas em seus
usos, costumes e tradicoes, nao precisam
ser cadastradas.

O cadastro sera feito por meio de preenchi-
mento de um formulario on-line. Ele deve ser
realizado antes da divulgacdo de qualquer re-
sultado de pesquisa, de pedido de patente
ou protecao de cultivar, e também
antes da comercializagao de pro-

duto, muda ou semente resultante

do acesso.

Lembrar que ho momen-
to em que se negocia
o Consentimento  Prévio
Informado, os detentores
de conhecimento tradicional
associado podem  escolher
quando o usuario devera fazer
o cadastro.
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Alei define quando 0
cadastro deverd ser feito:

Lein" 131237201 -Artigo 12, pardgrafo 2°

“§ 2° O cadastramento devera ser realizado
previamente a remessa, ou ao requerimento
de qualquer direito de propriedade
intelectual, ou a comercializagdo do produto
intermediario, ou a divulgagdo dos resultados,
finais ou parciais, em meios cientificos
ou de comunicagdo, ou a notificagdo de
produto acabado ou material reprodutivo
desenvolvido em decorréncia do acesso.”

A remessa deve estar acom-
panhada de um formulario
de um formulario chamado
“Termo de Transferéncia de
Material (TTM). Vocé pode
encontrar esse documento
na Resolugio CGen n° O1.

O Consentimento Prévio Informado pode
incluir, a critério das partes, a previsdao de
remessa, quando se tratar de variedade
tradicional local ou crioula ou raga local-
mente adaptada ou crioula desenvolvida
pelo provedor.
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E importante saber que, no caso de
acesso a conhecimento tradicional de
origem identificavel, no consentimento
prévio informado a comunidade podera
determinar um  prazo para o cadastro
de acesso ao conhecimento tradicional
associado anterior ao estabelecido pela lei.
Um exemplo disso é fixar um nimero de
dias depois da obtengdo do consentimento
para que o usuario realize o cadastro,

Para as atividades de acesso
ao patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional as-
sociado, o cadastro deve con-
ter minimamente:

Os objetivos - O que se
pretende com a pesquisa.

Os resultados esperados (Produto ou informagoes buscadas).
Informagdes sobre os pesquisadores.
O local (georreferenciado - GPS) de coleta do patrimbnio genético,
mesmo que tenha pego de herbario ou banco de sementes (colecdo
ex situ).
Informagdes sobre a planta, animal ou microorganismo a ser es-
tudado (identificacdo do patrimdnio genético), inclusive informando
se € variedade tradicional local ou raga crioula.
Se o conhecimento tradicional € de origem identificavel ou ndo
identificavel.
A comprovagdo do consentimento prévio informado, no caso de
acesso a conhecimento tradicional de origem identificavel.
A comunidade indigena, tradicional ou agricola na qual foi rea-
lizado 0 acesso ( mesmo nos casos em que o0 acesso tenha sido feito
em livro, museu, feira, etc.).
Informagdes sobre a instituicao e pesquisadores parceiros no Brasil e
no exterior, se houver.
Cronograma do Projeto de Pesquisa ou de Desenvolvimento
Tecnoldgico.
Declaragao de ndo incidéncia de reparticdo de beneficios, no caso de
situacdo de isengao.
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Notificacdo

Para a exploragdo econdmica de um produto

acabado, onde o componente do patriménio

genético ou o conhecimento tradicional podem

ser caracterizados como elementos principais

de agregacdo de valor, € necessario realizar a

notificagdo. A notificacdao € a forma pela qual

0 usuario informa que ele ja tem um produto

pronto que ele vai comecar a vender.

De acordo com a Lei, a modalidade

de reparticdo de beneficios, ou seja,

‘ monetaria ou ndao monetaria, deve

ser indicada nesse momento. Nos

casos de uso do patriménio ge-

nético o Acordo pode ser apre-

sentado em até um ano apos a
notificagao.




Existem casos em que o Acordo ndo é necessario, quando
a reparticdo é feita diretamente por meio de depdsito no
Fundo Nacional para a Reparticdo de Beneficios (FNRB) ou
nos casos de isencdes de pagamento da RB de que fala-
mos anteriormente. No caso de conhecimento tradicional
de origem identificavel, o Acordo deve ser apresentado no
momento da notificacdo. Vale lembrar que em muitos casos,
a notificacdo e o Acordo de Reparticdo de Beneficios vao
acontecer muito tempo depois do momento do consenti-
mento prévio informado ou do acesso. Além disso, o usu-
ario que sera responsavel pela exploracdo econémica do
produto acabado, e consequentemente pela notificacdo e
pelo Acordo de Reparticdo de Beneficios, nem sempre sera
o mesmo que pediu o consentimento prévio informado no
momento do acesso ao conhecimento tradicional.




Yerificacao

A verificagdo inicia com a conclusdo do formula-
rio eletrénico de cadastro e de notificagdo e serve
para checar se as informagdes preenchidas estdo
corretas e completas.

Quando um formulario for concluido, a Secretaria-
Executiva do CGen devera em 15 dias:

Avisar os conselheiros do CGen sobre o ca-
dastro ou a notificagdo;

Enviar aos membros das camaras setoriais 0s
dados da espécie que foi acessada e em qual
municipio foi 0 acesso; e

Avisar os o6rgaos de protecdo dos povos in-
digenas, povos e comunidades tradicionais e
agricultores familiares sobre os cadastros de
acesso a conhecimento tradicional associado.
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A partir dai os conselheiros tém 60 dias para identifi-
car indicios de irregularidade e envia-los ao Plenario
do CGen. Eles podem receber ajuda direta dos de-
tentores de conhecimento tradicional.

Os conselheiros do CGen tém acesso a todas as in-
formagdes disponiveis, mas ndao podem divulgar to-
das as informagdes, porque algumas sdo sigilosas.
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Conselho de Gestdo do Patrimonio
renético - CGen

Para coordenar toda essa politica de acesso e uso do patriménio ge-
nético e do conhecimento tradicional associado, a Lei criou o Conselho
de Gestdo do Patriménio Genetico, o CGen. Na verdade, ja existia um
CGen na Medida Provisoria que tratava desse tema, antes dessa nova
lei, mas ele tinha atribuicdes e composicao diferentes. Segundo a Lei n°
13.123/2015, o CGen tem as seguintes caracteristicas:

E um orgao colegiado, ou §eja, tem A participagdo, com quali-
ma conjuptia de pessoas que juntas to- dade, dos representantes
mam decisoes de povos indigenas, povos
e comunidades tradicio-
nais e agricultores fami-
liares é fundamental para

E normativo, ou seja, ele faz as regras © bom funcionamento do
e as normas sobre 0 acesso e o uso do  Conselho.

patrimbnio genético e do conhecimento

tradicional associado e sobre a reparticdo de beneficios;

E deliberativo, ou seja, pode decidir
sobre os assuntos de que trata;

E consultivo, ou seja, em caso de duvidas, esse conselho pode ajudar no
esclarecimento;

E recursal, ou seja, se alguém ndo ficar satisfeito com uma decisdo toma-
da sobre esse tema, pode ir ao CGen e pedir que a situagdo seja analisada
de novo;

E o responsavel por coordenar a elaboracédo e a implementacao de
politicas para a gestdo do acesso ao patriménio genético e ao conhecimen-
to tradicional associado e da reparticdo de beneficios;

E formado por érgaos e entidades da administracio publica, ou seja, por
representantes de governo federal, e por representantes da sociedade
civil, que no caso dessa Lei sdo os setores empresarial, académico e os
detentores de conhecimento tradicional.
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Composicao do CGen

O CGen é formado por 20 conselheiros, sendo eles:
11 representantes do Governo Federal:

Ministério do Meio Ambiente;

Ministério da Justica, atual Ministério da Justica e da Seguranca Publica;
Ministério da Saude;

Ministério das RelacOes Exteriores;

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

Ministério da Cultura;

Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome, atual
Ministério do Desenvolvimento Social :

Ministério da Defesa;

Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, atual
Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servicos;

Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, atual Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicagdes;

Ministério do Desenvolvimento Agrario, atual Secretaria Especial de
Agricultura Familiar e do Desenvolvimento Agrario da Casa Civil da
Presidéncia da Republica;

3 representantes de entidades ou organizacbes do setor
empresarial:

Um indicado pela Confederagdao Nacional da Industria - CNI;
Um indicado pela Confederagao Nacional da Agricultura - CNA;
e

Um indicado alternativa e sucessivamente pela CNI e pela CNA;
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3 representantes de entidades ou organizagdes
do setor académico:

Um indicado pela Sociedade Brasileira para o
Progresso da Ciéncia - SBPC;

Um indicado pela Associacdo Brasileira de
Antropologia - ABA; e

Um indicado pela Academia Brasileira de
Ciéncias - ABC; e

3 representantes de entidades ou organizacdes
representativas das popula¢des indigenas,
comunidades  tradicionais e  agricultores
tradicionais:

Um indicado pelos representantes de povos e
comunidades tradicionais e suas organiza¢des
do Conselho Nacional dos Povos e Comunidades
Tradicionais - CNPCT;

Um indicado pelos representantes de agriculto-
res familiares e suas organizagdes do Conselho
Nacional de Desenvolvimento Rural Sustentavel
- Condraf; e

Um indicado pelos representantes de povos e
organizagdes indigenas integrantes do Conselho
Nacional de Politica Indigenista - CNP!.

ALei se refere a sociedade civil como um
conjunto formado por representantes
do setor empresarial, a academia e o
detentores de conhecimento tradicional.
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Lembre-se de que estes
trés indicados represen-
tam os seus direitos e os
da sua comunidade. Eles
tém assento no Conselho
de Gestdo do Patrimonio
Genético para defender os
direitos dos povos indige-
nas, povos e comunidades
tradicionais e agricultores
familiares. Uma forma de
vocé também participar do
CGEN é dialogando e se
articulando com os seus
representantes ou parti-
cipando da sua Camara
Setorial!



Funcionamento do CGen

Além do plenario, o Conselho de Gestdo do Patriménio
Genético (CGen) conta com Camaras Tematicas, Camaras
Setoriais e Secretaria-Executiva. As Camaras Tematicas e
Setoriais subsidiam o plenario, ou seja, buscam informa-
¢Oes, fazem analises e levam sugestoes para as decisdes
do plenario. As camaras contam com o mesmo nimero de
participantes da administracdo publica e da sociedade civil.

Assim pode haver trés Camaras Setoriais:

A Céamara setorial do setor empresarial;

A Camara setorial do setor académico; e

A Camara setorial de representantes dos povos indige-
nas, povos e comunidades tradicionais e agricultores
familiares.

As camaras tematicas tratardo de temas ou areas de co-
nhecimento especificos relacionados ao acesso e a repar-
ticdo de beneficios.

Estabelecimento de diretrizes e critérios para ela-
boracdo e cumprimento do acordo de reparticao de
beneficios;

Criacdo e manutencdo de banco de dados;
Registro de notificacdes de produtos acabados ou
material reprodutivo e o respectivo acordo de reparti-
cao de beneficios;

Atestado de regularidade do acesso; e
Estabelecimento de diretrizes para a aplicacao dos
recursos do Fundo Nacional para a Reparticdo de

Beneficios.
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A Lei traz também

uma lista extensa

com as tarefas sob
responsahilidade do
(Gen (art. 6° pardgrafo
1°). Selecionamos aqui
algumas das mais

importantes:
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Estabelecimento de diretrizes e critérios para
elaboracdo e cumprimento do acordo de reparticao
de beneficios

Em todos os casos onde acontece reparticdo de bene-
ficios pode haver Acordo de Reparticdo de Beneficios,
mas quando se trata de reparticdo monetaria derivada do
acesso e do uso comercial de produto obtido a partir de
patriménio genético ou semelhante ou de reparticao de
beneficios derivada do uso de conhecimento tradicional
associado de origem ndo identificavel, a reparticdo pode
se dar automaticamente para o Fundo Nacional para a
Reparticdo de Beneficios (FNRB) sem a necessidade do
Acordo de Reparticdo de Beneficios.

Quando se tratar, porém, de reparticio nao moneta-
ria derivada do uso comercial de produto obtido a
partir de patrimonio genético, o Acordo de Reparticdo
de Beneficios com a Unido € necessario. Nesse caso, o
CGen deve tragar as diretrizes de como esses acordos
funcionardo, pois a Lei fala em diversos tipos de ativida-
des que podem ser feitas como reparticdo de beneficios
ndo monetaria. Mecanismos para verificagdo do cumpri-
mento do acordo serao fundamentais.




Quando se tratar de reparticdo de beneficios derivada do
uso comercial de produto obtido a partir de co-
nhecimento tradicional de origem identificavel,
deve haver um Acordo de Reparticao de Beneficios entre
o provedor do conhecimento, ou seja, aquele povo indige-
na, povo ou comunidade tradicional ou agricultor familiar
que concedeu o acesso ao conhecimento tradicional as-
sociado, e quem vai explorar economicamente o produ-
to acabado ou o material reprodutivo derivado daquele
conhecimento.

As clausulas pactuadas no acordo de reparticdo de benefi-
cios devem ser objetivas, transparentes e de facil compre-
ensdo. Deverao conter prazos, valores e todas as condigdes
e obrigagdes da reparticdo de beneficios, indicando tipo e
duragao dos beneficios de curto, medio e longo prazo.

Assim, o CGen deve criar instrumentos para poder che-
car, ao longo do tempo, se os Acordos de Reparticao de
Beneficios estdo sendo cumpridos.

Por meio desses ins-
trumentos a Sociedade
Civil podera acompa-
nhar e monitorar 0S
Acordos de Reparti¢do
de Beneficios.



Criacao e manutencido de banco de dados

Os bancos de dados sdo conjuntos de informacgoes
armazenadas, guardadas, juntas em um lugar definido.
Os bancos de dados que o CGen vai criar sdo relativos
as suas atividades diretas, colocando ali informacdes,
por exemplo, sobre os cadastros de acesso, as notifica-
¢odes de produtos acabados, os Acordos de Reparticao
de Beneficios e os atestados de regularidade de acesso.

Esses bancos de dados sdao importantes, pois guardam
a historia dos diversos acessos e usos do patrimoénio
genético e do conhecimento tradicional, tornando possi-
vel saber o que foi usado, em que condi¢des, como foi a
reparticdo de beneficios e outras informagdes.

Os bancos de dados podem ser também muito Uteis na
distingdo entre conhecimento tradicional associado de
origem identificavel e ndo identificavel. Nos casos em
que sao acessados conhecimentos que a principio sao
de origem ndo identificavel, o banco de dados se torna
uma forma de identificar a origem daquele conhecimento.
Uma vez que depois de colocados no banco a sua origem
pode ser indicada pelos seus detentores.

Uma questdo importante ligada aos bancos de dados €

saber quais sdo as informagdes de acesso publico e as
protegidas por sigilo.
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E importante saber usar os mecanismos de verificacdo
e os dados publicos para garantir a rastreabilidade e os
direitos dos povos indigenas, povos e comunidades tradi-
cionais e agricultores familiares.

Além do Sistema de rastreabilidade (art. 5° do Decreto),
ha outros bancos de dados publicos que permitem o
exercicio do controle social, como, por exemplo, os da
ANVISA, do INPI e do RNC.




Notificacoes de produtos acabados ou material reprodutivo e o
respectivo acordo de reparticao de beneficios

A notificagdo de produto acabado ou de material reprodutivo € uma de-
claragdo feita pelo usuario que vai explorar economicamente um produto
acabado ou um material reprodutivo, derivado do acesso ao patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado, dizendo que cumpriu
todos os requisitos da Lei e onde indica qual a modalidade de reparticao
de beneficios que sera feita (monetaria ou ndo monetaria).

ALeitraz uma definicao ~ Lein"13.123/2015 -Artigo 2°, inciso XIX (19)

Para essa HO[lﬁCdQﬁOI “XIX - notificacdo de produto - instrumento de-
claratério que antecede o inicio da atividade
O CGen deve receber  de exploragio econémica de produto acabado
e registrar essa notifi- ou material reprodutivo oriundo de acesso ao
cagdo por meio de for- patriménio genético ou ao conhecimento tra-
mulério eletrénico. Pode dicional associado, no qual o usuario declara
0 cumprimento dos requisitos desta Lei e indi-
ca a modalidade de reparticdo de beneficios,
quando aplicavel, a ser estabelecida no acordo
de reparticdo de beneficios”

existir um intervalo de
tempo de até um ano
entre a notificagdo e o
Acordo de Reparticdo
de Beneficios, nos ca-
sos de acesso ao patri-
monio genético e ao conhecimento tradicional associado de origem ndo
identificavel. Cabe ao CGen monitorar o que acontece nesse tempo e ve-
rificar se o Acordo de Reparticdo de Beneficios, quando feito, foi realizado
de forma adequada.

No caso de notificacdo de produto ligado ao acesso ao conhecimento
tradicional associado de origem identificavel, o Acordo de Reparticdo de
Beneficios devera ser apresentado no ato da notificagdo. Cabera também
ao CGen verificar se ele esta adequado.
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Atestado de regularidade do acesso

O CGen pode atestar, ou seja, produzir um
documento dizendo que o acesso foi feito de
acordo com a Lei.

Lein" 13123/2015 -Artigo 2°, inciso XXII (22)

“XXII - atestado de regularidade de acesso - ato
administrativo pelo qual o 6rgdo competente
declara que 0 acesso ao patriménio genético ou
ao conhecimento tradicional associado cumpriu
os requisitos desta Lei”

A Lei define 0
atestado assim:

Esse atestado sera emiti-
do pelo SisGen apés de-

liberagdo do plenério do

CGen. Esse documento

atesta a regularidade até
a data de sua emissdo pelo CGen e impede que haja
multa para o acesso ja atestado pelo CGen, a ndo ser
que seja constatado erro ou fraude. Nos casos de acesso
a conhecimento tradicional associado de origem identi-
ficavel, o 6rgdo competente ou o CGen deve fazer uma
analise da validade do documento comprovando que o
consentimento prévio foi realizado de forma adequada
para expedir o atestado.

Além do atestado de regularidade de acesso, caso o
usuario pega, o CGen pode emitir um certificado de
cumprimento internacionalmente reconhecido que
servira como prova de que as atividades relacionadas ao
patrimbnio genético ou ao conhecimento tradicional as-
sociado foram realizadas conforme o disposto na Lei n°
13.123/2015, e regulamentos.
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Estabelecimento de diretrizes para a aplicacao
dos recursos do Fundo Nacional para a Reparticao
de Beneficios (FNRB)

Em que situagdes, entdo, que os recursos provenientes
da reparticao de beneficios irdo para o Fundo Nacional
para a Reparticao de Beneficios?

Toda vez que houver uma reparticdo de beneficios da
modalidade monetaria referente ao uso do patriménio
genético;

Nos casos de reparticdo de beneficios referente a
acesso ao conhecimento tradicional associado de ori-
gem ndo identificavel;

Ou ainda aquela parte da reparticdo de beneficios no
caso de acesso ao conhecimento tradicional associa-
do de origem identificavel, que deve ser depositada
no FNRB por se considerar sempre que o conheci-
mento € compartilhado e que possivelmente haja ou-
tros detentores do mesmo conhecimento.

1?2



A Lei instituiu tamhém
um Programa Nacional
e Reparticdo de
Beneficios (PNRB), que
ai funcionar com os
recursos do Fundo e
que {raz em seu texto
25 15 finalidades do
Programa. §do elas:

Além dessas, 0
Comité Gestor do
FNRB podera definir
outras agoes relacio-
nadas ao acesso ao
patriménio genético
e aos conhecimentos
tradicionais asso-
ciados que devam
ser promovidas pelo
programa.

Lein” 13.123/2005 -Attigo 33

“Art. 33. Fica instituido o Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios
- PNRB, com a finalidade de promover:

| - conservagdo da diversidade biologica;

II - recuperagdo, criagdo e manutengdo de colegoes ex situ de amostra
do patriménio genético;

IIl' - prospecgdo e capacitagdo de recursos humanos associados ao uso
e a conservagao do patriménio genético ou do conhecimento tradicional
associado;

IV - protecdo, promogdo do uso e valorizagdo dos conhecimentos tradi-
cionais associados;

V - implantagdo e desenvolvimento de atividades relacionadas ao uso
sustentavel da diversidade biolégica, sua conservagdo e reparticdo de
beneficios;

VI - fomento a pesquisa e desenvolvimento tecnolégico associado ao
patriménio genético e ao conhecimento tradicional associado;

VIl - levantamento e inventario do patriménio genético, considerando a
situagdo e o grau de variagao das populagdes existentes, incluindo aque-
las de uso potencial e, quando viavel, avaliando qualquer ameaga a elas;
VIl - apoio aos esforcos das populagdes indigenas, das comunidades
tradicionais e dos agricultores tradicionais no manejo sustentavel e na
conservagdo de patriménio genético;

IX - conservagao das plantas silvestres;

X - desenvolvimento de um sistema eficiente e sustentavel de conser-
vagao ex situ e in situ e desenvolvimento e transferéncia de tecnologias
apropriadas para essa finalidade com vistas a melhorar o uso sustentavel
do patriménio genético;

XI - monitoramento e manutencdo da viabilidade, do grau de variagdo e
da integridade genética das colegées de patriménio genético;

Xl - adogdo de medidas para minimizar ou, se possivel, eliminar as ame-
agas ao patriménio genético;

XlII' - desenvolvimento e manutengdo dos diversos sistemas de cultivo
que favoregam o uso sustentavel do patriménio genético;

XIV - elaboragao e execugdo dos Planos de Desenvolvimento Sustentavel
de Populagdes ou Comunidades Tradicionais; e

XV - outras agdes relacionadas ao acesso ao patriménio genético e aos
conhecimentos tradicionais associados, conforme o regulamento.”
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Fundo Nacional para a
Reparticdo de Beneficios

F para esse Fundo que vira o dinheiro da reparticio de
beneficios, tanto da modalidade monetaria referente ao
uso do patriménio genético, quanto do conhecimento
tradicional de origem ndo identificavel e da parcela do
dinheiro da reparticdo de beneficios do conhecimento
tradicional de origem identificavel.

O objetivo do Fundo € valorizar o patriménio genético e
os conhecimentos tradicionais e promover o uso susten-
tavel da biodiversidade. Os recursos desse Fundo virao
da reparticdo de beneficios, mas também do orcamento
federal, de doagdes, das multas arrecadadas com o des-
cumprimento da Lei, de contratos e acordos envolven-
do dinheiro de fora do pais especialmente destinado ao
Fundo, de contribuicdes feitas por usuarios de patriménio
genético e conhecimento tradicional associado e de ou-
tras receitas que forem destinadas ao Fundo.

Os recursos do Fundo que vierem do uso do conhe-
cimento tradicional associado, deverdo ser aplicados
exclusivamente em beneficio de detentores desses co-
nhecimentos. A gestdo desses recursos sera feita pelo
Comité Gestor do Fundo com a participagdo dos detento-
res de conhecimentos tradicionais associados.
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Comité Gestor do Fundo Nacional
para a Reparticao de Beneficios

A gestdo de recursos monetarios deposita-
dos no FNRB sera feita com a participacdo de
povos indigenas, povos e comunidades tradi-
cionais e agricultores familiares, por meio do

Comité Gestor.

Participam desse comité:

16

REPRESENTANTES

O Comité Gestor pode convidar outros repre-
sentantes, sem direito a voto, para participar
das reunides. O Ministério do Meio Ambiente
prestara apoio técnico e administrativo neces-
sario ao funcionamento do fundo, e de seu co-
mité gestor, para a implementagao do Programa

0

REPRESENTANTES DA
SOCIEDADE CIVIL

0

REPRESENTANTES
DE ORGAOS DA

ADMINISTRACAO

PUBLICA FEDERAL

Nacional de Reparticdo de Beneficios.

(]

)

INDICADOS PELO
CONSELHO NACIONAL DE
POVOS E COMUNIDADES
TRADICIONAIS - CNPCT

)

INDICADOS PELO
CONSELHO NACIONAL DE
DESENVOLVIMENTO RURAL
SUSTENTAVEL - CONDRAF

)

INDICADOS PELO
CONSELHO NACIONAL DE
POLITICA INDIGENISTA
- CNPI

l

INDICADO PELO CONSELHO

NACIONAL DE SEGURANCA

ALIMENTAR E NUTRICIONAL
- CONSEA

1

INDICADO PELA

SOCIEDADE BRASILEIRA

PARA O PROGRESSO DA
CIENCIA - SBPC



0 decreto define
0 que 0 comité
gestor fard:

Herbarios
Populares

e Bancos
Comunitarios

de Sementes sdo
colecdes ex situ e
precisardo se
credenciar jun-
to ao CGen para
poder receber
recursos do
fundo.

Decreto n® 8.772/2016 - Artigo 98

“Art. 98. Compete ao Comité Gestor:

| - decidir sobre a gestdo dos recursos monetarios depositados
no FNRB, observadas as diretrizes para a aplicagdo dos recur-
sos estabelecidas pelo CGen;

Il - definir, anualmente, o percentual dos recursos monetarios
depositados no FNRB decorrentes da exploracdo econoémica
de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de
acesso a patriménio genético proveniente de colegdes ex situ,
que sera destinado em beneficio dessas colegdes;

Il - aprovar o Manual de Operagdes do FNRB, estabelecen-
do condigdes e procedimentos para a execugdo financeira e a
aplicacdo de recursos, incluindo o recolhimento de receitas e a
contratagdo, execugdo, monitoramento e avaliagdo de agdes e
atividades apoiadas pelo FNRB;

|V - aprovar o plano operativo quadrienal e revisa-lo bienalmente;
V - aprovar agoes, atividades e projetos a serem apoiados pelo
FNRB;

VI - decidir sobre a contratagdo de estudos e pesquisas pelo
FNRB;

VIl - aprovar anualmente relatérios de:

a) atividades e de execucdo financeira;

b) desempenho da instituicdo financeira;

VIII - estabelecer instrumentos de cooperagao, inclusive com
Estados, o Distrito Federal e Municipios;

IX - estabelecer instrumentos de cooperacgao e repasse de re-
cursos com instituicoes publicas nacionais de pesquisa, ensino
e apoio técnico, inclusive com apoio financeiro do FNRB, para
acompanhar as agdes e atividades apoiadas pelo FNRB; e

X - elaborar e aprovar o seu regimento interno.

Paragrafo Unico. O percentual de que trata o inciso Il do caput
ndo podera ser inferior a sessenta por cento nem superior a

oitenta por cento.”
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Das infracdes contra o patrimonio

geneético e o conhecimento

tradicional associado

A secdo Il do Capitulo VI do Decreto n° 8.772/2016 enumera os
diversos tipos de infragdes administrativas contra o patriménio ge-
nético ou o conhecimento tradicional associado. Veja algumas delas

abaixo:

“Explorar economicamente produto acabado ou material repro-
dutivo oriundo de acesso ao patriménio genético ou conheci-
mento tradicional associado sem notificagdo prévia” (art. 78),

‘Acessar conhecimento tradicional associado de origem identi-
ficavel sem a obtencdo do consentimento prévio informado, ou

em desacordo com este” (art. 83), e

“Deixar de indicar a origem do conhecimento tradicional asso-
ciado de origem identificavel em publicages, utilizagbes, explo-
ragbes e divulgagbes dos resultados de acesso” (art. 84).

Os orgéaos oficiais de defesa dos
direitos dos povos indigenas, po-
vos e comunidades tradicionais
e agricultores familiares presta-
rdo apoio as acdes de fiscaliza-
cao do Ibama quando a infracédo
envolver conhecimento tradicional
associado.

[

Os 6rgdos competentes
para fiscalizar e apurar
o cometimento das in-
fracdes sao O lbama, ©
Comando da Marinha, € 0
Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento.



Fechamento

O assunto sobre o qual falamos envolve um conjunto com-
plexo de situagdes e ferramentas, que ndo conseguirdo ser
esgotados aqui. Houve um desafio muito grande em tornar
acessivel o contetdo da legislagdo, que como qualquer outra,
€ construida com uma linguagem mais formal, e muitas vezes
de dificil compreensdo e leitura.

Apos a leitura desse material, procure outras fontes de infor-
magdo que possam enriquecer ainda mais o seu entendimen-
to a respeito dessa legislacdo e dos seus direitos.

Vocé pode conhecer mais sobre esse assunto acessando a
pagina do Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético no
portal do Ministério do Meio Ambiente http://mma.gov.br/
patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-ge-
netico. Caso tenha dlvidas ou questionamentos, vocé pode
procurar a orientacdo de algum 6rgdo de apoio que atue per-
to da sua comunidade e também entrar em contato com a
Secretaria de Biodiversidade do Ministério do Meio Ambiente:

O Telefone: O
(61) 2028-2182
Endereco:

Secretaria de Biodiversidade - SBio
Ministério do Meio Ambiente - MMA
SEPN 505 Bloco B Ed. Marie Prendi
Cruz, 5° Andar, Sala 519
CEP 70.730-542, Brasilia - DF
E-mails:
dpg@mma.gov.br e cgen@mma.gov.br




Nas préximas paginas vocé encontra ilustra-
¢Oes que resumem os trés casos possiveis
de reparticdo de beneficios: o decorrente do
acesso ao patriménio genético, o do acesso a0
conhecimento tradicional associado de origem
identificavel e o do acesso ao conhecimento
de origem n3o identificavel.

Espera-se que as ilustragées a segquir sejam
didaticas e que sirvam como um recurso extra
as comunidades que estejam buscando maior
compreensdo a respeito de todo o processo
referente a reparticio de beneficios.
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Com acesso a patrimonio genético

?

CADASTRO no SisGen

A Reparticao de
Beneficios monetdria
¢ depositada
diretamente no fundo
(FNRB) no valor de

) Beneficios nao monetdria
v @S W

L — A — 4 —

AReparticao de

¢ feita por meio de
(FNRB) p Acordo de Reparticao de

Beneficios (ARB) com a
N Unido no valor

equivalente entre 0,75 e
1% da receita liquida.

AReparticao de Beneficios
¢ com a Unido e pode ser

1% da receita liquida.

—— moneldria ou ndo monetdria
a critério do usudrio.

REPARTICAO DE BENEFICIOS

é ,E%E*»:%,

%’T

0 cadastro deve ser feito antes de
(UALQUER divulgacdo de resultado de
pesquisa, antes de pedido de patente,
ou protecdo de cultivar, antes de
comercializacdo de produto ou de
remessa de material ao exterior.
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remessa de material ao exterior.
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Reparticdo de Beneficios - ARB
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¢ Leqislacdo

Leine 13123, de 20 de maio de 2005.

Dispae sohre o acesso ao patrimnio genético, Sohre
protecdo e o acesso ao conhecimento tradicional associado
¢ sobre a reparticdo de heneficios para conservacdo e uso da
Diodiversidade.

Decreton” 8772, de 1 de maio de 2016,
Regulamenta a Lein® 13123, de 20 de maio de 2015, que dispde \0.

o s e . @ "
sobre 0 acesso ao patrimdni genelico Sobrea profecaoe 20
0acessoao conhecimento radicional associadoesobrea 8
reparticao de beneficios para conservago e uso sustentdvelga o\.‘

hiodiversidade.

\)




Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LETN® 13123, DE 20 DE MAIO DE 2015

Ny

Regulamenta o inciso Il do § 1° e o § 4° do art. 225 da
Constituicdo Federal, o Artigo 1, a alinea j do Artigo 8, a
alinea c do Artigo 10, o Artigo 15 e os §§ 3° e 4° do Artigo
16 da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica, promulgada
pelo Decreto n° 2.519, de 16 de marco de 1998; dispde
sobre o acesso ao patrimdnio genético, sobre a protecdo e
0 acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a
reparticio de beneficios para conservacdo e uso sustentéavel
da biodiversidade; revoga a Medida Provisoria n° 2.186-16, de

23 de agosto de 2001; e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a se-
guinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei dispde sobre bens, direitos e obrigagdes relativos:

I - 20 acesso ao patriménio genético do Pais, bem de uso comum do povo encontrado em condigdes
in situ, inclusive as espécies domesticadas e populagdes espontaneas, ou mantido em condicdes ex situ,
desde que encontrado em condi¢des in situ no territério nacional, na plataforma continental, no mar ter-
ritorial € na zona econdmica exclusiva;

I - a0 conhecimento tradicional associado ao patriménio genético, relevante a conservagdo da di-
versidade biolégica, a integridade do patriménio genético do Pais e a utilizagdo de seus componentes;

lll - 20 acesso a tecnologia e a transferéncia de tecnologia para a conservagdo e a utilizagdo da
diversidade bioldgica;

IV - 3 exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao pa-
trimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado;

V- a reparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados da exploragdo econémica de produto aca-
bado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional
associado, para conservagdo e uso sustentavel da biodiversidade;

VI - a remessa para o exterior de parte ou do todo de organismos, vivos ou mortos, de espécies
animais, vegetais, microbianas ou de outra natureza, que se destine ao acesso ao patriménio genético; e

VIl - & implementagdo de tratados internacionais sobre o patriménio genético ou o conhecimento
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ﬁ LETN° 13123, DE 20 DE MAIO DE 2015

tradicional associado aprovados pelo Congresso Nacional e promulgados.

§ 1° O acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado sera efetuado sem
prejuizo dos direitos de propriedade material ou imaterial que incidam sobre o patriménio genético ou
sobre o conhecimento tradicional associado acessado ou sobre o local de sua ocorréncia.

§ 2° O acesso ao patrimdnio genético existente na plataforma continental observara o disposto na
Lein°8.617, de 4 de janeiro de 1993.

Art. 2° Além dos conceitos e das definicdes constantes da Convengdo sobre Diversidade Biologica
- CDB, promulgada pelo Decreto n° 2.519, de 16 de marco de 1998, consideram-se para os fins desta
Lei:

| - patriménio genético - informagdo de origem genética de espécies vegetais, animais, microbianas
ou espécies de outra natureza, incluindo substancias oriundas do metabolismo destes seres vivos;

Il - conhecimento tradicional associado - informagéo ou pratica de populagdo indigena, comunida-
de tradicional ou agricultor tradicional sobre as propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao
patriménio genético;

Il - conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel - conhecimento tradicional asso-
ciado em que ndo ha a possibilidade de vincular a sua origem a, pelo menos, uma populagdo indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional;

IV - comunidade tradicional - grupo culturalmente diferenciado que se reconhece como tal, possui
forma propria de organizagdo social e ocupa e usa territorios e recursos naturais como condigdo para a
sua reprodugdo cultural, social, religiosa, ancestral e econdmica, utilizando conhecimentos, inovagdes e
préticas geradas e transmitidas pela tradicdo;

V - provedor de conhecimento tradicional associado - populagdo indigena, comunidade tradicional
ou agricultor tradicional que detém e fornece a informagdo sobre conhecimento tradicional associado
para 0 acesso;

VI - consentimento prévio informado - consentimento formal, previamente concedido por popula-
¢do indigena ou comunidade tradicional segundo os seus usos, costumes e tradices ou protocolos
comunitarios;

VII - protocolo comunitario - norma procedimental das populagdes indigenas, comunidades tradicio-
nais ou agricultores tradicionais que estabelece, sequndo seus usos, costumes e tradigdes, os mecanis-
mos para 0 acesso ao conhecimento tradicional associado e a reparticdo de beneficios de que trata esta
Lei;

VIII - acesso ao patriménio genético - pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico realizado sobre
amostra de patriménio genético;

IX - acesso ao conhecimento tradicional associado - pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico re-
alizado sobre conhecimento tradicional associado ao patriménio genético que possibilite ou facilite o
acesso ao patriménio genético, ainda que obtido de fontes secundarias tais como feiras, publicagdes,
inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros e outras formas de sistematizacdo e registro de conhe-
cimentos tradicionais associados;

X - pesquisa - atividade, experimental ou tedrica, realizada sobre o patrimdnio genético ou conheci-
mento tradicional associado, com o objetivo de produzir novos conhecimentos, por meio de um processo
sistematico de construcdo do conhecimento que gera e testa hipdteses e teorias, descreve e interpreta
os fundamentos de fenémenos e fatos observaveis;

Xl - desenvolvimento tecnolégico - trabalho sistematico sobre o patriménio genético ou sobre o
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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, aper-
feicoar ou desenvolver novos processos para exploragdo econdmica;

XIl - cadastro de acesso ou remessa de patrimonio genético ou de conhecimento tradicional asso-
ciado - instrumento declaratorio obrigatério das atividades de acesso ou remessa de patriménio genético
ou de conhecimento tradicional associado;

XIll - remessa - transferéncia de amostra de patriménio genético para instituicdo localizada fora
do Pais com a finalidade de acesso, na qual a responsabilidade sobre a amostra é transferida para a
destinataria;

XIV - autorizacdo de acesso ou remessa - ato administrativo que permite, sob condigdes especificas,
0 acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado e a remessa de patriménio
genético;

XV - usuario - pessoa natural ou juridica que realiza acesso a patriménio genético ou conhecimento
tradicional associado ou explora economicamente produto acabado ou material reprodutivo oriundo de
acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado;

XVI - produto acabado - produto cuja natureza ndo requer nenhum tipo de processo produtivo adi-
cional, oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, no qual o
componente do patriménio genético ou do conhecimento tradicional associado seja um dos elementos
principais de agregagdo de valor ao produto, estando apto a utilizagdo pelo consumidor final, seja este
pessoa nhatural ou juridica;

XVII - produto intermedidrio - produto cuja natureza € a utilizagdo em cadeia produtiva, que o agre-
gara em seu processo produtivo, na condicdo de insumo, excipiente e matéria-prima, para o desenvolvi-
mento de outro produto intermediario ou de produto acabado;

XVIII - elementos principais de agregagdo de valor ao produto - elementos cuja presenga no produto
acabado ¢ determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais ou para a formagédo do apelo
mercadolégico;

XIX - notificagdo de produto - instrumento declaratério que antecede o inicio da atividade de explo-
ragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético
ou ao conhecimento tradicional associado, no qual o usudrio declara o cumprimento dos requisitos desta
Lei e indica a modalidade de reparticdo de beneficios, quando aplicavel, a ser estabelecida no acordo
de reparticéo de beneficios;

XX - acordo de reparticdo de beneficios - instrumento juridico que qualifica as partes, o objeto e as
condigBes para reparticdo de beneficios;

XXI - acordo setorial - ato de natureza contratual firmado entre o poder publico e usudrios, tendo
em vista a reparticdo justa e equitativa dos beneficios decorrentes da exploragdo econémica oriunda de
acesso ao patrimoénio genético ou ao conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel;

XXl - atestado de regularidade de acesso - ato administrativo pelo qual o érgdo competente declara
que o acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado cumpriu os requisitos
desta Lei;

XXIIl - termo de transferéncia de material - instrumento firmado entre remetente e destinatario para
remessa ao exterior de uma ou mais amostras contendo patriménio genético acessado ou disponivel
para acesso, que indica, quando for o caso, se houve acesso a conhecimento tradicional associado e
que estabelece o compromisso de reparticdo de beneficios de acordo com as regras previstas nesta Lei;

XXIV - atividades agricolas - atividades de produgdo, processamento e comercializagdo de alimentos,
bebidas, fibras, energia e florestas plantadas;
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XXV - condigdes in situ - condigBes em que o patrimonio genético existe em ecossistemas e habi-
tats naturais €, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios onde naturalmente tenham
desenvolvido suas caracteristicas distintivas proprias, incluindo as que formem populagdes esponténeas;

XXVI - espécie domesticada ou cultivada - espécie em cujo processo de evolugdo influiu o ser hu-
mano para atender suas necessidades;

XXVII - condicdes ex situ - condigdes em que o patrimdnio genético é mantido fora de seu habitat
natural;

XXVHI - populagdo espontanea - populagdo de espécies introduzidas no territério nacional, ainda que
domesticadas, capazes de se autoperpetuarem naturalmente nos ecossistemas e habitats brasileiros;

XXIX - material reprodutivo - material de propagagdo vegetal ou de reproducdo animal de qualquer
género, espécie ou cultivo proveniente de reprodugdo sexuada ou assexuada;

XXX - envio de amostra - envio de amostra que contenha patriménio genético para a prestacdo de
servigos no exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico na qual a responsabilidade
sobre a amostra € de quem realiza o acesso no Brasil;

XXKI - agricultor tradicional - pessoa natural que utiliza variedades tradicionais locais ou crioulas ou
ragas localmente adaptadas ou crioulas e mantém e conserva a diversidade genética, incluido o agricul-
tor familiar;

XXXII - variedade tradicional local ou crioula - variedade proveniente de espécie que ocorre em con-
dicdo in situ ou mantida em condicdo ex situ, composta por grupo de plantas dentro de um taxon no nivel
mais baixo conhecido, com diversidade genética desenvolvida ou adaptada por populagdo indigena, co-
munidade tradicional ou agricultor tradicional, incluindo sele¢ao natural combinada com sele¢do humana
no ambiente local, que ndo seja substancialmente semelhante a cultivares comerciais; e

XXXl - raca localmente adaptada ou crioula - raga proveniente de espécie que ocorre em condigdo
in situ ou mantida em condicdo ex situ, representada por grupo de animais com diversidade genética
desenvolvida ou adaptada a um determinado nicho ecolégico e formada a partir de sele¢do natural ou
selecdo realizada adaptada por populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional.

Paragrafo unico. Considera-se parte do patriménio genético existente no territério nacional, para os
efeitos desta Lei, o microrganismo que tenha sido isolado a partir de substratos do territério nacional, do
mar territorial, da zona econdmica exclusiva ou da plataforma continental.

Art. 3° O acesso ao patrimdnio genético existente no Pais ou ao conhecimento tradicional associado
para fins de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico e a exploragdo econémica de produto acabado
ou material reprodutivo oriundo desse acesso somente serdo realizados mediante cadastro, autorizagdo
ou notificagdo, e serdo submetidos a fiscalizagdo, restricdes e reparticdo de beneficios nos termos e nas
condigdes estabelecidos nesta Lei e no seu regulamento.

Paragrafo iinico. Sdo de competéncia da Unido a gestdo, o controle e a fiscalizagdo das atividades
descritas no caput, nos termos do disposto no inciso XXIIl do caput do art. 7° da Lei Complementar n°
140, de 8 de dezembro de 2011.

Art. 4° Esta Lei ndo se aplica ao patriménio genético humano.

Art. 5° £ vedado 0 acesso ao patriménio genético e ao conhecimento tradicional associado para
praticas nocivas ao meio ambiente, a reprodugdo cultural e & saide humana e para o desenvolvimento
de armas biolégicas e quimicas.
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CAPITULO Il
DAS COMPETENCIAS E ATRIBUICOES INSTITUCIONAIS

Art. 6° Fica criado no ambito do Ministério do Meio Ambiente o Conselho de Gestéo do Patriménio
Genético - CGen, érgdo colegiado de carater deliberativo, normativo, consultivo e recursal, responsavel
por coordenar a elaboragdo e a implementagdo de politicas para a gestdo do acesso ao patriménio ge-
nético e ao conhecimento tradicional associado e da reparticdo de beneficios, formado por representa-
¢do de orgdos e entidades da administragdo publica federal que detém competéncia sobre as diversas
acdes de que trata esta Lei com participagdo maxima de 60% (sessenta por cento) e a representagdo
da sociedade civil em no minimo 40% (quarenta por cento) dos membros, assegurada a paridade entre:

| - setor empresarial;

Il - setor académico; e

Il - populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais.

§ 1° Compete também ao CGen:

| - estabelecer:

a) normas técnicas;

b) diretrizes e critérios para elaboragdo e cumprimento do acordo de reparticdo de beneficios;

¢) critérios para a criagdo de banco de dados para o registro de informagdo sobre patriménio gené-

tico e conhecimento tradicional associado;

Il - acompanhar, em articulagdo com érgdos federais, ou mediante convénio com outras instituigdes,
as atividades de:

a) acesso e remessa de amostra que contenha o patriménio genético; e

b) acesso a conhecimento tradicional associado;

Il - deliberar sobre:

a) as autorizagdes de que trata o inciso Il do § 3° do art. 13;

b) o credenciamento de instituicdo nacional que mantém colecdo ex situ de amostras que conte-

nham o patriménio genético; e

¢) o credenciamento de instituicdo nacional para ser responsavel pela criagdo e manutengdo da base

de dados de que trata o inciso IX;

IV - atestar a regularidade do acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional asso-
ciado de que trata o Capitulo IV desta Lei;

V - registrar o recebimento da notificagdo do produto acabado ou material reprodutivo e a apresen-
tagdo do acordo de reparticdo de beneficios, nos termos do art. 16;

VI - promover debates e consultas publicas sobre os temas de que trata esta Lei;

VII - funcionar como instancia superior de recurso em relagdo a decisdo de instituicdo credenciada e
aos atos decorrentes da aplicagdo desta Lei, na forma do regulamento;

VIIl - estabelecer diretrizes para aplicagdo dos recursos destinados ao Fundo Nacional para a
Reparticdo de Beneficios - FNRB, previsto no art. 30, a titulo de reparticdo de beneficios;

IX - criar e manter base de dados relativos:

a) aos cadastros de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado e de

remessa;

b) as autorizagdes de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado e

de remessa;

¢) aos instrumentos e termos de transferéncia de material;
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d) as colegdes ex situ das instituicdes credenciadas que contenham amostras de patriménio

genético;

e) as notificagdes de produto acabado ou material reprodutivo;

f) aos acordos de reparticdo de beneficios;

g) 20s atestados de regularidade de acesso;

X - cientificar 6rgdos federais de protegdo dos direitos de populagdes indigenas e comunidades tra-
dicionais sobre o registro em cadastro de acesso a conhecimentos tradicionais associados;

Xl - (VETADO); e

Xll - aprovar seu regimento interno.

§ 2° Regulamento dispora sobre a composicao e o funcionamento do CGen.

§ 3° O CGen criara Camaras Tematicas e Setoriais, com a participagdo paritéria do Governo e da
sociedade civil, sendo esta representada pelos setores empresarial, académico e representantes das
populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais, para subsidiar as decisdes
do plenario.

Art. 7° A administragdo publica federal disponibilizara ao CGen, na forma do regulamento, as infor-
magdes necessérias para a rastreabilidade das atividades decorrentes de acesso ao patriménio genético
ou ao conhecimento tradicional associado, inclusive as relativas a exploracdo econémica oriunda desse
acesso.

CAPITULO Il
DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Art. 8° Ficam protegidos por esta Lei os conhecimentos tradicionais associados ao patriménio gené-
tico de populagdes indigenas, de comunidade tradicional ou de agricultor tradicional contra a utilizagdo
e exploragdo ilicita.

§ 1° O Estado reconhece o direito de populages indigenas, de comunidades tradicionais e de agri-
cultores tradicionais de participar da tomada de decisdes, no ambito nacional, sobre assuntos relaciona-
dos a conservagdo e ao uso sustentavel de seus conhecimentos tradicionais associados ao patriménio
genético do Pais, nos termos desta Lei e do seu regulamento.

§ 2° O conhecimento tradicional associado ao patrimdnio genético de que trata esta Lei integra o
patriménio cultural brasileiro e podera ser depositado em banco de dados, conforme dispuser o CGen
ou legislagdo especifica.

§ 3° Sdo formas de reconhecimento dos conhecimentos tradicionais associados, entre outras:

| - publicagdes cientficas;

Il - registros em cadastros ou bancos de dados; ou

lll - inventarios culturais.

§ 4° O intercambio e a difusdo de patrimdnio genético e de conhecimento tradicional associado
praticados entre si por populagdes indigenas, comunidade tradicional ou agricultor tradicional para seu
proprio beneficio e baseados em seus usos, costumes e tradigBes sdo isentos das obrigagdes desta Lei.

Art. 9° O acesso ao conhecimento tradicional associado de origem identificavel esta condicionado a
obtengdo do consentimento prévio informado.

§ 1° A comprovagdo do consentimento prévio informado podera ocorrer, a critério da populagdo
indigena, da comunidade tradicional ou do agricultor tradicional, pelos seguintes instrumentos, na forma
do regulamento:
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| - assinatura de termo de consentimento prévio;

Il - registro audiovisual do consentimento;

Il - parecer do 6rgdo oficial competente; ou

IV - adesdo na forma prevista em protocolo comunitério.

§ 2° O acesso a conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel independe de con-
sentimento prévio informado.

§ 3° O acesso ao patriménio genético de variedade tradicional local ou crioula ou a raga localmente
adaptada ou crioula para atividades agricolas compreende o acesso ao conhecimento tradicional asso-
ciado ndo identificavel que deu origem a variedade ou a raga e ndo depende do consentimento prévio da
populagdo indigena, da comunidade tradicional ou do agricultor tradicional que cria, desenvolve, detém
ou conserva a variedade ou a raga.

Art. 10. As populagdes indigenas, as comunidades tradicionais e aos agricultores tradicionais que criam,
desenvolvem, detém ou conservam conhecimento tradicional associado séo garantidos os direitos de:

| - ter reconhecida sua contribuicdo para o desenvolvimento e conservagdo de patriménio genético,
em qualquer forma de publicagdo, utilizagdo, exploragdo e divulgagao;

Il - ter indicada a origem do acesso ao conhecimento tradicional associado em todas as publicagdes,
utilizagdes, exploracdes e divulgacdes;

Il - perceber beneficios pela exploragdo econdmica por terceiros, direta ou indiretamente, de conhe-
cimento tradicional associado, nos termos desta Lei;

IV - participar do processo de tomada de decisdo sobre assuntos relacionados ao acesso a co-
nhecimento tradicional associado € a reparticdo de beneficios decorrente desse acesso, na forma do
regulamento;

V - usar ou vender livremente produtos que contenham patriménio genético ou conhecimento tra-
dicional associado, observados os dispositivos das Leis n°s 9.456, de 25 de abril de 1997, e 10.711,
de 5 de agosto de 2003; e

VI - conservar, manejar, guardar, produzir, trocar, desenvolver, melhorar material reprodutivo que
contenha patriménio genético ou conhecimento tradicional associado.

§ 1° Para os fins desta Lei, qualquer conhecimento tradicional associado ao patriménio genético sera
considerado de natureza coletiva, ainda que apenas um individuo de populagdo indigena ou de comuni-
dade tradicional o detenha.

§ 2° O patriménio genético mantido em colegBes ex situ em instituicdes nacionais geridas com re-
cursos publicos e as informagdes a ele associadas poderdo ser acessados pelas populagdes indigenas,
pelas comunidades tradicionais € pelos agricultores tradicionais, na forma do regulamento.

CAPITULO IV
DO ACESSO, DA REMESSA E DA EXPLORACAO ECONOMICA

Art. 11. Ficam sujeitas as exigéncias desta Lei as seguintes atividades:

| - acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado;

I - remessa para o exterior de amostras de patriménio genético; e

Il - exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patri-
mdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado realizado apds a vigéncia desta Lei.

§ 1° E vedado o acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado por
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pessoa natural estrangeira.

§ 2° A remessa para o exterior de amostra de patriménio genético depende de assinatura do termo
de transferéncia de material, na forma prevista pelo CGen.

Art. 12. Deverdo ser cadastradas as sequintes atividades:

I - acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado dentro do Pais realizado
por pessoa natural ou juridica nacional, publica ou privada;

Il - acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional associado por pessoa juridica sedia-
da no exterior associada a instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnolégica, publica ou privada;

Il - acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado realizado no exterior
por pessoa natural ou juridica nacional, publica ou privada;

IV - remessa de amostra de patriménio genético para o exterior com a finalidade de acesso, nas
hipéteses dos incisos Il e Il deste caput; e

V - envio de amostra que contenha patriménio genético por pessoa juridica nacional, publica ou
privada, para prestacdo de servigos no exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico.

§ 1° O cadastro de que trata este artigo tera seu funcionamento definido em regulamento.

§ 2° O cadastramento devera ser realizado previamente a remessa, ou ao requerimento de qualquer
direito de propriedade intelectual, ou a comercializagdo do produto intermediério, ou & divulgagdo dos
resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicagdo, ou a notificagdo de produto aca-
bado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso.

§ 3° S3o publicas as informagdes constantes do banco de dados de que trata o inciso IX do § 1°
do art. 6°, ressalvadas aquelas que possam prejudicar as atividades de pesquisa ou desenvolvimento
cientifico ou tecnolégico ou as atividades comerciais de terceiros, podendo ser estas informagges dispo-
nibilizadas mediante autorizagdo do usudrio.

Art. 13. As seguintes atividades poderdo, a critério da Unido, ser realizadas mediante autorizagdo
prévia, na forma do regulamento:

I - acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado em area indispensavel
a seguranga nacional, que se dara apos anuéncia do Conselho de Defesa Nacional;

Il - acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado em aguas jurisdicio-
nais brasileiras, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, que se dara apds anuéncia da
autoridade marftima.

§ 1° As autorizages de acesso e de remessa podem ser requeridas em conjunto ou isoladamente.

§ 2° A autorizacdo de remessa de amostra de patrimonio genético para o exterior transfere a respon-
sabilidade da amostra ou do material remetido para a destinataria.

§ 3° (VETADO).

§ 4° (VETADO).

Art. 14. A conservagdo ex situ de amostra do patriménio genético encontrado na condigdo in situ
devera ser preferencialmente realizada no territério nacional.

Art. 15. A autorizagdo ou o cadastro para remessa de amostra do patriménio genético para o exterior
depende da informagéo do uso pretendido, observados os requisitos do regulamento.

Art. 16. Para a exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de aces-
S0 ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado serdo exigidas:

I - a notificagdo do produto acabado ou do material reprodutivo ao CGen; e

Il - a apresentacdo do acordo de reparticdo de beneficios, ressalvado o disposto no § 5° do art. 17
eno § 4°do art. 25.
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§ 1° A modalidade de reparticéo de beneficios, monetaria ou ndo monetéria, devera ser indicada no
momento da notificagdo do produto acabado ou material reprodutivo oriundo do acesso ao patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado.

§ 2° O acordo de reparticdo de beneficios deve ser apresentado em até 365 (trezentos e sessenta
e cinco) dias a partir do momento da notificagdo do produto acabado ou do material reprodutivo, na
forma prevista no Capitulo V desta Lei, ressalvados os casos que envolverem conhecimentos tradicionais
associados de origem identificavel.

CAPITULO V
DA REPARTICAO DE BENEFiCI0S

Art. 17. Os beneficios resultantes da exploragdo econémica de produto acabado ou de material re-
produtivo oriundo de acesso ao patriménio genético de espécies encontradas em condi¢des in situ ou
ao conhecimento tradicional associado, ainda que produzido fora do Pais, serdo repartidos, de forma
justa e equitativa, sendo que no caso do produto acabado o componente do patriménio genético ou do
conhecimento tradicional associado deve ser um dos elementos principais de agregacdo de valor, em
conformidade ao que estabelece esta Lei.

§ 1° Estard sujeito a reparticdo de beneficios exclusivamente o fabricante do produto acabado ou o
produtor do material reprodutivo, independentemente de quem tenha realizado o acesso anteriormente.

§ 2° Os fabricantes de produtos intermediarios e desenvolvedores de processos oriundos de acesso
a0 patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado ao longo da cadeia produtiva estardo
isentos da obrigagdo de reparticdo de beneficios.

§ 3° Quando um Unico produto acabado ou material reprodutivo for o resultado de acessos distintos,
estes ndo serdo considerados cumulativamente para o calculo da repartigdo de beneficios.

§ 4° As operagdes de licenciamento, transferéncia ou permisséo de utilizagdo de qualquer forma de
direito de propriedade intelectual sobre produto acabado, processo ou material reprodutivo oriundo do
acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado por terceiros sdo caracteriza-
das como exploragdo econdmica isenta da obrigagdo de reparticdo de beneficios.

§ 5° Ficam isentos da obrigacdo de reparticdo de beneficios, nos termos do regulamento:

I - as microempresas, as empresas de pequeno porte, os microempreendedores individuais, confor-
me disposto na Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006; e

Il - os agricultores tradicionais e suas cooperativas, com receita bruta anual igual ou inferior ao limite
maximo estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n°® 123, de 14 de dezembro de 2006.

§ 6° No caso de acesso ao conhecimento tradicional associado pelas pessoas previstas no § 5°, os
detentores desse conhecimento serdo beneficiados nos termos do art. 33.

§ 7° Caso o produto acabado ou o material reprodutivo ndo tenha sido produzido no Brasil, o im-
portador, subsidiaria, controlada, coligada, vinculada ou representante comercial do produtor estrangeiro
em territdrio nacional ou em territério de paises com os quais o Brasil mantiver acordo com este fim
responde solidariamente com o fabricante do produto acabado ou do material reprodutivo pela reparti-
¢do de beneficios.

§ 8° Na auséncia de acesso a informagdes essenciais a determinacdo da base de célculo de repar-
ticdo de beneficios em tempo adequado, nos casos a que se refere o § 7°, a Unido arbitrara o valor da
base de célculo de acordo com a melhor informagao disponivel, considerando o percentual previsto nesta
Lei ou em acordo setorial, garantido o contraditério.
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§9° A Unido estabelecera por decreto a Lista de Classificagdo de Reparti¢do de Beneficios, com base
na Nomenclatura Comum do Mercosul - NCM.

§10. (VETADO).

Art. 18. Os beneficios resultantes da exploragdo econdmica de produto oriundo de acesso ao pa-
trimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado para atividades agricolas serdo repartidos
sobre a comercializagdo do material reprodutivo, ainda que o acesso ou a exploragdo econémica dé-se
por meio de pessoa fisica ou juridica subsididria, controlada, coligada, contratada, terceirizada ou vincu-
lada, respeitado o disposto no § 7° do art. 17.

§ 1° A reparticdo de beneficios, prevista no caput, devera ser aplicada ao Ultimo elo da cadeia pro-
dutiva de material reprodutivo, ficando isentos os demais elos.

§ 2° No caso de exploragdo econémica de material reprodutivo oriundo de acesso a patriménio
genético ou a conhecimento tradicional associado para fins de atividades agricolas e destinado exclusi-
vamente & geragdo de produtos acabados nas cadeias produtivas que ndo envolvam atividade agricola, a
reparticdo de beneficios ocorrera somente sobre a exploragdo econémica do produto acabado.

§ 3° Fica isenta da reparticdo de beneficios a exploragdo econémica de produto acabado ou de
material reprodutivo oriundo do acesso ao patriménio genético de espécies introduzidas no territorio
nacional pela agdo humana, ainda que domesticadas, exceto:

I - as que formem populagdes espontaneas que tenham adquirido caracteristicas distintivas proprias
no Pais; e

Il - variedade tradicional local ou crioula ou a raga localmente adaptada ou crioula.

Art. 19. A reparticdo de beneficios decorrente da exploragdo econdmica de produto acabado ou
material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado
podera constituir-se nas seguintes modalidades:

| - monetaria; ou

I - ndo monetaria, incluindo, entre outras:

a) projetos para conservagdo ou uso sustentavel de biodiversidade ou para protecdo e manutengéo

de conhecimentos, inovagdes ou praticas de populagdes indigenas, de comunidades tradicionais ou

de agricultores tradicionais, preferencialmente no local de ocorréncia da espécie em condigéo in situ
ou de obtengdo da amostra quando ndo se puder especificar o local original;

b) transferéncia de tecnologias;

¢) disponibilizagdo em dominio publico de produto, sem protecdo por direito de propriedade inte-

lectual ou restricdo tecnoldgica;

d) licenciamento de produtos livre de 6nus;

e) capacitagdo de recursos humanos em temas relacionados a conservagdo e uso sustentavel do

patriménio genético ou do conhecimento tradicional associado; e

f) distribuicdo gratuita de produtos em programas de interesse social.

§ 1° No caso de acesso a patrimonio genético fica a critério do usuario a opgdo por uma das moda-
lidades de reparticdo de beneficios previstas no caput.

§ 2° Ato do Poder Executivo disciplinaré a forma de reparticdo de beneficios da modalidade ndo
monetaria nos casos de acesso a patrimonio genético.

§ 3° A reparticdo de beneficios ndo monetaria correspondente a transferéncia de tecnologia podera
realizar-se, dentre outras formas, mediante:

I - participagdo na pesquisa e desenvolvimento tecnolégico;
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Il - intercambio de informagdes;

lll - intercambio de recursos humanos, materiais ou tecnologia entre instituicdo nacional de pesquisa
cientffica e tecnoldgica, publica ou privada, e instituicdo de pesquisa sediada no exterior;

IV - consolidagdo de infraestrutura de pesquisa e de desenvolvimento tecnolégico; e

V - estabelecimento de empreendimento conjunto de base tecnoldgica.

§ 4° (VETADO).

Art. 20. Quando a modalidade escolhida for a reparticdo de beneficios monetaria decorrente da
exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio
genético, sera devida uma parcela de 1% (um por cento) da receita liquida anual obtida com a explora-
¢do econdmica, ressalvada a hipétese de reducdo para até 0,1 (um décimo) por acordo setorial previsto
noart. 21.

Art. 21. Com o fim de garantir a competitividade do setor contemplado, a Uni&o poderd, a pedido do
interessado, conforme o regulamento, celebrar acordo setorial que permita reduzir o valor da reparticdo
de beneficios monetaria para até 0,1% (um décimo por cento) da receita liquida anual obtida com a
exploragdo econdémica do produto acabado ou do material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel.

Paragrafo unico. Para subsidiar a celebragdo de acordo setorial, os érgdos oficiais de defesa dos
direitos de populagdes indigenas e de comunidades tradicionais poderdo ser ouvidos, nos termos do
regulamento.

Art. 22. Nas modalidades de reparticdo de beneficios ndo monetarias correspondentes as alineas a,
e e f do inciso Il do caput do art. 19, a reparticdo de beneficios devera ser equivalente a 75% (setenta
e cinco por cento) do previsto para a modalidade monetéria, conforme os critérios definidos pelo CGen.

Paragrafo unico. O CGen podera delimitar critérios ou parametros de resultado ou efetividade que
0s usuarios deverdo atender, em substituicdo ao parametro de custo previsto no caput para a reparticdo
de beneficios ndo monetaria.

Art. 23. Quando o produto acabado ou o material reprodutivo for oriundo de acesso ao conhecimen-
to tradicional associado de origem ndo identificavel, a reparticdo decorrente do uso desse conhecimento
devera ser feita na modalidade prevista no inciso | do caput do art. 19 e em montante correspondente ao
estabelecido nos arts. 20 e 21 desta Lei.

Art. 24. Quando o produto acabado ou o material reprodutivo for oriundo de acesso ao conheci-
mento tradicional associado que seja de origem identificavel, o provedor de conhecimento tradicional
associado terd direito de receber beneficios mediante acordo de reparticdo de beneficios.

§ 1°A reparticdo entre usudrio e provedor sera negociada de forma justa e equitativa entre as partes,
atendendo a parametros de clareza, lealdade e transparéncia nas clausulas pactuadas, que deverdo indi-
car condigdes, obrigagdes, tipos e duragdo dos beneficios de curto, médio e longo prazo.

§ 2° A reparticdo com os demais detentores do mesmo conhecimento tradicional associado dar-se-a
na modalidade monetdria, realizada por meio do Fundo Nacional para a Reparticdo de Beneficios - FNRB.

§ 3° A parcela devida pelo usuario para a reparticdo de beneficios prevista no § 2°, a ser depositada
no Fundo Nacional para a Reparticdo de Beneficios - FNRB, correspondera a metade daquela prevista no
art. 20 desta Lei ou definida em acordo setorial.

§ 4° A reparticéo de beneficios de que trata o § 3° independe da quantidade de demais detentores
do conhecimento tradicional associado acessado.

§ 5° Em qualquer caso, presume-se, de modo absoluto, a existéncia de demais detentores do mesmo
conhecimento tradicional associado.
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Art. 25. O acordo de reparticdo de beneficios devera indicar e qualificar com clareza as partes, que
serdo:

I - no caso de exploragdo econémica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de
acesso a patriménio genético ou conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel:

a) a Unido, representada pelo Ministério do Meio Ambiente; e

b) aquele que explora economicamente produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso

ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado de origem néo identificavel; e

Il - no caso de exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de
acesso a conhecimento tradicional associado de origem identificavel:

a) o provedor de conhecimento tradicional associado; e

b) aquele que explora economicamente produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso

ao conhecimento tradicional associado.

§ 1° Adicionalmente ao Acordo de Reparticdo de Beneficios, o usuario devera depositar o valor es-
tipulado no § 3° do art. 24 no Fundo Nacional para a Reparti¢do de Beneficios - FNRB quando explorar
economicamente produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso a conhecimento tradicional
associado de origem identificavel.

§ 2° No caso de exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de
acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel,
poderdo ser assinados acordos setoriais com a Unido com objetivo de reparticdo de beneficios, conforme
regulamento.

§ 3° A reparticdo de beneficios decorrente da exploragdo econémica de produto acabado ou de
material reprodutivo oriundo de acesso ao conhecimento tradicional associado dispensa o usuario de
repartir beneficios referentes ao patrimonio genético.

§ 4° A reparticdo de beneficios monetaria de que trata o inciso | do caput poderd, a critério do usua-
rio, ser depositada diretamente no Fundo Nacional para a Reparticdo de Beneficios - FNRB, sem neces-
sidade de celebragdo de acordo de reparticdo de beneficios, na forma do regulamento.

Art. 26. S3o clausulas essenciais do acordo de reparticdo de beneficios, sem prejuizo de outras que
venham a ser estabelecidas em regulamento, as que dispdem sobre:

| - produtos objeto de exploragdo econdmica;

Il - prazo de duragdo;

Il - modalidade de reparticdo de beneficios;

IV - direitos e responsabilidades das partes;

V - direito de propriedade intelectual;

VI - rescisdo;

VIl - penalidades; e

VIl - foro no Brasil.

CAPITULO VI
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 27. Considera-se infragdo administrativa contra o patrimdnio genético ou contra o conhecimen-
to tradicional associado toda agdo ou omisséo que viole as normas desta Lei, na forma do regulamento.

§ 1° Sem prejuizo das sangbes penais e civeis cabiveis, as infragdes administrativas serdo punidas
com as seguintes sangdes:
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| - adverténcia;

Il - multa;

Il - apreensdo:

a) das amostras que contém o patriménio genético acessado;

b) dos instrumentos utilizados na obtencdo ou no processamento do patriménio genético ou do

conhecimento tradicional associado acessado;

¢) dos produtos derivados de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional asso-

ciado; ou

d) dos produtos obtidos a partir de informagdo sobre conhecimento tradicional associado;

IV - suspensdo temporaria da fabricagdo e venda do produto acabado ou do material reprodutivo de-
rivado de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado até a regularizagao;

V - embargo da atividade especifica relacionada a infragdo;

VI - interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VI - suspensdo de atestado ou autorizagdo de que trata esta Lei; ou

VIl - cancelamento de atestado ou autorizagdo de que trata esta Lei.

§ 2° Para imposicdo e gradacdo das sangdes administrativas, a autoridade competente observara:

I - a gravidade do fato;

Il - os antecedentes do infrator, quanto ao cumprimento da legislacdo referente ao patriménio gené-
tico e ao conhecimento tradicional associado;

Il - a reincidéncia; e

IV - a situagdo econdmica do infrator, no caso de multa.

§ 3° As sangGes previstas no § 1° poderdo ser aplicadas cumulativamente.

§ 4° As amostras, os produtos e os instrumentos de que trata o inciso Ill do § 1° terdo sua destinagao
definida pelo CGen.

§ 5° A multa de que trata o inciso Il do § 1° sera arbitrada pela autoridade competente, por infragdo,
e pode variar:

I - de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais), quando a infragéo for cometida
por pessoa natural; ou

I - de R$ 10.000,00 (dez mil reais) a R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de reais), quando a infragéo
for cometida por pessoa juridica, ou com seu concurso.

§ 6° Verifica-se a reincidéncia quando o agente comete nova infragdo no prazo de até 5 (cinco) anos
contados do transito em julgado da decisdo administrativa que o tenha condenado por infragdo anterior.

§ 7° O regulamento dispora sobre o processo administrativo proprio para aplicagdo das sangGes de
que trata esta Lei, assegurado o direito a ampla defesa e a contraditorio.

Art. 28. Os 6rgdos federais competentes exercerdo a fiscalizagdo, a interceptacdo e a apreenséo de
amostras que contém o patriménio genético acessado, de produtos ou de material reprodutivo oriundos
de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, quando o acesso ou a ex-
ploracdo econdmica tiver sido em desacordo com as disposi¢des desta Lei e seu regulamento.

Art. 29. (VETADO).
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CAPTULO VI
DO FUNDO NACIONAL PARA A REPARTICAO DE BENEFiCIOS E DO PROGRAMA NACIONAL DE REPARTICAO DE
BENEFiCI0S

Art. 30. Fica instituido o Fundo Nacional para a Reparticdo de Beneficios - FNRB, de natureza finan-
ceira, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente, com o objetivo de valorizar o patrimnio genético e os
conhecimentos tradicionais associados e promover o seu uso de forma sustentavel.

Art. 31. O Poder Executivo dispora em regulamento sobre a composicdo, organizagdo e funciona-
mento do Comité Gestor do FNRB.

Paragrafo Unico. A gestdo de recursos monetarios depositados no FNRB destinados a populagdes indi-
genas, a comunidades tradicionais e a agricultores tradicionais dar-se-a com a sua participagdo, na forma
do regulamento.

Art. 32. Constituem receitas do FNRB:

| - dotagBes consignadas na lei orcamentéria anual e seus créditos adicionais;

Il - doagdes;

Il - valores arrecadados com o pagamento de multas administrativas aplicadas em virtude do des-
cumprimento desta Lei;

IV - recursos financeiros de origem externa decorrentes de contratos, acordos ou convénios, espe-
cialmente reservados para as finalidades do Fundo;

V - contribui¢des feitas por usuarios de patrimonio genético ou de conhecimento tradicional associa-
do para o Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios;

VI - valores provenientes da reparticdo de beneficios; e

VIl - outras receitas que lhe vierem a ser destinadas.

§ 1° Os recursos monetarios depositados no FNRB decorrentes da exploragdo econémica de produto
acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso a conhecimento tradicional associado serdo desti-
nados exclusivamente em beneficio dos detentores de conhecimentos tradicionais associados.

§ 2° Os recursos monetarios depositados no FNRB decorrentes da exploragdo econdmica de produto
acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso a patriménio genético proveniente de colegdes ex
situ seréo parcialmente destinados em beneficio dessas cole¢ges, na forma do regulamento.

§ 3° O FNRB podera estabelecer instrumentos de cooperagdo, inclusive com Estados, Municipios e
o Distrito Federal.

Art. 33. Fica instituido o Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios - PNRB, com a finalidade
de promover:

| - conservagdo da diversidade bioldgica;

Il - recuperagdo, criagdo e manutengdo de colegdes ex situ de amostra do patriménio genético;

Il - prospecgdo e capacitagdo de recursos humanos associados ao uso e a conservagao do patrimé-
nio genético ou do conhecimento tradicional associado;

IV - protegdo, promogdo do uso e valorizagdo dos conhecimentos tradicionais associados;

V - implantagdo e desenvolvimento de atividades relacionadas ao uso sustentavel da diversidade
biolégica, sua conservagdo e reparticdo de beneficios;

VI - fomento a pesquisa e desenvolvimento tecnolégico associado ao patriménio genético e ao co-
nhecimento tradicional associado;

VIl - levantamento e inventario do patriménio genético, considerando a situagéo e o grau de varia-
¢do das populagdes existentes, incluindo aquelas de uso potencial e, quando viavel, avaliando qualquer
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ameagca a elas;

VIl - apoio aos esforcos das populagdes indigenas, das comunidades tradicionais e dos agricultores
tradicionais no manejo sustentavel e na conservagao de patriménio genético;

IX - conservagdo das plantas silvestres;

X - desenvolvimento de um sistema eficiente e sustentavel de conservagdo ex situ e in situ e desen-
volvimento e transferéncia de tecnologias apropriadas para essa finalidade com vistas a melhorar o uso
sustentavel do patriménio genético;

Xl - monitoramento e manutencdo da viabilidade, do grau de variagdo e da integridade genética das
colegdes de patrimonio genético;

Xll - adogdo de medidas para minimizar ou, se possivel, eliminar as ameagas ao patriménio genético;

Xl - desenvolvimento e manutengdo dos diversos sistemas de cultivo que favoregam o uso susten-
tavel do patrimonio genético;

KIV - elaboracdo e execucdo dos Planos de Desenvolvimento Sustentavel de Populagdes ou
Comunidades Tradicionais; e

XV - outras agdes relacionadas ao acesso ao patriménio genético e aos conhecimentos tradicionais
associados, conforme o regulamento.

Art. 34. O PNRB sera implementado por meio do FNRB.

CAPITULO VIlI
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS SOBRE A ADEQUAGAO E A
REGULARIZAGAO DE ATIVIDADES

Art. 35. O pedido de autorizagéo ou regularizagdo de acesso e de remessa de patriménio genético
ou de conhecimento tradicional associado ainda em tramitacdo na data de entrada em vigor desta Lei
devera ser reformulado pelo usuario como pedido de cadastro ou de autorizagdo de acesso ou remessa,
conforme o caso.

Art. 36. O prazo para o usuario reformular o pedido de autorizagdo ou regularizagdo de que trata o
art. 35 sera de 1 (um) ano, contado da data da disponibilizagdo do cadastro pelo CGen.

Art. 37. Deverd adequar-se aos termos desta Lei, no prazo de 1 (um) ano, contado da data da
disponibilizagdo do cadastro pelo CGen, o usuario que realizou, a partir de 30 de junho de 2000, as
seguintes atividades de acordo com a Medida Proviséria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001:

I - acesso a patriménio genético ou conhecimento tradicional associado;

Il - exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso a pa-
trimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado.

Parégrafo unico. Para fins do disposto no caput, o usudrio, observado o art. 44, devera adotar uma
ou mais das seguintes providéncias, conforme o caso:

I - cadastrar 0 acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado;

Il - notificar o produto acabado ou o material reprodutivo objeto da exploragdo econdmica, nos
termos desta Lei; e

Il - repartir os beneficios referentes a exploragdo econdmica realizada a partir da data de entrada
em vigor desta Lei, nos termos do Capitulo V, exceto quando o tenha feito na forma da Medida Proviséria
n°2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

Art. 38. Devera regularizar-se nos termos desta Lei, no prazo de 1 (um) ano, contado da data da
disponibilizagdo do Cadastro pelo CGen, o usuario que, entre 30 de junho de 2000 e a data de entrada
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em vigor desta Lei, realizou as seguintes atividades em desacordo com a legislagdo em vigor a época:

I - acesso a patriménio genético ou a conhecimento tradicional associado;

Il - acesso e exploragdo econémica de produto ou processo oriundo do acesso a patriménio gené-
tico ou a conhecimento tradicional associado, de que trata a Medida Proviséria n° 2.186-16, de 23 de
agosto de 2001;

Il - remessa ao exterior de amostra de patriménio genético; ou

IV - divulgagdo, transmissdo ou retransmissdo de dados ou informagdes que integram ou constituem
conhecimento tradicional associado.

§ 1° A regularizagdo de que trata o caput esta condicionada a assinatura de Termo de Compromisso.

§ 2° Na hipotese de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado unica-
mente para fins de pesquisa cientifica, o usudrio estara dispensado de firmar o Termo de Compromisso,
regularizando-se por meio de cadastro ou autorizagdo da atividade, conforme o caso.

§ 3° O cadastro e a autorizagdo de que trata 0 § 2° extinguem a exigibilidade das san¢des adminis-
trativas previstas na Medida Proviséria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, e especificadas nos arts.
15 e 20 do Decreto n° 5.459, de 7 de junho de 2005, desde que a infragdo tenha sido cometida até o
dia anterior a data de entrada em vigor desta Lei.

§ 4° Para fins de regularizagdo no Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INPI dos pedidos de
patentes depositados durante a vigéncia da Medida Proviséria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001,
o requerente devera apresentar o comprovante de cadastro ou de autorizagdo de que trata este artigo.

Art. 39. O Termo de Compromisso sera firmado entre o usuario e a Unido, representada pelo Ministro
de Estado do Meio Ambiente.

Paragrafo nico. O Ministro de Estado do Meio Ambiente podera delegar a competéncia prevista
no caput.

Art. 40. O Termo de Compromisso devera prever, conforme o caso:

I - o cadastro ou a autorizagdo de acesso ou remessa de patriménio genético ou de conhecimento
tradicional associado;

Il - a notificagdio de produto ou processo oriundo do acesso a patriménio genético ou a conheci-
mento tradicional associado, de que trata a Medida Proviséria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001; e

Il - a reparticdo de beneficios obtidos, na forma do Capitulo V desta Lei, referente ao tempo em que
o produto desenvolvido apés 30 de junho de 2000 oriundo de acesso a patriménio genético ou a co-
nhecimento tradicional associado tiver sido disponibilizado no mercado, no limite de até 5 (cinco) anos
anteriores a celebragdo do Termo de Compromisso, subtraido o tempo de sobrestamento do processo
em tramitagdo no CGen.

Art. 41. A assinatura do Termo de Compromisso suspendera, em todos os casos:

| - a aplicagdo das sangbes administrativas previstas na Medida Proviséria n® 2.186-16, de 23 de
agosto de 2001, e especificadas nos arts. 16 a 19 e 21 a 24 do Decreto n® 5.459, de 7 de junho de
2005, desde que a infragdo tenha sido cometida até o dia anterior a data da entrada em vigor desta
Lei; e

Il - a exigibilidade das sangdes aplicadas com base na Medida Proviséria n® 2.186-16, de 23 de agosto
de 2001, e nos arts. 16 a 19 e 21 a 24 do Decreto n° 5.459, de 7 de junho de 2005.

§ 1° O Termo de Compromisso de que trata este artigo constitui titulo executivo extrajudicial.

§ 2° Suspende-se a prescri¢do durante o perfodo de vigéncia do Termo de Compromisso.

§ 3° Cumpridas integralmente as obrigages assumidas no Termo de Compromisso, desde que com-
provado em parecer técnico emitido pelo Ministério do Meio Ambiente:
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I - ndo se aplicardo as sangdes administrativas de que tratam os arts. 16, 17, 18, 21, 22, 23 e 24
do Decreto n° 5.459, de 7 de junho de 2005;

Il - as sangdes administrativas aplicadas com base nos arts. 16 a 18 do Decreto n® 5.459, de 7 de
junho de 2005, terdo sua exigibilidade extinta; e

Il - os valores das multas aplicadas com base nos arts. 19, 21, 22, 23 e 24 do Decreto n° 5.459,
de 7 de junho de 2005, atualizadas monetariamente, serdo reduzidos em 90% (noventa por cento) do
seu valor.

§ 4° O usudrio que tiver iniciado o processo de regularizagdo antes da data de entrada em vigor
desta Lei poderd, a seu critério, repartir os beneficios de acordo com os termos da Medida Proviséria n°
2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

§ 5° O saldo remanescente dos valores de que trata o inciso Ill do § 3° sera convertido, a pedido do
usuario, pela autoridade fiscalizadora, em obrigagdo de executar uma das modalidades de reparticdo de
beneficios ndo monetaria, previstas no inciso Il do caput do art. 19 desta Lei.

§ 6° As sancGes previstas no caput terdo exigibilidade imediata nas hipéteses de:

I - descumprimento das obrigacdes previstas no Termo de Compromisso por fato do infrator; ou

Il - prética de nova infragdo administrativa prevista nesta Lei durante o prazo de vigéncia do Termo
de Compromisso.

§ 7° A extingdo da exigibilidade da multa ndo descaracteriza a infragdo ja cometida para fins de
reincidéncia.

Art. 42. Havendo interesse das partes, com o intuito de findar questdes controversas e eventuais
litigios administrativos ou judiciais, poderdo ser aplicadas as regras de regularizagdo ou adequagdo,
conforme a hipétese observada, ainda que para casos anteriores a Medida Proviséria n° 2.052, de 29
de junho de 2000.

Paragrafo unico. No caso de litigio judicial, respeitadas as regras de regularizagdo ou adequagdo
previstas nesta Lei, a Unido fica autorizada a:

I - firmar acordo ou transagdo judicial; ou

Il - desistir da agdo.

Art. 43. Permanecem validos os atos e decisdes do CGen referentes a atividades de acesso ou de
remessa de patrimnio genético ou de conhecimento tradicional associado que geraram produtos ou
processos em comercializagdo no mercado e que ja foram objeto de regularizagdo antes da entrada em
vigor desta Lei.

§ 1° Cabera ao CGen cadastrar no sistema as autorizagdes ja emitidas.

§ 2° Os acordos de reparticdo de beneficios celebrados antes da entrada em vigor desta Lei serdo
validos pelo prazo neles previstos.

Art. 44. Ficam remitidas as indenizagdes civis relacionadas a patriménio genético ou a conhecimento
tradicional associado das quais a Unido seja credora.

Art. 45. O pedido de regularizagdo previsto neste Capitulo autoriza a continuidade da andlise de
requerimento de direito de propriedade industrial em andamento no 6rgdo competente.

CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 46. As atividades realizadas sobre patrimonio genético ou sobre conhecimento tradicional as-
sociado que constarem em acordos internacionais aprovados pelo Congresso Nacional e promulgados,
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quando utilizadas para os fins dos referidos acordos internacionais, deverdo ser efetuadas em conformi-
dade com as condigdes neles definidas, mantidas as exigéncias deles constantes.

Paragrafo unico. A reparticdo de beneficios prevista no Protocolo de Nagoia ndo se aplica a explora-
¢do econdmica, para fins de atividade agricola, de material reprodutivo de espécies introduzidas no Pais
pela agdo humana até a entrada em vigor desse Tratado.

Art. 47. A concessdo de direito de propriedade intelectual pelo érgdo competente sobre produto
acabado ou sobre material reprodutivo obtido a partir de acesso a patriménio genético ou a conheci-
mento tradicional associado fica condicionada ao cadastramento ou autorizagdo, nos termos desta Lei.

Art. 48. Ficam extintas, no ambito do Poder Executivo, Fungdes Comissionadas Técnicas, criadas
pelo art. 58 da Medida Proviséria n° 2.229-43, de 6 de setembro de 2001, nos seguintes quantitativos
por nivel:

I - 33 (trinta e trés) FCT-12;

Il - 53 (cinquenta e trés) FCT-11.

Paragrafo dnico. Ficam criados os seguintes cargos em comisséo Grupo-Direcdo e Assessoramento
Superiores - DAS, destinados a unidade que exercera a funcdo de Secretaria Executiva do CGen:

-1 (um) DAS-5;

Il - 3 (trés) DAS-4; e

Il - 6 (seis) DAS-3.

Art. 49. Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos 180 (cento e oitenta) dias da data de sua publi-
cagdo oficial.

Art. 50. Fica revogada a Medida Proviséria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

Brasilia, 20 de maio de 2015; 194° da Independéncia e 127° da Republica.
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

ﬂ DECRETO N° 8:772, DE 11 DE MAIO DE 2016

Regulamenta a Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015, que dispde
sobre o acesso ao patrimdnio genético, sobre a protecdo e o acesso ao
conhecimento tradicional associado e sobre a reparticdo de beneficios
para conservacdo e uso sustentavel da biodiversidade.

APRESIDENTA DA REPUBLICA no uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 84, caput, inciso IV e inciso
VI, alinea “a”, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lein® 13.123, de 20 de maio de 2015,

Decreta:
CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Este Decreto regulamenta a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015, que dispde sobre o
acesso ao patriménio genético, sobre a protegdo e o acesso ao conhecimento tradicional associado e
sobre a reparticdo de beneficios para conservagdo e uso sustentavel da biodiversidade.

§ 1° Considera-se parte do patriménio genético existente no territério nacional, para os efeitos des-
te Decreto, o microrganismo que tenha sido isolado a partir de substratos do territério nacional, do mar
territorial, da zona econdmica exclusiva ou da plataforma continental.

§ 2° O microrganismo n&o sera considerado patriménio genético nacional quando o usuario, instado
pela autoridade competente, comprovar:

I - que foi isolado a partir de substratos que ndo sejam do territdrio nacional, do mar territorial, da
zona econdmica exclusiva ou da plataforma continental; e

Il - a regularidade de sua importacdo.

§ 3° As espécies vegetais e animais introduzidas no Pais somente serdo consideradas patrimonio
genético encontrado em condigdes in situ no territdrio nacional quando formarem populagdes espontane-
as que tenham adquirido caracteristicas distintivas préprias no Pais.

§ 4° Considera-se também patriménio genético encontrado em condices in situ a variedade proveniente
de espécie introduzida no territério nacional com diversidade genética desenvolvida ou adaptada por popula-
¢Bes indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais, incluindo selecdo natural combinada com
selecdo humana no ambiente local, que ndo seja substancialmente semelhante a cultivares comerciais.

Art. 2° Ficam sujeitas as exigéncias da Lei n® 13.123, de 2015, e deste Decreto, as seguintes
atividades:

I - acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado;
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Il - remessa para o exterior de amostras de patriménio genético; e

Il - exploracdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patri-
ménio genético ou ao conhecimento tradicional associado realizado apds a entrada em vigor da Lei n°
13.123, de 2015.

§ 1° Para fins do disposto no inciso Il do caput, a prética de qualquer atividade de pesquisa ou
desenvolvimento tecnolégico que for efetuada apés 17 de novembro de 2015, serd, independentemente
da data do seu inicio, considerada como acesso realizado apds a entrada em vigor da Lei n° 13.123, de
2015.

§ 2° As atividades realizadas entre 30 de junho de 2000 e 17 de novembro de 2015 deveréo ob-
servar o disposto no Capitulo VIl deste Decreto.

Art. 3° Ndo estdo sujeitos as exigéncias da Lei n° 13.123, de 2015, e deste Decreto, 0 acesso ao
patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado concluido antes de 30 de junho de 2000
e a exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo dele decorrente.

§ 1° Para os fins de que trata o caput, e quando instado pela autoridade competente, o usuario de-
vera comprovar que todas as etapas do acesso se encerraram antes de 30 de junho de 2000.

§ 2° A comprovagdo de que trata o § 1° devera ocorrer por meio de:

I - no caso de pesquisa:

a) publicagdo de artigo em periédico cientifico;

b) comunicagdo em eventos cientificos;

c) deposito de pedido de patente;

d) relatério de conclusdo da pesquisa junto a 6rgdo ou entidade de fomento publico; ou

e) publicagdo de trabalhos de conclusdo de curso, dissertagdo de mestrado, teses de doutorado; e

I - no caso de desenvolvimento tecnolégico:

a) depdsito de pedido de patente;

b) registro de cultivar;

c) registro de produto junto a érgdos publicos; ou

d) comprovante de comercializagdo do produto.

§ 3° Tratando-se de exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo, além do
disposto nos incisos | e Il do § 2° o usudrio devera comprovar que o acesso concluido foi suficiente para
a obtengdo do produto acabado ou material reprodutivo objeto da exploragdo econdmica.

§ 4° Para efeitos do § 3° considera-se que o acesso concluido foi suficiente para a obtencdo do
produto acabado ou material reprodutivo objeto da exploragdo econdmica quando ndo houver ocorrido
nenhuma atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico posterior a 30 de junho de 2000.

§ 5° O Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético podera:

| - definir outros meios de comprovagdo além dos previstos nos incisos | e Il do § 2° e

Il - emitir, mediante solicitagdo e comprovagdo, documento que ateste o enquadramento do usuério
nas situagdes previstas neste artigo.
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CAPITULO I
DO CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO - CGEN

SECAO |
Das disposicoes gerais

Art. 4° O Conselho de Gestdo do Patriménio Genético - CGen, 6rgdo colegiado de carater delibera-
tivo, normativo, consultivo e recursal, possui as seguintes competéncias:

| = coordenar a elaboracdo e a implementacdo de politicas para a gestdo do acesso ao patriménio
genético e ao conhecimento tradicional associado e da reparticdo de beneficios;

Il - estabelecer:

a) normas técnicas;

b) diretrizes e critérios para elaboragdo e cumprimento do acordo de reparticdo de beneficios; e

c) critérios para a criagdo de banco de dados para o registro de informagéo sobre patriménio genético
e conhecimento tradicional associado;

Il - acompanhar, em articulagdo com 6rgdos federais, ou mediante convénio com outras instituigdes,
as atividades de:

a) acesso e remessa de amostra que contenha o patriménio genético; e

b) acesso a conhecimento tradicional associado;

IV - deliberar sobre:

a) o credenciamento de instituicdo nacional que mantém colegdo ex situ de amostras que contenham
0 patriménio genético; sejam elas:

1. publicas; ou

2. privadas sem fins lucrativos que mantenham herbarios populares ou bancos comunitarios de se-
mentes; e

b) o credenciamento de instituicdo publica nacional para ser responsavel pela criagdo e manutengdo
da base de dados de que trata o inciso X;

V - atestar a regularidade do acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associa-
do de que trata o Capitulo IV da Lei n® 13.123, de 2015;

VI - registrar o recebimento da notificagdo do produto acabado ou material reprodutivo e a apresen-
tagdo do acordo de reparticdo de beneficios, nos termos do art. 16 da Lein® 13.123, de 2015;

VII - promover debates e consultas publicas sobre os temas de que trata a Lei n° 13.123, de 2015;

VIII - funcionar como instancia superior de recurso em relagdo a decisdo de instituicdo credenciada
€ aos atos decorrentes da aplicagdo da Lei n® 13.123, de 2015;

IX - estabelecer diretrizes para a aplicagdo dos recursos destinados ao Fundo Nacional para a
Reparticdo de Beneficios - FNRB, a titulo de reparticdo de beneficios;

X - criar e manter base de dados relativos:

a) aos cadastros de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado e de
remessa;

b) as autorizagdes de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado e
de remessa;

¢) aos instrumentos e termos de transferéncia de material para envio de amostra e remessa;

d) as colegdes ex situ das instituicdes credenciadas que contenham amostras de patriménio genético;

e) as notificacdes de produto acabado ou material reprodutivo;
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f) aos acordos de reparticdo de beneficios; e

g) 20s atestados de regularidade de acesso;

XI - cientificar drgéos federais de protecdo dos direitos de populag@es indigenas, de comunidades
tradicionais e de agricultores tradicionais sobre o registro em cadastro de acesso a conhecimentos tradi-
cionais associados; e

XIlI - aprovar seu regimento interno, que dispora, no minimo, sobre:

a) organizagdo e funcionamento de suas reunides;

b) funcionamento da Secretaria-Executiva;

¢) procedimento para nomeagdo de seus Conselheiros;

d) afastamento, impedimento, suspeicdo e hipéteses de confiito de interesses dos Conselheiros;

e) publicidade das suas normas técnicas e deliberagdes; e

f) composicdo e funcionamento das Camaras Tematicas e Setoriais.

Paragrafo tnico. O CGen poderd, a pedido do usuario, emitir certificado de cumprimento interna-
cionalmente reconhecido que servira como prova de que as atividades sobre o patriménio genético ou o
conhecimento tradicional associado foram realizadas conforme o disposto na Lei n° 13.123, de 2015,
e neste Decreto.

Art. 5° Sem prejuizo do Sistema previsto no Capitulo IV deste Decreto, o CGen devera manter
sistema préprio de rastreabilidade das atividades decorrentes de acesso ao patriménio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, inclusive as relativas a exploragdo econémica.

§ 1° Nos termos do que determina o art. 7° da Lei n® 13.123, de 2015, o sistema previsto no caput
sera gerido pela Secretaria-Executiva do CGen e dispora das informagGes necessarias a rastreabilidade
das atividades decorrentes de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado
constantes dos bancos de dados dos sistemas:

| - de protecdo e registro de cultivares, de sementes e mudas, de produtos, estabelecimentos e insu-
mos agropecuarios, de informagdes sobre o transito internacional de produtos e insumos agropecuarios
do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

Il - de registro de importagéo e exportagdo no ambito do Sistema Integrado de Comércio Exterior -
Siscome, instituido pelo Decreto n° 660, de 25 de setembro de 1992;

Il - de informagdo sobre curriculos, grupos de pesquisa, instituicdes cadastradas na Plataforma
Lattes do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico - CNPg;

IV - de informagdo sobre pesquisa e liberagdo comercial de organismos geneticamente modificados e
derivados, da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio do Ministério de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo;

V - de registro de produtos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa;

VI - de concessdo e de garantia de direitos de propriedade intelectual do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial - INPI;

VII - de cadastro nacional de informagdes sociais do Ministério do Desenvolvimento Social e Combate
a Fome; e

VIl - de informagdes sobre patriménio cultural do Sistema Nacional de InformagGes e Indicadores
Culturais - SNIIC, do Ministério da Cultura.

§ 2° Os drgdos e entidades de que trata este artigo adotardo as medidas necessarias para garantir
0 acesso as informagdes pelo sistema de rastreabilidade e o Ministério do Meio Ambiente adotara as me-
didas necessarias para a integracdo das informagdes constantes dos bancos de dados previstos no § 1°.

§ 3° Na impossibilidade de adocdo das medidas previstas no § 2° as informacées deverdo ser
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encaminhadas ao CGen no prazo de trinta dias, contados da solicitagdo.

§ 4° O CGen também podera:

I - pedir informagdes complementares aos drgéos e entidades previstos no § 17

Il - requerer a outros érgdos e entidades da administragéo publica federal informag@es que entender
necessarias para a rastreabilidade das atividades decorrentes de acesso ao patriménio genético ou ao
conhecimento tradicional associado; e

Il - adotar medidas para garantir o acesso as informagdes pelo sistema de rastreabilidade e a inte-
gragdo dos bancos de dados com 6rgdos e entidades diversos daqueles previstos nos incisos | a VIl do
§1° do caput.

§ 5° Os ¢rgdos e entidades da administragdo publica federal que fornecerem informagdes de carater
sigiloso ao CGen deverdo indicar essa circunstancia de forma expressa, especificando, quando couber, a
classificagdo da informagdo quanto ao grau e prazo de sigilo, conforme o disposto na Lei n° 12.527, de
18 de novembro de 2011, ou na legislagdo especifica.

§ 6° A Secretaria-Executiva do CGen assegurara o sigilo legal das informag@es, respeitando a clas-
sificagdo da informagdo quanto ao grau e prazo de sigilo, quando for o caso.

§ 7° Para fins do disposto no caput, o0 CGen podera ter acesso aos dados contidos em sistemas da
Secretaria da Receita Federal do Brasil constantes de cadastro de dominio publico e que ndo informem a
situagdo econdmica ou financeira dos contribuintes.

Art. 6° O CGen funcionaré por meio de:

| - Plenério;

I - Camaras Teméticas;

Il - Cémaras Setoriais; e

IV - Secretaria-Executiva.

SECAOQ Il
Do Plenario

Art. 7° O Plenério do CGen sera integrado por vinte e um conselheiros, sendo doze representan-
tes de 6rgdos da administragdo publica federal e nove representantes da sociedade civil, distribuidos da
seguinte forma:

I - um representante de cada um dos seguintes ministérios:

a) Ministério do Meio Ambiente;

b) Ministério da Justica;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério das Relages Exteriores;

e) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

f) Ministério da Cultura;

g) Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome;

h) Ministério da Defesa;

i) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

j) Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo; e

k) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

Il - trés representantes de entidades ou organiza¢des do setor empresarial, sendo:

a) um indicado pela Confederagdo Nacional da IndUstria - CNI;
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b) um indicado pela Confederacdo Nacional da Agricultura - CNA; e

¢) um indicado alternativa e sucessivamente pela CNI e pela CNA;

Il - trés representantes de entidades ou organizagdes do setor académico, sendo:

a) um indicado pela Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC;

b) um indicado pela Associagdo Brasileira de Antropologia - ABA; e

¢) um indicado pela Academia Brasileira de Ciéncias - ABC; e

IV - trés representantes de entidades ou organizagdes representativas das populagdes indigenas,
comunidades tradicionais e agricultores tradicionais, sendo:

a) um indicado pelos representantes de povos e comunidades tradicionais e suas organizagdes da
Conselho Nacional dos Povos e Comunidades Tradicionais - CNPCT;

b) um indicado pelos representantes de agricultores familiares e suas organizagdes do Conselho
Nacional de Desenvolvimento Rural Sustentavel - Condraf; e

¢) um indicado pelos representantes de povos e organizages indigenas integrantes do Conselho
Nacional de Politica Indigenista - CNPI.

§ 1° O CGen ser4 presidido pelo conselheiro titular do Ministério do Meio Ambiente e, nos seus
impedimentos ou afastamentos, pelo respectivo suplente.

§ 2° As representagdes de que trata este artigo serdo compostas de um titular e dois suplentes
cada, que serdo indicados pelo titular dos 6rgdos da administragdo publica federal e pelos respectivos
representantes legais das entidades ou organizagdes da sociedade civil.

§ 3° Os membros do CGen, titulares e suplentes, serdo designados em ato do Ministro de Estado do
Meio Ambiente, em até trinta dias do recebimento das indicagdes.

§ 4° O Plenério do CGen reunir-se-a com a presenca de, no minimo, onze conselheiros, e suas deli-
beragBes serdo tomadas pela maioria simples.

§ 5° As fungdes dos conselheiros ndo serdo remuneradas e o seu exercicio é considerado servigo
publico relevante, cabendo aos érgdos publicos e as entidades representativas da sociedade civil custear
as despesas de deslocamento e estada de seus respectivos representantes.

§ 6° Cabera a Unido custear as despesas de deslocamento e estada dos conselheiros referidos no
inciso IV do caput.

SEQAO 1l
Das Camaras Tematicas e das Camaras Setoriais

Art. 8° As Camaras Tematicas serdo criadas pelo CGen para subsidiar as decisGes do Plenario a
partir de discussdes técnicas e apresentacdo de propostas sobre temas ou areas de conhecimento espe-
cificos relacionados ao acesso e a reparticdo de beneficios.

§ 1° O ato de criagdo das Camaras Tematicas dispora sobre suas atribui¢des, tempo de duragdo e
composicdo, que devera observar a proporcao de:

| - cinquenta por cento de representantes de 6rgdos e entidades da administragdo publica federal
com competéncias relacionadas ao tema da respectiva Camara;

I - vinte e cinco por cento de organizagdes representantes do setor usuario; e

Il - vinte e cinco por cento de organizagdes representantes de provedores de conhecimentos tradi-
cionais associados.

§ 2° O CGen podera criar Camara Tematica especial para analisar e subsidiar o julgamento pelo
Plenério de recursos interpostos em Ultima instancia.

Art. 9° As Camaras Setoriais serdo criadas pelo CGen para subsidiar as decisdes do Plenario a partir
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de discussoes técnicas e apresentacdo de propostas de interesse dos setores empresarial e académico,
como também das populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais.

Paragrafo unico. O ato de criagdo das Camaras Setoriais dispora sobre suas atribuigdes, tempo de
duragdo e composicdo, que devera observar a paridade entre a representagdo dos érgdos e entidades da
administragdo publica federal com competéncias relacionadas a respectiva Camara e do setor da socie-
dade civil correspondente.

Art. 10. Os membros das Camaras Tematicas e das Camaras Setoriais serdo indicados pelos conse-
Iheiros do Plenario do CGen, considerando a formagdo, a atuagdo ou o notério saber na area relacionada
as competéncias da Camara.

SEQZ\O %
Da Secretaria-Executiva

Art. 11. A Secretaria-Executiva do CGen compete:

I - prestar apoio técnico e administrativo ao Plenério do CGen e suas Camaras;

Il - promover a instrucdo e a tramitagdo dos processos a serem submetidos a deliberacdo do CGen;

Il - emitir, de acordo com deliberagdo do CGen, os atos e decisdes de sua competéncia;

IV - promover, de acordo com deliberacdo do CGen, o credenciamento ou descredenciamento de:

a) instituicdo nacional que mantém colegdo ex situ de amostras que contenham o patriménio gené-
tico; &

b) instituicdo publica nacional para ser responsavel pela criagdo e manutencdo de base de dados
que tratem de item relacionado nas alineas do inciso IX do § 1° do art. 6° da Lei n® 13.123, de 2015; e

V - implementar, manter e operar os sistemas:

a) de rastreabilidade das informagdes relativas ao patriménio genético e conhecimento tradicional
associado, previsto no art. 5% e

b) de que trata o Capitulo IV deste Decreto.

CAPITULO Il
DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Art. 12. Fica garantido o direito a participacdo das populagdes indigenas, comunidades tradicio-
nais e agricultores tradicionais que criam, desenvolvem, detém ou conservam conhecimento tradicional
associado no processo de tomada de decisdo sobre assuntos relacionados ao acesso a conhecimento
tradicional associado e a reparticdo de beneficios decorrente desse acesso.

§ 1° O acesso ao conhecimento tradicional associado de origem identificvel esta condicionado a
obtengdo do consentimento prévio informado.

§ 2° O acesso ao conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel independe de
consentimento prévio informado.

§ 3° Qualquer populagéo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional que cria, desen-
volve, detém ou conserva determinado conhecimento tradicional associado é considerado origem identifi-
cavel desse conhecimento, exceto na hipétese do § 3° do art. 9° da Lei n® 13.123, de 2015.

Art. 13. A populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional podera negar o con-
sentimento ao acesso a seu conhecimento tradicional associado de origem identificavel.

Art. 14. O provedor do conhecimento tradicional associado de origem identificavel optara pela
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forma de comprovagdo do seu consentimento prévio informado, negociara livremente seus termos e
condigdes, bem como aqueles do acordo de reparticdo de beneficios, inclusive a modalidade, garantido
o direito de recusd-los.

§ 1° As partes poderdo estabelecer prazo para a realizagdo do cadastro de acesso ao conhecimento
tradicional associado, objeto do consentimento, que ndo podera exceder o limite temporal disposto no §
2°do art. 12 da Lein® 13.123, de 2015.

§ 2° Os drgdos e entidades federais de protegdo dos direitos, de assisténcia ou de fomento das ati-
vidades das populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais deverdo, a pedido
dos detentores, assessorar as atividades de obtengdo de consentimento prévio informado e a negociagdo
dos acordos de reparticdo de beneficios.

§ 3° Para os fins do disposto no § 2° os érgéos e entidade federais poderéo solicitar apoio técnico
a Secretaria-Executiva do CGen.

Art. 15. A obtencdo de consentimento prévio informado de provedor de conhecimento tradicional
associado deverd respeitar as formas tradicionais de organizagdo e representagdo de populagdo indige-
na, comunidade tradicional ou agricultor tradicional e o respectivo protocolo comunitério, quando houver.

Art. 16. O usuario devera observar as seguintes diretrizes para a obtencdo do consentimento
prévio informado:

| - esclarecimentos a populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre:

a) os impactos sociais, culturais e ambientais decorrentes da execugdo da atividade envolvendo
acesso ao conhecimento tradicional associado;

b) os direitos e as responsabilidades de cada uma das partes na execucdo da atividade e em seus
resultados; e

¢) o direito da populagdo indigena, comunidade tradicional e agricultor tradicional de recusar o aces-
s0 a0 conhecimento tradicional associado;

Il - estabelecimento, em conjunto com a populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional, das modalidades de reparticdo de beneficios, monetaria ou ndo monetaria, derivadas da ex-
ploragdo econdmica; e

lll - respeito ao direito da populagdo indigena, comunidade tradicional e agricultor tradicional de
recusar o acesso ao conhecimento tradicional associado, durante o processo de consentimento prévio.

Art. 17. Observada as diretrizes de que trata o art. 16, o instrumento de comprovagdo de obten-
¢do do consentimento prévio informado sera formalizado em linguagem acessivel a populago indigena,
a comunidade tradicional e ao agricultor tradicional e contera:

I - a descricdo do histdrico do processo para a obtencdo do consentimento prévio informado;

Il - a descrigdo das formas tradicionais de organizacdo e representagdo da populacdo indigena, co-
munidade tradicional ou agricultor tradicional;

Il - o objetivo da pesquisa, bem como sua metodologia, duragéo, orcamento, possiveis beneficios e
fontes de financiamento do projeto;

IV - 0 uso que se pretende dar ao conhecimento tradicional associado a ser acessado; e

V - a drea geogréfica abrangida pelo projeto e as populagdes indigenas, comunidades tradicionais
ou agricultores tradicionais envolvidos.

Paragrafo tnico. O instrumento a que se refere o caput devera ainda mencionar, expressamente,
se a populagdo indigena, a comunidade tradicional ou agricultor tradicional recebeu assessoramento téc-
nico ou juridico durante o processo de obtengdo do consentimento prévio informado.

Art. 18. O acesso ao patriménio genético de variedade tradicional local ou crioula ou a raga
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localmente adaptada ou crioula para atividades agricolas compreende o acesso ao conhecimento tradi-
cional associado de origem ndo identificavel que deu origem a variedade ou a raca e ndo depende do
consentimento prévio da populagdo indigena, da comunidade tradicional ou do agricultor tradicional que
cria, desenvolve, detém ou conserva a variedade ou a raga.

§ 1° Nos termos do inciso XXIV do art. 2° da Lei n® 13.123, de 2015, considera-se atividade agri-
cola as atividades de producdo, processamento e comercializagdo de alimentos, bebidas, fibras, energia
e florestas plantadas.

§ 2° Incluem-se no conceito de energia previsto no § 1° os biocombustiveis, tais como etanol, bio-
diesel, biogas e cogeragdo de energia elétrica a partir do processamento de biomassa.

§ 3° Para as atividades que néo se enquadrem no conceito de atividade agricola, o acesso ao pa-
triménio genético de variedade tradicional local ou crioula ou a raga localmente adaptada ou crioula com-
preende o conhecimento tradicional associado que deu origem a variedade ou a raga, e seguira as regras
de acesso ao conhecimento tradicional associado dispostas na Lei n® 13.123, de 2015, e neste Decreto.

§ 4° No caso de acesso ao patriménio genético de variedade tradicional local ou crioula a que se
refere o caput, o usuario devera depositar material reprodutivo da variedade objeto de acesso em colegdo
ex situ mantida por instituicdo publica, salvo quando a variedade tiver sido obtida na prépria colegdo.

Art. 19. As populagdes indigenas, as comunidades tradicionais e aos agricultores tradicionais que
criam, desenvolvem, detém ou conservam conhecimento tradicional associado sdo garantidos os direitos
de usar ou vender liviemente produtos que contenham patriménio genético ou conhecimento tradicional
associado, observados os dispositivos da Lei n® 9.456, de 25 de abril de 1997, e da Lein® 10.711, de
5 de agosto de 2003.

§ 1° A Anvisa, no ambito das competéncias de que trata a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
disciplinara a produgéo e a comercializagdo dos produtos a que se refere o caput.

§ 2° A regulamentagdo prevista no § 1° devera estabelecer procedimentos simplificados e contara
com a participagdo das populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais, consi-
derando seus usos, costumes, e tradigdes.

CAPITULO IV
DO SISTEMA NACIONAL DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO E DO CONHECIMENTO
TRADICIONAL ASSOCIADO - SISGEN

SECAQ |
Disposicoes gerais

Art. 20. Fica criado o Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e do Conhecimento
Tradicional Associado - SisGen, sistema eletronico a ser implementado, mantido e operacionalizado pela
Secretaria-Executiva do CGen para o gerenciamento:

| - do cadastro de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, como
também do cadastro de envio de amostra que contenha patriménio genético para prestagdo de servigos
no exterior;

Il - do cadastro de remessa de amostra de patriménio genético e do Termo de Transferéncia de
Material;

Il - das autorizagdes de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado e
de remessa ao exterior, para os casos de que trata o art. 13 da Lei n® 13.123, de 2015;
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IV - do credenciamento das instituicdes mantenedoras das colegdes ex situ que contenham amostras
de patriménio genético;

V - das notificagdes de produto acabado ou material reprodutivo e dos acordos de reparticéo de
beneficios; e

VI - dos atestados de regularidade de acesso.

§ 1° O cadastramento devera ser realizado previamente:

| - a remessa;

I - ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual;

Il - & comercializagdo do produto intermediario;

IV - 2 divulgacdo dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicagao; ou

V - a notificagdo de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso.

§ 2° Havendo modificagdes de fato ou de direito nas informacées prestadas ao SisGen, o usuario
devera fazer a atualizagdo dos seus cadastros ou notificagdo, pelo menos uma vez por ano.

§ 3° A atualizagdo referida no § 2° devera ainda ser realizada para incluir as informagdes referentes
ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual ou licenciamento de patente.

Art. 21. S3o pUblicas as informages constantes do SisGen, ressalvadas aquelas que, mediante
solicitagdo do usuario, sejam consideradas sigilosas.

Paragrafo nico. A solicitacdo de que trata o caput devera indicar a fundamentagdo legal pertinente
e ser acompanhada de resumo nao-sigiloso.

SECAQ Il
Do cadastro de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional
associado e do cadastro de envio de amostra que contenha patriménio genético para
prestacdo de servicos no exterior

Art. 22. Para a realizagdo do cadastro de acesso ao patrimbnio genético ou ao conhecimento
tradicional associado, a pessoa natural ou juridica nacional devera preencher o formulario eletrénico do
SisGen que exigira:

| - identificacdo do usuério;

I - informagdes sobre as atividades de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico, incluindo:

a) resumo da atividade e seus respectivos objetivos;

b) setor de aplicagdo, no caso de desenvolvimento tecnolégico;

¢) resultados esperados ou obtidos, a depender do momento da realizagdo do cadastro;

d) equipe responsavel, inclusive das instituigdes parceiras, quando houver;

e) periodo das atividades;

f) identificacdo do patrimonio genético no nivel taxondémico mais estrito possivel ou do conhecimento
tradicional associado, conforme o caso, em especial:

1. da procedéncia do patriménio genético, incluindo coordenada georreferenciada no formato de
grau, minuto e segundo, do local de obtengéo in situ, ainda que tenham sido obtidas em fontes ex situ
ou in silico; e

2. da populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional provedores dos conheci-
mentos tradicionais associados, ainda que os conhecimentos tenham sido obtidos em fontes secundérias;

g) declaracdo se o patriménio genético é variedade tradicional local ou crioula ou raga localmente
adaptada ou crioula, ou se a espécie consta em lista oficial de espécies ameagadas de extingao;
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h) informagdes da instituicdo sediada no exterior associada a instituicdo nacional, no caso previsto no
inciso Il do art. 12 da Lei n® 13.123, de 2015; e

i) identificagdo das instituigSes nacionais parceiras, quando houver;

Il - nimero do cadastro ou autorizagdo anterior, no caso de patriménio genético ou conhecimento
tradicional associado acessado a partir de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico realizado apés 30
de junho de 2000;

IV - comprovagdo da obtengdo do consentimento prévio informado na forma do art. 9° da Lei n°
13.123, de 2015, e do art. 17 deste Decreto, quando for o caso;

V - solicitagdo de reconhecimento de hipétese legal de sigilo; e

VI - declaragdo, conforme o caso, de enquadramento em hipétese de isengdo legal ou de ndo inci-
déncia de reparticdo de beneficios.

§ 1° Quando ndo for possivel identificar a coordenada georreferenciada do local de obtengao in situ
de que trata o item 1 da alinea “f” do inciso Il do caput, e apenas nos casos em que a obtencdo do pa-
trimdnio genético se deu em data anterior a entrada em vigor da Lei n® 13.123, de 2015, a procedéncia
podera ser informada com base na localizagdo geografica mais especifica possivel, por meio de uma das
seguintes formas:

| - identificacdo da fonte de obtengéo ex situ do patriménio genético, com as informagdes constantes
no registro de depdsito, quando for oriundo de colegdo ex situ; ou

Il - identificacdo do banco de dados de origem do patriménio genético com as informagdes constan-
tes no registro de depésito, quando for oriundo de banco de dados in silico.

§ 2° O cadastro de acesso ao conhecimento tradicional associado devera:

I - identificar as fontes de obtengdo dos conhecimentos tradicionais associados; e

Il - informar a coordenada georreferenciada da respectiva comunidade, exceto quando se tratar de
conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel.

§ 3° Nao sendo possivel informar as coordenadas georreferenciadas a que se refere o inciso Il do §
2° o usuario devera informar a localizagdo geografica mais especifica possivel.

§ 4° O CGen definira em norma técnica:

I - o nivel taxondmico mais estrito a ser informado, nos casos de pesquisa com o objetivo de avaliar
ou elucidar a diversidade genética ou a histéria evolutiva de uma espécie ou grupo taxondmico;

Il - a forma de indicar a localizagdo geografica mais especifica possivel, nos casos em que o acesso
seja exclusivamente para fins de pesquisa em que sejam necessarios mais de cem registros de proce-
déncia por cadastro; e

Il - a forma de indicar o patriménio genético, nos casos de acesso a partir de amostras de substratos
contendo microrganismos ndo isolados.

§ 5° O usuario devera realizar novo cadastro quando houver mudanga do patriménio genético ou do
conhecimento tradicional associado acessado ou do objetivo do acesso.

Art. 23. Concluido o preenchimento do formulario de que trata o art. 22 o SisGen emitira automa-
ticamente comprovante de cadastro de acesso.

§ 1° O comprovante de cadastro de acesso constitui documento habil para demonstrar que o usuério
prestou as informagdes que lhe eram exigidas e produz os seguintes efeitos:

I - permite, nos termos do que dispde o § 2° do art. 12 da Lein® 13.123, de 2015:

a) o requerimento de qualquer direito de propriedade e intelectual;

b) a comercializagdo de produto intermedidrio;

¢) a divulgagdo dos resultados, finais ou parciais, da pesquisa ou do desenvolvimento tecnoldgico, em
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meios cientificos ou de comunicagdo; e

d) a notificagdo de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso; e

Il - estabelece o inicio do procedimento de verificagdo previsto na Segdo VI deste Capitulo.

§ 2° O usudrio ndo necessitara aguardar o término do procedimento de verificagdo para realizar as
atividades de que trata o inciso | do § 1°.

Art. 24. O Sisgen disponibilizara formulario eletronico no cadastro de acesso para que a pessoa
juridica nacional, publica ou privada, cadastre o envio de amostra que contenha patriménio genético para
a prestacao de servigos no exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico.

§ 1° A pessoa juridica nacional, publica ou privada, podera autorizar a pessoa natural responsavel
pela pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico a preencher o cadastro de envio.

§ 2° O cadastro de envio de que trata o caput exigira:

| - informagBes sobre a instituicdo destinataria no exterior, incluindo informagdes de contato e indi-
cagdo de representante legal; e

II - informagdo das amostras a serem enviadas, contendo a identificagdo do patriménio genético a
ser enviado.

§ 3° O envio de amostra que contenha patrimonio genético para a prestacdo de servigos no exte-
rior, nos termos do inciso XXX do art. 2° da Lei n® 13.123, de 2015, ndo acarreta em transferéncia de
responsabilidade sobre a amostra da instituicdo responsével pelo envio para a instituicdo destinataria.

§ 4° Para os fins dispostos no § 3° considera-se prestagdo de servigos no exterior a execugdo de
testes ou atividades técnicas especializadas executadas pela instituicdo parceira da instituicdo nacional
responsavel pelo acesso ou por ela contratada, mediante retribuicdo ou contrapartida.

§ 5° A retribuicdo ou contrapartida prevista no § 4° podera ser dispensada quando a instituigdo
parceira integrar a pesquisa como coautora, observado o disposto no § 6°.

§ 6° O instrumento juridico firmado entre a instituicdo nacional responsavel pelo acesso e a institui-
¢do parceira ou contratada devera conter:

| - identificacdo do patriménio genético no nivel taxonémico mais estrito possivel, observado o dis-
posto no § 4° do art. 22;

Il - informagdo sobre:

a) o tipo de amostra e a forma de acondicionamento; e

b) a quantidade de recipientes, o volume ou o peso;

Il - descricdo do servigo técnico especializado objeto da prestacdo;

IV - obrigacdo de devolver ou destruir as amostras enviadas;

V - discriminagdo do prazo para a prestagdo dos servigos, com detalhamento por atividade a ser
executada, quando couber; e

VI - clausulas proibindo a instituicdo parceira o contratada de:

a) repassar a amostra do patriménio genético ou a informacdo de origem genética da espécie objeto
do envio, incluindo substéancias oriundas do metabolismo destes seres para terceiros;

b) utilizar a amostra do patriménio genético ou a informagdo de origem genética da espécie objeto
do envio para quaisquer outras finalidades além das previstas;

¢) explorar economicamente produto intermediario ou acabado ou material reprodutivo decorrente
do acesso; e

d) requerer qualquer tipo de direito de propriedade intelectual.

§ 7° O instrumento juridico de que trata o0 § 6° ndo sera obrigatério nos casos de envio de amostra
para sequenciamento genético.
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§ 8° Na hipdtese do § 7°, o usuério devera comunicar formalmente a instituicdo parceira ou contra-
tada as obrigages previstas nos incisos IV e VI do § 6°.

§ 9° O cadastro de envio de amostra devera ser realizado dentro dos prazos definidos para o ca-
dastro de acesso.

§ 10 As amostras objeto do envio deverdo estar acompanhadas:

I - do instrumento juridico a que se refere o § 6° e

Il - do consentimento prévio informado, em caso de envio de amostra de patriménio genético de
variedade tradicional local ou crioula ou raga localmente adaptada ou crioula para acesso em atividades
ndo agricolas, quando couber.

SECAO IlI
Do cadastro de remessa de amostra de patrimonio genético e do Termo de
Transferéncia de Material

Art. 25. Para a realizagdo do cadastro de remessa de amostra de patriménio genético, a pessoa
natural ou juridica nacional devera preencher o formulario eletrénico do SisGen que exigira:

| - identificagdo:

a) do remetente;

b) das amostras de patriménio genético no nivel taxonémico mais estrito possivel; e

¢) da procedéncia das amostras a serem remetidas, observado o disposto no item 1 da alinea “f” do
inciso Il, no § 1° e no inciso Il do § 4° do art. 22;

Il - informagdes sobre:

a) o tipo de amostra e a forma de acondicionamento;

b) a quantidade de recipientes, o volume ou o peso;

¢) a instituicdo destinataria no exterior, incluindo indicagdo de representante legal e informagdes de
contato; e

d) as atividades de acesso no exterior, incluindo objetivos, usos pretendidos e setor de aplicagdo do
projeto de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico;

Il - Termo de Transferéncia de Material - TTM, firmado entre a pessoa natural ou juridica nacional e
a pessoa juridica sediada no exterior; e

IV - consentimento prévio informado que autorize expressamente a remessa no caso de patrimonio
genético de variedade tradicional local ou crioula ou raga localmente adaptada ou crioula para acesso em
atividades ndo agricolas, quando couber.

§ 1° O TTM referido no inciso Ill do caput devera conter:

| - as informagGes a que se referem os incisos | e Il do caput deste artigo;

I - a obrigagdo de cumprimento das exigéncias da Lei n° 13.123, de 2015;

Il - a previsdo de que:

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

b) a instituicdo destinataria do patrimonio genético ndo sera considerada provedora do patriménio
genético; e

¢) a instituicdo destinataria exigira de terceiro a assinatura de TTM com a obrigagdo do cumprimento
das exigéncias da Lei n° 13.123, de 2015, incluindo a previsdo da alinea “a" deste inciso;

IV - clausula que autorize ou vede o repasse da amostra a terceiros; e
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V - informagdo sobre acesso a conhecimento tradicional associado, quando for o caso.

§ 2° Na hipétese de autorizacdo a que se refere o inciso IV do § 1°, o repasse da amostra a terceiros
dependera ainda da assinatura de TTM que contenha as clausulas previstas no § 1°.

§ 3° O disposto no § 2° aplica-se a todos os repasses subsequentes.

Art. 26. Concluido o preenchimento do formulario de que trata o art. 25 o SisGen emitira automa-
ticamente comprovante de cadastro de remessa.

§ 1° O comprovante de cadastro de remessa constitui documento habil para demonstrar que o usu-
ario prestou as informagdes que lhe eram exigidas e produz os seguintes efeitos:

I - permite a efetivacdo da remessa, nos termos do que dispde o § 2° do art. 12 da Lein® 13.123,
de 2015; e

Il - estabelece o inicio do procedimento de verificagdo previsto na Segdo VI deste Capitulo.

§ 2° Para efeitos do que dispde o inciso | do § 1°, além do comprovante de cadastro de remessa, as
amostras deverdo estar acompanhadas do respectivo TTM para serem regularmente remetidas.

§ 3° O usuario ndo necessitara aguardar o término do procedimento de verificacdo de que trata o
inciso Il do § 1° para realizar a remessa.

SECAO IV
Das autorizagdes de acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional
associado e da remessa ao exterior, para os casos de que trata o art. 13 da Lei n° 13.123,
de 2015

Art. 27. Nos casos de acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional associado em
areas indispenséaveis a seguranga nacional, em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e
na zona econdmica exclusiva, 0 acesso ou a remessa estardo sujeitos a autorizagdo prévia de que trata o
art. 13 da Lei n® 13.123, de 2015, quando o usuario for:

| - pessoa juridica nacional, cujos acionistas controladores ou sécios sejam pessoas naturais ou ju-
ridicas estrangeiras;

Il - instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada, quando o acesso for
feito em associagdo com a pessoa juridica sediada no exterior; ou

Il - pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa juridica sediada no
exterior.

ara os fins do caput consideram-se areas indispensaveis a seguranca nacional a faixa de fron-
1° P fins d t d d | a faixa de f
teira e as ilhas ocednicas.

§ 2° O usuario deverd, previamente ao acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradi-
cional associado, preencher todas as informagdes do cadastro de acesso ou de remessa previstos nos
arts. 22 e 25, como também identificar o quadro societario da empresa e da pessoa juridica associada,
conforme o caso.

§ 3° Na hipétese em que o quadro societério for composto por outras pessoas juridicas, o usuario
deverd identificar os respectivos quadros societérios, até que sejam identificadas as pessoas fisicas que
ostentem a qualidade de sécio ou controlador.

4° As autorizagOes de acesso e de remessa podem ser requeridas em conjunto ou isoladamente.
J

§ 5° O preenchimento das informagdes do cadastro de acesso e remessa compreende a solicitagdo
automatica de autorizagdo prévia e de anuéncia do Conselho de Defesa Nacional ou do Comando da
Marinha, conforme o caso.
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§ 6° A instituicdo nacional referida no inciso Il do caput que realizar varios acessos em associagdo
com a mesma pessoa juridica estrangeira podera receber uma Unica autorizagdo para todos os acessos.

§ 7° O cadastro de acesso e remessa ndo sera concluido até que se obtenha anuéncia do Conselho
de Defesa Nacional ou do Comando da Marinha.

Art. 28. Prestadas as informagdes, o SisGen, no prazo de cinco dias, notificara a Secretaria-Executiva
do Conselho de Defesa Nacional ou o Comando da Marinha, que deveré se manifestar no prazo de ses-
senta dias, considerando o interesse nacional.

§ 1° A solicitagdo de informagdes ou documentos complementares pelo Conselho de Defesa
Nacional ou Comando da Marinha suspenderd o prazo para sua manifestacdo até a efetiva entrega do
que foi solicitado.

isposto nesta Secdo ndo suspende os prazos do procedimento administrativo de verificagdo
2° O disposto nesta S d d dimento administrativo d fi
de que trata a Secdo VIl deste Capitulo.

Art. 29. Obtida a anuéncia do Conselho de Defesa Nacional ou do Comando da Marinha fica auto-
rizado automaticamente o acesso ou a remessa.

§ 1° As alteragBes no quadro societario ou no controle acionario ocorridas apés a obtengéo da anu-
éncia deverdo ser informadas ao SisGen, no prazo de trinta dias.

§ 2° O Conselho de Defesa Nacional ou 0 Comando da Marinha poderdo, em decisdo fundamentada,
cassar a anuéncia anteriormente concedida.

a hipétese prevista no 0 usuario tera o prazo de trinta dias para apresentar sua defesa.
3° Na hipét t 2° t de trinta d t def
30 sendo acatados os argumentos do usuario, o Conselho de Defesa Nacional ou 0 Comando
4° N d tad tos d Conselho de Defesa N I G d
da Marinha cassara a anuéncia e comunicara o CGen para que este cancele o cadastro de acesso ou
remessa.

SECAO V
Do credenciamento das instituicdes nacionais mantenedoras de cole¢oes
X situ de amostras que contenham o patriménio genético

Art. 30. O credenciamento de instituicdo nacional mantenedora de colegdo ex situ de amostras
que contenham patriménio genético tem como objetivo reunir as informagdes necessérias a criagdo da
base de dados de que trata a alinea “d” do inciso IX do § 1° do art. 6° da Lei n® 13.123, de 2015, de
modo a garantir o acesso a informacdo estratégica sobre a conservacao ex situ do patriménio genético
no territério nacional.

§ 1° Conforme o disposto no § 2° do art. 32 da Lei n® 13.123, de 2015, somente podera receber
recursos do FNRB a instituigdo nacional mantenedora de colegdes ex situ que for credenciada nos termos
desta Secdo.

§ 2° As instituicdes privadas sem fins lucrativos que mantenham herbarios populares ou bancos co-
munitarios de sementes poderdo ser credenciadas como instituices nacionais mantenedoras de colecdes
ex situ desde que observem o disposto nesta Segdo.

§ 3° Os critérios para o recebimento dos recursos de que trata este artigo serdo definidos pelo
Comité Gestor do FNRB.

Art. 31. Para o credenciamento de instituicdo nacional mantenedora de colegdo ex situ de amostras
que contenham patriménio genético, a pessoa juridica devera preencher formulario eletronico no SisGen,
que exigira:

| - identificacdo da instituicdo; e
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Il - informagdes sobre cada uma das colegdes ex situ incluindo:

a) identificacdo dos curadores ou responsaveis;

b) tipos de amostras conservadas;

¢) grupos taxondmicos colecionados; e

d) método de armazenamento e conservagéo.

§ 1° Concluido o preenchimento do formulério pela pessoa juridica, o CGen, nos termos do que
dispde o art. 6° § 1°, inciso Ill, alinea “b”, da Lei n° 13.123, de 2015, deliberara sobre o credenciamento
de que trata o caput.

§ 2° A instituicdo nacional devera manter atualizadas as informagdes de que tratam os incisos | e
Il do caput.

Art. 32, As amostras do patriménio genético mantido em colegdes ex situ em instituicdes nacionais
geridas com recursos pUblicos e as informagdes a elas associadas poderdo ser acessados pelas popula-
¢0es indigenas, pelas comunidades tradicionais e pelos agricultores tradicionais.

§ 1° Alinstituicdo que receber o pedido devera, em prazo ndo superior a vinte dias:

| - comunicar a data, local e modo de disponibilizagdo do patriménio genético;

Il - indicar as razes da impossibilidade, total ou parcial, de atendimento do pedido; ou

Il - comunicar que ndo possui o patriménio genético.

§ 2° O prazo referido no § 1° podera ser prorrogado por mais dez dias, mediante justificativa ex-
pressa, da qual sera cientificado o requerente.

§ 3° Podera ser cobrado exclusivamente o valor necessario ao ressarcimento dos custos para a rege-
neracdo ou multiplicagdio das amostras ou disponibilizagéio das informagGes sobre o patriménio genético.

§ 4° A disponibilizagdo de amostra devera ser gratuita quando efetuada por instituicdes nacionais
mantenedoras de colecdo ex situ que recebam recursos do FNRB.

SECAO VI
Das notificacdes de produto acabado ou material reprodutivo e dos acordos de
reparticio de beneficios

Art. 33. O usuario devera notificar o produto acabado ou o material reprodutivo oriundo de aces-
so a0 patriménio genético ou conhecimento tradicional associado realizado apés a vigéncia da Lei n°
13.123, de 2015.

§ 1° A notificagdo de que trata o caput devera ser realizada antes do inicio da exploragdo econémica.

§ 2° Para os fins do §1°, considera-se iniciada a exploragdo econdémica quando ocorrer a emissdo
da primeira nota fiscal de venda do produto acabado ou material reprodutivo.

Art. 34. Para a realizagdo da notificagdo do produto acabado ou material reprodutivo oriundo de
acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, o usuério deverd preencher
formulario eletrénico do SisGen, que exigira:

| - identificagdo da pessoa natural ou juridica requerente;

Il - identificagdo comercial do produto acabado ou material reprodutivo e setor de aplicagéo;

Il - informaggo se o patriménio genético ou o conhecimento tradicional associado utilizado no pro-
duto acabado é determinante para a formagdo do apelo mercadolégico;

IV - informagdo se o patrimdnio genético ou o conhecimento tradicional associado utilizado no pro-
duto acabado é determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais;

V - previsdo da abrangéncia local, regional, nacional ou internacional da fabricacdo e comercializagdo
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do produto acabado ou material reprodutivo;

VI - nimero de registro, ou equivalente, de produto ou cultivar em érgdo ou entidade competente, tais
como Anvisa, Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e Instituto Brasileiro do Meio Ambiente
e dos Recursos Naturais Renovaveis - lbama;

VII - nimero do depdsito de pedido de direito de propriedade intelectual de produto ou cultivar no
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento ou no INPI, ou em escritérios no exterior, quando
houver;

VIII - data prevista para o inicio da comercializagdo;

IX - indicagdo da modalidade da reparticdo de beneficios;

X - apresentagdo de acordo de reparticdo de beneficios, quando couber;

XI - nimeros dos cadastros de acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional associado
que deram origem ao produto acabado ou ao material reprodutivo, observado o disposto no art. 2° e no
Capitulo VIIl deste Decreto;

Xl - nimeros dos cadastros de remessa que deram origem ao produto acabado ou ao material re-
produtivo, quando houver;

XIll - solicitagdo de reconhecimento de hipétese legal de sigilo; e

XIV - comprovacdo de enquadramento em hipétese de isengéo legal ou de ndo incidéncia de repar-
ticdo de beneficios.

Paragrafo tnico. O acordo de reparticdo de beneficios devera ser apresentado:

I = no ato da notificagdo, no caso de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem iden-
tificavel, ou

Il - em até trezentos e sessenta e cinco dias a contar da notificacdo do produto acabado ou do ma-
terial reprodutivo.

Art. 35. Concluido o preenchimento do formulario de que trata o art. 34 o SisGen emitira automa-
ticamente comprovante de notificagdo.

§ 1° O comprovante de notificagdo constitui documento habil para demonstrar que o usuario prestou
as informagBes que |he eram exigidas eproduz os seguintes efeitos:

| - permite a exploragdo econémica do produto acabado ou material reprodutivo, observado o dispos-
tono art. 16 da Lei n® 13.123, de 2015; e

Il - estabelece o inicio do procedimento de verificagdo previsto na Segdo VI deste Capitulo.

§ 2° O usuario ndo necessitara aguardar o término do procedimento de verificagdo de que trata o
inciso Il do § 1° para iniciar a exploragdo econémica.

SECAO VI
Do procedimento administrativo de verificacdo

Art. 36. O procedimento administrativo de verificagdo previsto nesta Secdo sera aplicado nos casos de:
| = cadastro de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado de que trata
a Secdo |l deste Capitulo;

Il - cadastro de remessa de amostra de patriménio genético, de que trata a Segéo lll deste Capitulo; e
Il - notificagdo de produto acabado ou material reprodutivo de que trata a Segdo VI deste Capitulo.
Art. 37. No periodo de verificagdo, a Secretaria-Executiva do CGen :

| - cientificara os conselheiros do CGen sobre os cadastros ou sobre a notificagdo;

Il - encaminhard aos integrantes das camaras setoriais competentes as informagdes relativas a
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espécie objeto de acesso e o Municipio de sua localizagdo, de forma dissociada dos respectivos cadas-
tros e das demais informagdes dele constantes;

Il - cientificara, nos termos do inciso X do art. 6° da Lei n® 13.123, de 2015, érgdos federais de
protecdo dos direitos de populagdes indigenas e comunidades tradicionais sobre o registro em cadastro
de acesso a conhecimentos tradicionais associados; e

IV - poderé identificar, de oficio, eventuais irregularidades na realizagdo dos cadastros ou da notifica-
¢do, ocasido em que solicitara a ratificacdo das informagdes ou procedera a retificacdo de erros formais.

§ 1° O disposto no caput devera ser efetuado pela Secretaria-Executiva do CGen no prazo:

| - de quinze dias, em relagdo aos incisos |, Il e lIl; &

I - de sessenta dias, em relagdo ao inciso IV.

§ 2° Os conselheiros do CGen terdo acesso a todas as informagdes disponiveis, inclusive aquelas
consideradas sigilosas, e ndo poderdo divulga-las, sob pena de responsabilizagdo, nos termos da legislagdo.

§ 3° Nos casos de manifesta fraude, o Presidente do CGen podera suspender cautelarmente o ca-
dastros e a notificagdo ad referendum do Plenério.

§ 4° Na hipétese do § 3° a decisdo acautelatéria sera encaminhada para deliberagdo na sessdo
plenéria seguinte.

Art. 38. Os conselheiros do CGen poderdo identificar indicios de irregularidade nas informag&es
constantes dos cadastros e da notificacdo no prazo de sessenta dias a contar da data da ciéncia a que se
refere o inciso | do caput do art. 37.

§ 1° Os conselheiros poderdo, no prazo a que se refere o caput, receber subsidios:

| - das camaras setoriais;

Il - dos 6rgaos referidos no inciso Ill do caput do art. 37;

Il - da Secretaria-Executiva do CGen; e

IV - diretamente de detentores de conhecimento tradicional associado ou de seus representantes.

§ 2° Na hipétese do caput, o conselheiro encaminhara requerimento de verificacdo de indicios de
irregularidade devidamente fundamentado para deliberagdo do Plenério do CGen.

§ 3° Nas atividades agricolas, o fato de a espécie ser domesticada ndo pode ser considerado, por
si s8, como fundamento de indicio de irregularidade de cadastro de acesso ao patriménio genético sob
alegagdo de acesso ao conhecimento tradicional associado.

Art. 39. O Plenério do CGen fard juizo de admissibilidade do requerimento de que trata o art. 38
e determinara:

I - a notificagdo do usudrio, caso constate a existéncia de indicio de irregularidade; ou

I - o arquivamento do requerimento, caso ndo constate a existéncia de indicio de irregularidade.

§ 1° No caso do inciso | do caput, o usudrio terd o prazo de quinze dias para apresentar sua
manifestagdo.

§ 2° Nao serdo recebidas manifestacbes apresentadas apds o prazo estabelecido no § 1°.

Art. 40. Esgotado o prazo para apresentagdo da manifestacdo, a Secretaria-Executiva encaminhara
0 processo para deliberagdo do Plenario do CGen, que podera:

| - ndo acatar o mérito do requerimento; ou

Il - acatar o requerimento, ocasido em que:

a) determinara que o usudrio retifique os cadastros de acesso ou de remessa, ou ainda a notificagdo,
caso a irregularidade seja sanavel, sob pena de cancelamento dos respectivos cadastros ou notificagdo; ou

b) cancelara os cadastros de acesso ou de remessa, ou ainda a notificagdo, caso a irregularidade seja
insanavel, e notificara:
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1. os 6rgdos e as entidades referidos nos arts. 93 e 109; e

2. 0 usuario, para que faga novos cadastros ou notificagdo.

§ 1° Sdo irregularidades insandveis:

I - a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificavel quando os cadastros
ou a notificagdo indicarem apenas patrimonio genético;

Il - a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificavel, quando os cadastros
ou a notificagdo indicarem apenas conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel; e

Il - a obtengéo de consentimento prévio informado em desacordo com o disposto na Lei n® 13.123,
de 2015, e neste Decreto.

§ 2° Caso a constatagdo das irregularidades a que se refere os incisos |, Il e Il do § 1° ocorra quando
j& houver sido iniciada a exploragdo econémica do produto acabado ou do material reprodutivo, o CGen,
excepcionalmente, e desde que ndo se configure ma-fé, podera determinar que o usuario retifique os ca-
dastros ou a notificagdo, e apresente, no prazo de noventa dias o acordo de reparticdo de beneficios com
o provedor do conhecimento tradicional associado.

§ 3° Na hipdtese prevista no § 2°, a repartigdo de beneficios relativa a todo o periodo de apuragdo
correspondente sera calculada e recolhida em favor dos beneficiarios e nos valores previstos no acordo
de reparticdo de beneficios vigente na data do pagamento.

Art. 41. O usuério podera requerer a emissdo de certiddo que declare que os respectivos cadastros
de acesso e remessa bem como a notificagdo:

I - ndo foram admitidos requerimentos de verificagdo de indicios de irregularidades durante o pro-
cesso de verificagdo; ou

I - que foram objeto de requerimento de verificagdo e que este ndo foi acatado.

Paragrafo tnico. A certiddo de que trata o caput possibilita que o usudrio seja inicialmente ad-
vertido pelo 6rgdo ou entidade fiscalizador antes de receber qualquer outra sangdo administrativa, caso
a autuagdo ocorra sobre fatos informados nos respectivos cadastros de acesso e remessa como também
a notificagdo.

SECAOQ VI
Do atestado de regularidade de acesso

Art. 42. O CGen podera emitir o atestado de regularidade de acesso de que trata o inciso XXIl do
art. 2° da Lei n® 13.123, de 2015, mediante solicitagdo do usuério.

§ 1° O atestado previsto no caput declara que o cadastro de acesso cumpriu os requisitos da Lei
n° 13.123, de 2015.

§ 2° Nos termos do que determina o inciso IV do § 1° do art. 6° da Lei n® 13.123, de 2015, a
concessdo do atestado de regularidade de acesso sera objeto de prévia deliberagdo pelo CGen, conforme
procedimentos a serem estabelecidos no seu regimento interno.

§ 3° Uma vez concedido, o atestado de regularidade de acesso:

| - declara a regularidade do acesso até a data de sua emissdo pelo CGen; e

Il - obsta a aplicagéo de sangdes administrativas por parte do érgdo ou entidade competente especi-
ficamente em relagéo as atividades de acesso realizadas até a emissdo do atestado.

§ 4° Na situagdo descrita no inciso Il do § 3°, constatado erro ou fraude no acesso ja atestado pelo
CGen, o 6rgdo ou entidade fiscalizador devera adotar medidas administrativas junto ao CGen para des-
constituir o atestado anteriormente concedido.
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CAPITULO V
DA REPARTICAO DE BENEFICIOS

SECAO |
Disposicoes gerais

Art. 43. A reparticdo de beneficios de que trata a Lei n° 13.123, de 2015, sera devida enquanto
houver exploragdo econdmica de:

| - produto acabado oriundo de acesso ao patriménio genético ou de conhecimento tradicional asso-
clado realizado apés a vigéncia da Lei n® 13.123, de 2015, ou

I - material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional asso-
clado para fins de atividades agricolas realizado apés a vigéncia da Lei n° 13.123, de 2015.

§ 1° No caso do produto acabado referido no inciso | do caput, o componente do patriménio genético
ou do conhecimento tradicional associado deve ser um dos elementos principais de agregagdo de valor.

§ 2° Nos termos do que dispde o inciso XVIIl do art. 2° da Lei n® 13.123, de 2015, considera-se
elementos principais de agregagao de valor os elementos cuja presenga no produto acabado € determi-
nante para a existéncia das caracteristicas funcionais ou para a formagdo do apelo mercadoldgico.

§ 3° Para os fins deste Decreto, consideram-se:

| - apelo mercadolégico: referéncia a patriménio genético ou a conhecimento tradicional associado,
a sua procedéncia ou a diferenciais deles decorrentes, relacionada a um produto, linha de produtos ou
marca, em quaisquer meios de comunicagdo visual ou auditiva, inclusive campanhas de marketing ou
destaque no rétulo do produto; e

Il - caracteristicas funcionais: caracteristicas que determinem as principais finalidades, aprimorem a
acdo do produto ou ampliem o seu rol de finalidades.

§ 4° Nao sera considerada determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais a utilizagdo
de patrimdnio genético, exclusivamente como excipientes, veiculos ou outras substancias inertes, que ndo
determinem funcionalidade.

§ 5° A substancia oriunda do metabolismo de microrganismo ndo sera considerada determinante
para a existéncia das caracteristicas funcionais quando for idéntica a substancia de origem féssil ja exis-
tente e utilizada em substituicdo a esta.

§ 6° O SisGen disponibilizara campo especifico no cadastro de acesso a que se refere o art. 22 para
que o usuario, caso tenha interesse, indique € comprove o enquadramento na situagdo descrita no § 5°

Art. 44. Estdo sujeitos a reparticdo de beneficios exclusivamente o fabricante do produto aca-
bado ou o produtor do material reprodutivo, independentemente de quem tenha realizado o acesso
anteriormente.

§ 1° Tratando-se de atividade agricola, a reparticdo de beneficios sera devida pelo produtor respon-
savel pelo Ultimo elo da cadeia produtiva de material reprodutivo.

§ 2° para fins do disposto no § 1°, considera-se o Ultimo elo da cadeia produtiva o produtor respon-
savel pela venda de material reprodutivo para a produgdo, processamento e comercializagdo de alimentos,
bebidas, fibras, energia e florestas plantadas.

§ 3° No caso de exploragdo econdémica de material reprodutivo oriundo de acesso a patriménio
genético ou a conhecimento tradicional associado para fins de atividades agricolas e destinado exclusi-
vamente a geragdo de produtos acabados nas cadeias produtivas que ndo envolvam atividade agricola, a
reparticdo de beneficios ocorrera somente sobre a exploragdo econémica do produto acabado.
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Art. 45. O célculo da receita liquida de que tratam os arts. 20, 21 € 22 da Lei n® 13.123, de 2015,
sera feito conforme determina 0 §1° do art. 12 do Decreto-Lei n° 1.598, de 26 de dezembro de 1977.

§ 1° Para fins do disposto no caput o fabricante do produto acabado ou produtor do material repro-
dutivo devera declarar a receita liquida anual de cada ano fiscal, obtida com a exploragéo econémica de
cada produto acabado ou material reprodutivo e apresentar documento apto a comprova-la.

§ 2° As informagGes previstas no caput deverdo ser prestadas ao Ministério do Meio Ambiente, em
formato por ele definido, no prazo de noventa dias ap6s o encerramento do ano fiscal.

§ 3° O Ministério da Fazenda e o Ibama prestardo as informagdes e o apoio técnico necessarios para
o cumprimento do disposto neste artigo.

§ 4° Para fins do § 3° o Ministério da Fazenda observara o disposto no § 2° do art. 198 da Lei n°
5.172, de 25 de outubro de 1966 - Cédigo Tributario Nacional.

Art. 46. Nos casos de produto acabado ou material reprodutivo produzido fora do Brasil, e para
fins de determinagdo da base de calculo a que se refere o § 8° do art. 17 da Lei n°® 13.123, de 2015, o
Ministério do Meio Ambiente podera solicitar ao fabricante de produto acabado ou produtor de material
reprodutivo ou aos responsaveis solidarios previstos no § 7° do art. 17 da Lei n® 13.123, de 2015, dados
e informagdes, devidamente acompanhados dos respectivos elementos de prova.

§ 1° Os dados e informag@es solicitados deverdo ser apresentados em formato compativel com os
sistemas utilizados pelo Ministério do Meio Ambiente ou em meio por ele definido.

§ 2° E dever do notificado fornecer todos os dados e informagdes solicitados, sendo responsavel
pela veracidade do seu contetido ou por sua omissdo.

§ 3° O Ministério da Fazenda prestara as informagdes e o apoio técnico necessérios para o cumpri-
mento do disposto do caput.

§ 4° Para fins do § 3° o Ministério da Fazenda observara o disposto no § 2° do art. 198 da Lei n°
5.172, de 25 de outubro de 1966 - Cédigo Tributario Nacional.

Art. 47. Areparticdo de beneficios podera constituir-se nas modalidades monetéria € ndo monetaria.

§ 1° No caso de exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de
acesso ao patrimdnio genético, cabera ao usuario optar por uma das modalidades de reparticdo de be-
neficios previstas no caput.

§ 2° Quando se tratar de exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo
oriundo de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel, a reparticdo dar-se-
-a na modalidade monetéria e sera recolhida ao FNRB.

§ 3° Na hipotese de exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriun-
do de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem identificavel, a reparticdo de beneficios:

| - devera ser livremente negociada entre o usuario e a populagdo indigena, a comunidade tradicional
ou o agricultor tradicional provedor do conhecimento; e

Il - a parcela devida pelo usuario ao FNRB correspondera a 0,5% (cinco décimos por cento) da re-
ceita liquida anual obtida com a exploragdo econémica ou a metade daquela prevista em acordo setorial.

SECAQ Il
Da Reparticao de Beneficios monetaria

Art. 48. A reparticdo de beneficios monetéria sera destinada:

| = as populagdes indigenas, as comunidades tradicionais e aos agricultores tradicionais nos casos de
conhecimento tradicional associado de origem identificavel, conforme acordo negociado de forma justa e
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equitativa entre as partes, nos termos do art. 24 da Lein® 13.123, de 2015; e

Il - ao FNRB, nos casos de exploragdo econdémica de produto acabado ou material reprodutivo oriun-
do de acesso:

a) ao patrimoénio genético, no montante de um por cento da receita liquida do produto acabado ou
material reprodutivo, salvo na hipétese de celebragdo de acordo setorial a que se refere o art. 21 da Lei
n°13.123, de 2015;

b) ao conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel, no montante de um por cento
da receita liquida do produto acabado ou material reprodutivo, salvo na hipétese de celebragdo de acordo
setorial a que se refere o art. 21 da Lei n® 13.123, de 2015; e

¢) 2o conhecimento tradicional associado de origem identificavel referente a parcela de que trata o §
3°do art. 24 da Lein® 13.123, de 2015.

Art. 49. A reparticdo de beneficios monetaria destinada ao FNRB sera recolhida independente-
mente de acordo de reparticdo de beneficios e sera calculada apés o encerramento de cada ano fiscal,
considerando:

I - informagdes da notificagdo de produto acabado ou material reprodutivo;

I - receita liquida anual obtida a partir da exploragdo econémica de produto acabado ou material
reprodutivo; e

Il - acordo setorial vigente aplicavel ao produto acabado ou material reprodutivo.

§ 1° O valor referente a reparticdo de beneficios seré recolhido em até trinta dias apés prestadas as
informag@es a que se refere o § 2° do art. 45 enquanto houver exploragdo econdmica do produto acabado
ou material reprodutivo

§ 2° O primeiro recolhimento do valor referente a reparticdo de beneficios devera incluir os benefi-
cios auferidos desde o inicio da exploragdo econdmica até o encerramento do ano fiscal em que houver:

| - apresentagdo do acordo de reparticdo de beneficios; ou

Il - notificagdo de produto acabado ou material reprodutivo nos casos em que a reparticdo de bene-
ficios for depositada diretamente no FNRB, incluindo exercicios anteriores, quando houver.

§ 3° Na hipdtese de celebracdo de acordo setorial, o valor da reparti¢do de beneficios devido a par-
tir do ano de sua entrada em vigor sera calculado para todo o ano fiscal, com base na aliquota definida.

§ 4° Para os efeitos do disposto no § 8° do art. 17 da Lei n® 13.123, de 2015, ndo havendo acesso
a informagdes da receita liquida do fabricante do produto acabado ou material reprodutivo produzido fora
do Brasil, a base de calculo da reparticdo de beneficios sera a receita liquida de importador, subsidiéria,
controlada, coligada, vinculada ou representante comercial do produtor estrangeiro em territério nacional
ou no exterior.

SECAO llI
Da Reparticdo de Beneficios ndo-monetaria

Art. 50. A reparticdo de beneficios ndo monetéria sera feita por meio de acordo firmado:

I - com as populag@es indigenas, as comunidades tradicionais e os agricultores tradicionais, prove-
dores do conhecimento tradicional associado de origem identificavel, nos casos de exploragdo econémica
de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo desse conhecimento negociada de forma justa e
equitativa entre as partes, nos termos do art. 24 da Lein® 13.123, de 2015; ou

I - com a Unido, nos casos de exploracdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo
oriundo de acesso a patriménio genético.
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§ 1° Nos acordos de reparticdo de beneficios implementados por meio dos instrumentos a que se
referem as alineas “a”, “e” e “f” do inciso Il do art. 19, da Lei n® 13.123, de 2015, a reparticdo sera
equivalente a setenta e cinco por cento do previsto para a modalidade monetéria.

§ 2° Nos acordos de reparticdo de beneficios implementados por meio de instrumentos néo previs-
tos no § 1°, a reparticdo sera equivalente ao valor previsto para a modalidade monetaria.

§ 3° As despesas com a gestdo do projeto, inclusive planejamento, e prestagdo de contas, ndo po-
derdo ser computadas para atingir o percentual previsto nos §§ 1° e 2°.

§ 4° Para fins de comprovagdo da equivaléncia de que tratam os §§ 1° e 2° o usuério devera apre-
sentar estimativa, com base em valores de mercado.

§ 5° Os acordos de reparticdo de beneficios celebrados pela Unido serdo implementados, preferen-
cialmente, por meio do instrumento a que se refere a alinea “a” do inciso Il do art. 19, da Lein® 13.123,
de 2015.

§ 6° O usudrio ndo poder4 utilizar recursos da reparticdo de beneficios ndo monetéaria em campa-
nhas de marketing ou qualquer outra forma de publicidade em beneficio dos seus produtos, linhas de
produtos ou marcas.

Art. 51. No caso do inciso Il do art. 50, a repartigdo de beneficios ndo monetéria a que se refere as
alineas “a” e “e" do inciso Il do art. 19 da Lei n® 13.123, de 2015, sera destinada a:

| - unidades de conservagdo;

Il - terras indigenas;

Il - territérios remanescentes de quilombos;

IV - assentamento rural de agricultores familiares;

V - territérios tradicionais nos termos do Decreto n® 6.040, de 7 de fevereiro de 2007;

VI - instituigdes publicas nacionais de pesquisa e desenvolvimento;

VII - dreas prioritarias para a conservagdo, utilizagdo sustentavel e reparticdo de beneficios da biodi-
versidade brasileira, conforme ato do Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII - atividades relacionadas a salvaguarda de conhecimento tradicional associado;

IX - colecBes ex situ mantidas por instituigSes credenciadas nos termos do que dispde a Segéo V
do Capitulo IV; e

X - populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais.

Art. 52, No caso do inciso Il do art. 50 a reparticdo de beneficios ndo monetaria a que se referem
as alineas, “b” “c”, “d" e “f" do inciso Il do art. 19 da Lein® 13.123, de 2015, seré destinada a érgdos e
instituigdes publicas nacionais que executem programas de interesse social.

Art. 53. O Ministério do Meio Ambiente podera criar e manter o banco de propostas de reparticéo
de beneficios ndo monetaria, ao qual se dara ampla publicidade, inclusive por meio de seu sitio eletronico,
para atender o disposto no inciso Il do art. 19 da Lei n® 13.123 de 2015.

Paragrafo unico. As propostas de que trata o caput deverdo ser destinadas a conservagdo e o uso
sustentavel da biodiversidade, a valorizagdo e a protecdo do conhecimento tradicional associado, atendido
o interesse publico.

SECAO IV
Das isen¢bes de reparticao de beneficios

Art. 54. Estd isenta da obrigacdo de reparticdo de beneficios a exploragdo econdmica de:
| = produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido pelos agricultores tradicionais e suas
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cooperativas, com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo estabelecido no inciso Il do art. 3°
da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006;

I - produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido pelas microempresas, pelas empresas de
pequeno porte e pelos microempreendedores individuais, conforme disposto na Lei Complementar n°
123, de 2006;

Il - operagdes de licenciamento, transferéncia ou permissdo de utilizagdo de qualquer forma de direi-
to de propriedade intelectual sobre produto acabado, processo ou material reprodutivo oriundo do acesso
ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado por terceiros;

IV - produtos intermedidrios ao longo da cadeia produtiva;

V - material reprodutivo ao longo da cadeia produtiva de material reprodutivo, exceto a exploragdo
econdmica realizada pelo Ultimo elo da cadeia produtiva;

VI - material reprodutivo oriundo de acesso a patriménio genético ou a conhecimento tradicional as-
sociado para fins de atividades agricolas e destinado exclusivamente a geragdo de produtos acabados; e

VII - produto acabado ou material reprodutivo oriundo do acesso ao patriménio genético de espécies
introduzidas no territério nacional pela agdo humana, ainda que domesticadas, ressalvado o disposto nos
incisos | e Il do § 3° do art. 18 da Lei n® 13.123, de 2015.

§ 1° S3o também isentos da obrigagdo de reparticdo de beneficios o intercdmbio e a difusdo de
patriménio genético e de conhecimento tradicional associado praticados entre si por populagdes indige-
nas, comunidade tradicional ou agricultor tradicional para seu préprio beneficio e baseados em seus usos,
costumes e tradicdes;

§ 2° Aisencdo da reparticdo de beneficio a que se refere o caput ndo exime o usuario da obrigagdo
de notificar o produto acabado ou material reprodutivo como também do cumprimento das demais obri-
gagdes da Lei n° 13.123, de 2015.

§ 3° O disposto no § 2° ndo se aplica aos casos previstos no § 4° do art. 8° da Lei n° 13.123, de
2015.

§ 4° O usuario que deixar de preencher os requisitos de isengdo previstos na Lei n° 13.123, de
2015, repartira beneficios no ano fiscal seguinte.

§ 5° Nos casos previstos nos incisos IV, V e VI do caput, o usuario devera declarar que o produto ou
material reprodutivo enquadra-se como produto intermediario e ser4 destinado somente para atividades e
processos ao longo da cadeia reprodutiva.

SECAOV
Do acordo de reparticdo de beneficios

Art. 55. O acordo de reparticdo de beneficios entre usuario e provedor sera negociado de forma jus-
ta e equitativa entre as partes, atendendo a parametros de clareza, lealdade e transparéncia nas clausulas
pactuadas, que deverdo indicar condi¢Bes, obrigacdes, tipos e duragdo dos beneficios de curto, médio e
longo prazo, sem prejuizo de outras diretrizes e critérios a serem estabelecidos pelo CGen.

SECAQ VI
Dos acordos setoriais

Art. 56. Os acordos setoriais tem por finalidade garantir a competitividade do setor produtivo
nos casos em que a aplicagdo da parcela de 1% (um por cento) da receita liquida anual obtida com a
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exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel caracterize dano material
ou ameaga de dano material.

§ 1° Para os fins deste Decreto, considera-se setor produtivo a empresa ou conjunto de empresas
que produzam um determinado produto ou similar caracterizado no pedido de redugdo.

§ 2° Na hipdtese prevista no caput, o percentual de pagamento de reparticdo de beneficios mo-
netaria podera ser reduzido para até 0,1% (um décimo por cento) da receita liquida anual obtida com a
exploragdo econdmica.

Art. 57. O pedido de reducdo do valor da reparticdo de beneficios monetéria serd dirigido ao
Ministério do Meio Ambiente e dependera da demonstragdo de que o pagamento desse percentual resul-
tou ou resultara dano material.

§ 1° Serd tratada como informagéo sigilosa constante do pedido a que se refere o caput aquela
assim identificada pelo interessado, desde que o pedido seja devidamente justificado, ndo podendo, neste
caso, ser revelada sem autorizagdo expressa do interessado.

§ 2° O interessado que forneceu informacdo sigilosa devera apresentar resumo a ser publicado, com
detalhes que permitam sua compreensdo, sob pena de ser considerada ndo sigilosa.

§ 3° Caso o Ministério do Meio Ambiente considere injustificado o pedido de tratamento sigiloso e
a parte interessada se recuse a adequé-la para anexagdo em autos ndo sigilosos, a informagéo ndo sera
conhecida.

Art. 58. O pedido de reducdo de reparticdo de beneficios sé sera conhecido quando as empresas
signatarias detiverem mais de:

| - cinquenta por cento do valor de produgdo setorial, no caso em que a referida produgdo esteja
concentrada em até vinte empresas; e

Il - vinte e cinco por cento do valor de produgdo setorial, no caso em que a referida produgdo esteja
concentrada em mais de vinte empresas.

§ 1° Para os fins deste artigo, considera-se valor de produgéo setorial a estimativa do valor da pro-
dugdo nacional do produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético
ou conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel conforme caracterizado no pedido de
redugdo.

§ 2° O pedido devera ser subscrito pelos representantes legais de cada uma das signatarias e
contera:

I - documentos que comprovem o nexo causal entre o dano material ou sua ameaga e o pagamento
da reparticdo de beneficios monetaria correspondente a parcela de 1% (um por cento) da receita liquida
anual; e

Il - caracterizagdo do produto acabado ou material reprodutivo para os quais se deseja a redugao da
parcela de 1% (um por cento) prevista no art. 56.

§ 3° A caracterizagdo indicada no inciso Il do § 2° incluira as seguintes informagdes:

| - patriménio genético acessado;

Il - conhecimentos tradicionais associados acessados;

Il - matérias-primas;

IV - composicdo quimica;

V - caracteristicas fisicas;

VI - normas e especificagdes técnicas;

VII - processo de produgdo;
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VIII - usos e aplicagdes;

IX - grau de substitutibilidade; e

X - canais de distribuicdo.

§ 4° O pedido ndo sera conhecido caso exista verificagdo em curso abrangendo os mesmos pro-
dutos ou similares.

Art. 59. Demonstradas as condi¢8es do art. 58, o Ministério do Meio Ambiente:

| - publicard ato dando inicio a verificagdo do dano material ou sua ameaca; e

Il - notificara:

a) as empresas interessadas;

b) o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior; e

¢) os 6rgdos de que trata o paragrafo Unico do art. 21 da Lei n® 13.123, de 2015.

§ 1° O ato a que se refere o inciso | do caput especificara o produto acabado ou o material repro-
dutivo objeto da verificagdo e as empresas signatarias do pedido.

§ 2° A manifestacdo do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior é condigdo
para a andlise de que trata o art. 62 e sera apresentada no prazo de sessenta dias.

§ 3° Os drgdos a que se refere a alinea “c” do inciso Il do caput poderdo se manifestar no prazo de
sessenta dias a contar da data da notificagao.

§ 4° Sera concedido o prazo de vinte dias, contados da data da publicagdo do ato referido no
inciso | do caput, para a apresentacdo de pedidos de habilitagdo de outras partes que se considerem
interessadas.

Art. 60. A constatagdo do dano material ou sua ameaga sera baseada em elementos de prova e
incluird o exame objetivo do efeito da reparticdo de beneficios sobre o prego do produto e o consequente
impacto no setor produtivo.

§ 1° O exame a que se refere o caput incluir, dentre outros, a avaliacdo dos seguintes fatores e
indices econémicos:

| - queda real ou potencial:

a) das vendas;

b) dos lucros;

¢) da produgao;

d) da participagdo no mercado;

e) da produtividade; e

f) do grau de utilizagdo da capacidade instalada;

Il - efeitos negativos reais ou potenciais sobre:

a) estoques;

b) emprego;

¢) salarios; e

d) crescimento do setor produtivo;

Il - a contragdo na demanda ou mudangas nos padrdes de consumo;

IV - a concorréncia entre produtores domésticos e estrangeiros; e

V - 0 desempenho exportador.

§ 2° Para fins do disposto neste artigo deverdo ser segregados os efeitos do pagamento da reparti-
¢do de beneficios monetaria correspondente a parcela de 1% (um por cento) da receita liquida anual dos
efeitos advindos de outras causas que possam ter gerado dano material ou sua ameaca.

§ 3° Para o exame do impacto a que se refere o caput sera considerado se o valor da reparticdo de
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beneficios teve o efeito de deprimir significativamente as vendas.

Art. 61. O Ministério do Desenvolvimento, Industria € Comercio Exterior fara a andlise de que trata
o art. 60 e encaminhara parecer técnico sobre o pedido de redugéo do valor da reparticéo de beneficios
a0 Ministério do Meio Ambiente, no prazo a que se refere o § 2° do art. 59.

Art. 62. Recebido o parecer de que trata o art. 61, o Ministério do Meio Ambiente emitira parecer
técnico que devera considerar o contelido das manifestacdes:

| = do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comercio Exterior; e

Il - dos 6rgéos oficiais de defesa dos direitos dos povos indigenas, comunidades tradicionais ou agri-
cultores tradicionais, quando apresentadas.

§ 1° As empresas interessadas serdo notificadas para, no prazo de trinta dias, se manifestarem a
respeito do parecer referido no caput.

§ 2° O Ministério do Meio Ambiente podera acatar as manifestacdes das empresas interessadas,
ocasido em que fara um novo parecer.

Art. 63. O parecer sera submetido ao Ministro de Estado do Meio Ambiente que decidira, de forma
motivada, sobre a realizagdo ou ndo do acordo setorial.

Art. 64. Os termos do acordo setorial em vigor aplicam-se a todos os produtos produzidos no ter-
ritrio nacional que se enquadrem nos termos da decis&o, mesmo que produzidos por empresas que ndo
tenham subscrito o pedido de reduggo.

Art. 65. O acordo setorial vigorara por sessenta meses contados da publicagdo da decisdo a que
se refere o art. 63.

§ 1° Na hipdtese de haver acordo setorial em vigor no momento do pagamento da reparticdo de
beneficios referente a um determinado produto acabado ou material reprodutivo, a aliquota a ser paga
seré aquela definida no acordo setorial.

§ 2° Decorrido o prazo de que trata o caput, € ndo havendo solicitagdo de prorrogagdo, o acordo
setorial sera extinto.

§ 3° O acordo setorial podera ser prorrogado caso se mantenham as condi¢Bes que ensejaram a
sua celebragao.

§ 4° O pedido de prorrogacdo devera ser feito pelo interessado, no minimo, quatro meses antes do
seu término.

§ 5° Durante a andlise do pedido de prorrogagéo o acordo setorial permanecera em vigor.

Art. 66. Durante o prazo de vigéncia do acordo setorial, o interessado contemplado podera solicitar
revisao da aliquota, desde que tenha decorrido pelo menos trinta meses do inicio da vigéncia do acordo.

§ 1° Asolicitacdo de que trata o caput devera ser instruida com evidéncias de que as circunstancias
que justificaram a aplicagdo da redugdo da aliquota concedida a época se alteraram.

§ 2° A andlise do pedido de revisdo seguird o disposto nesta Se¢do e considerard apenas os fatos
novos que justificaram o pedido.

Art. 67. A decisdo final sobre o pedido de revisdo cabera ao Ministro de Estado do Meio Ambiente
e sera limitada a reducdo ou ndo da aliquota.

Art. 68. Caso o pedido de revisdo seja acatado sera formalizado termo aditivo ao acordo setorial
em vigor.

Art. 69. Ato do Ministro de Estado do Meio Ambiente estabelecerd as regras complementares ao
disposto nesta Secao.
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CAPITULO VI
DAS INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

SECAO |
Disposicoes gerais

Art. 70. Considera-se infracdo administrativa contra o patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado o disposto nos arts. 78 a 91 deste Decreto.

Art. 71. Sem prejuizo das responsabilidades penais e civeis cabiveis, as infragdes administrativas
serao punidas com as seguintes sancdes:

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - apreensdo:

a) das amostras que contém o patriménio genético acessado;

b) dos instrumentos utilizados na obtengdo ou no processamento do patriménio genético ou do co-
nhecimento tradicional associado acessado;

¢) dos produtos derivados de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional asso-
ciado; ou

dos produtos obtidos a partir de informagéo sobre conhecimento tradicional associado;

IV - suspensdo temporaria da fabricagdo e venda do produto acabado ou do material reprodutivo
derivado de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado até a regularizagao;

V - embargo da atividade especifica relacionada a infragéo;

VI - interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VII - suspenséo de atestado ou autorizagdo; ou

VIII - cancelamento de atestado ou autorizagdo.

Paragrafo Unico. As sanges previstas nos incisos | a VIIl do caput poderdo ser aplicadas
cumulativamente.

Art. 72. O agente autuante, ao lavrar o auto de infragdo, indicara as sangdes estabelecidas neste
Decreto, observando:

| - a gravidade do fato;

I - os antecedentes do infrator, quanto ao cumprimento da legislagdo referente ao patriménio gené-
tico e ao conhecimento tradicional associado;

Il - a reincidéncia; e

IV - a situagdo econdmica do infrator, no caso de multa.

Paragrafo unico. Para a aplicagdo do disposto neste artigo, o 6rgado ou entidade competente po-
derd estabelecer, por meio de norma técnica, critérios complementares para o agravamento e atenuagao
das san¢des administrativas.

Art. 73. A multa sera arbitrada pela autoridade competente, por infracdo, e pode variar:

I - de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais), quando a infragdo for cometida
por pessoa natural; ou

Il - de R$ 10.000,00 (dez mil reais) a 10.000.000,00 (dez milhdes de reais), quando a infragéo
for cometida por pessoa juridica, ou com seu concurso.

Art. 74. O cometimento de nova infracdo pelo mesmo infrator, no periodo de cinco anos, contados
do transito em julgado da decisdo administrativa que o tenha condenado por infragdo anterior, implica em:
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| - aplicagdo da multa em triplo, no caso de cometimento da mesma infracdo; ou

Il - aplicagdo da multa em dobro, no caso de cometimento de infragdo distinta.

§ 1° O agravamento sera apurado no procedimento da nova infragéo, do qual se fara constar, por
copia, 0 auto de infragdo anterior e o julgamento que o confirmou.

§ 2° Antes do julgamento da nova infragdo, a autoridade ambiental devera verificar a existéncia
de auto de infragdo anterior confirmado em julgamento, para fins de aplicacdo do agravamento da nova
penalidade.

§ 3° Constatada a existéncia de auto de infragdo anteriormente confirmado em julgamento, a auto-
ridade ambiental devera:

I - agravar a pena conforme disposto no caput;

Il - notificar o autuado para que se manifeste sobre o agravamento da penalidade no prazo de dez dias; e

Il - julgar a nova infragdo considerando o agravamento da penalidade.

Art. 75. Para as sangdes previstas nos incisos Il a VI do art. 71, aplicam-se, no que couber, as dis-
posicdes do Decreto n® 6.514, de 22 de julho de 2008.

SECAQ Il
Dos prazos prescricionais

Art. 76. Nos termos da Lei n°® 9.873, de 23 de novembro de 1999, prescreve em cinco anos a agdo
da administragdo publica objetivando apurar a pratica de infrages administrativas contra patriménio ge-
nético e o conhecimento tradicional associado, contada da data da pratica do ato, ou, no caso de infragdo
permanente ou continuada, do dia em que esta tiver cessado.

§ 1° Considera-se iniciada a apuragdo de infragdo contra o patriménio genético e o conhecimento
tradicional associado com a lavratura do auto de infragdo pela autoridade competente ou notificagdo
administrativa.

§ 2° Incide a prescricdo intercorrente no procedimento de apuragdo do auto de infragdo paralisado
por mais de trés anos, pendente de julgamento ou despacho, cujos autos serdo arquivados de oficio ou
mediante requerimento da parte interessada, sem prejuizo da apuragdo da responsabilidade funcional
decorrente da paralisagdo.

Art. 77. Interrompe-se a prescricao:

| - pela cientificagdo do infrator por qualquer meio, inclusive por edital;

Il - por qualquer ato inequivoco da administragdo publica que importe apuragdo do fato; e

Il - pela decisdo condenatoria recorrivel.

Paragrafo unico. Considera-se ato inequivoco da administragdo publica, para o efeito do que dis-
pde o inciso I, aquele que implique instrucdo do processo.

SECAO Il
Das infragdes contra o patrimonio genético e conhecimento tradicional associado

Art. 78. Explorar economicamente produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao
patriménio genético ou conhecimento tradicional associado sem notificagdo prévia.

Multa minima de R$ 3.000,00 (trés mil reais) e maxima de R$ 30.000,00 (trinta mil reais), quando
se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais),
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quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte ou coo-
perativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo estabeleci-
do no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006.

Multa minima de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) e maxima de R$ 10.000.000,00 (dez milhGes de
reais), para as demais pessoas juridicas.

§ 1° A sancdo prevista no caput serd aplicada por produto acabado ou material reprodutivo, independen-
temente do nimero de espécies acessadas para a elaboragdo do produto acabado ou material reprodutivo.

§ 2° A sancdo de multa é aplicada em dobro se houver comercializagdo no exterior de produto aca-
bado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso.

§ 3° Incorre nas mesmas sangdes previstas neste artigo quem apresentar acordo de reparticdo de
beneficios em desacordo com os prazos definidos nos incisos | e Il do § 1° do art. 34.

Art. 79. Remeter, diretamente ou por interposta pessoa, amostra de patrimonio genético ao exterior
sem o cadastro prévio ou em desacordo com este.

Multa minima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) e méxima de R$ 100.000,00 (cem mil reais), quan-
do se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e maxima de R$ 500.000,00 (quinhentos mil
reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte
ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite méximo
estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n° 123, de 2006.

Multa minima de R$ 100.000,00 (cem mil reais) e maxima de R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de
reais), para as demais pessoas juridicas.

§ 1° A sangdo prevista no caput sera aplicada:

| - por espécie;

Il - em triplo se a amostra for obtida a partir de espécie constante de listas oficiais de espécies bra-
sileiras ameagadas de extingdo ou do Anexo | da Convengdo sobre o Comércio Internacional das Espécies
da Flora e Fauna Selvagens em Perigo de Extingdo - CITES, promulgada pelo Decreto n° 76.623, de 17
de novembro de 1975; e

Il - em dobro se a amostra for obtida a partir de espécie constante apenas do Anexo Il da CITES,
promulgada pelo Decreto n° 76.623, de 1975.

§ 2° Se aremessa for realizada para o desenvolvimento de armas biolégicas ou quimicas, a pena
prevista no caput sera quadruplicada e deverdo ser aplicadas as sangdes de embargo, suspenséo ou in-
terdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento, do responsavel pela remessa.

Art. 80. Requerer direito de propriedade intelectual resultante de acesso ao patriménio genético ou
conhecimento tradicional associado, no Brasil ou no exterior, sem realizagdo de cadastro prévio.

Multa minima de R$ 3.000,00 (trés mil reais) e maxima de R$ 30.000,00 (trinta mil reais), quando
se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais),
quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte ou co-
operativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo estabele-
cido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006.

Multa minima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) e maxima de R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de
reais), para as demais pessoas juridicas.

Art. 81. Divulgar resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicagdo sem ca-
dastro prévio:
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Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), quando se
tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais),
quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte ou co-
operativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo estabele-
cido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006.

Multa minima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e maxima de R$ 500.000,00 (quinhentos mil
reais), para as demais pessoas juridicas.

§ 1° A sancdo de multa podera ser substituida pela de adverténcia, quando favoraveis as circuns-
tancias previstas no art. 72.

§ 2° O disposto no §1° ndo se aplica as hipéteses em que a conduta infracional envolva acesso ao
conhecimento tradicional associado ou quando o infrator for reincidente nos termos deste Decreto.

Art. 82. Deixar de realizar cadastro de acesso antes da comercializagdo de produto intermediério:

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), quando se
tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais),
quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte ou co-
operativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo estabele-
cido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006.

Multa minima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) € maxima de R$ 500.000,00 (quinhentos mil
reais), para as demais pessoas juridicas.

§ 1° A sancdo de multa podera ser substituida pela de adverténcia, quando favoraveis as circuns-
tancias previstas no art. 72.

§ 2° O disposto no § 1° ndo se aplica as hipéteses em que a conduta infracional envolva acesso
ao conhecimento tradicional associado ou quando o infrator for reincidente nos termos deste Decreto.

Art. 83. Acessar conhecimento tradicional associado de origem identificavel sem a obtencdo do
consentimento prévio informado, ou em desacordo com este.

Multa minima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) e maxima de R$ 100.000,00 (cem mil reais), quan-
do se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e maxima de R$ 500.000,00 (quinhentos mil
reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte
ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo es-
tabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006.

Multa minima de R$ 100.000,00 (cem mil reais) e maxima de R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de
reais), para as demais pessoas juridicas.

Paragrafo unico. Incide nas mesmas sang@es aquele que obtiver consentimento prévio informado
eivado de vicio de vontade do provedor de conhecimento tradicional associado nos termos do Codigo Civil.

Art. 84. Deixar de indicar a origem do conhecimento tradicional associado de origem identificavel
em publicagdes, utilizagdes, exploragdes e divulgagdes dos resultados do acesso.

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 10.000,00 (dez mil reais), quando se
tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil re-
ais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte
ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo
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estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) € maxima de R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais),
para as demais pessoas juridicas.

Art. 85. Deixar de pagar a parcela anualmente devida ao FNRB decorrente da exploragdo econd-
mica de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso ao patrimonio
genético ou conhecimento tradicional associado.

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 100.000,00 (cem mil reais), quando se
tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de
reais), para as pessoas juridicas.

§ 1° Incorre nas mesmas sangdes aquele que interrompe ou cumpre parcialmente a reparticdo de
beneficios acordada, seja ela monetaria ou ndo monetaria.

§ 2° Observados os limites previstos no caput, a multa ndo devera ser inferior a 10% (dez por cento)
nem superior a 30% (trinta por cento) do valor anualmente devido.

Art. 86. Elaborar ou apresentar informagéo, documento, estudo, laudo ou relatério total ou parcial-
mente falso, ou enganoso, seja nos sistemas oficiais ou em qualquer outro procedimento administrativo
relacionado ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado:

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais),
quando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) e maxima de R$ 300.000,00 (trezentos mil reais),
quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte ou co-
operativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo estabele-
cido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006.

Multa minima de R$ 100.000,00 (cem mil reais) e maxima de R$ 5.000.000,00 (cinco milhdes de
reais), para as demais pessoas juridicas.

Paragrafo unico. A sancdo prevista no caput sera aplicada em dobro se a informagdo, documento,
estudo, laudo ou relatério total ou parcialmente falso ou enganoso for referente a remessa ou ao envio de
amostra para prestagdo de servicos no exterior.

Art. 87. Descumprir suspenséo, embargo ou interdicdo decorrente de infragdo administrativa contra
o0 patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado:

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 100.000,00 (cem mil reais), quando
se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e maxima de R$ 500.000,00 (quinhentos mil
reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte
ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite méximo
estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n° 123, de 2006.

Multa minima de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) e maxima de R$ 10.000.000,00 (dez milhdes
de reais), para as demais pessoas juridicas.

Art. 88. Obstar ou dificultar a fiscalizagdo das obrigagdes previstas na Lei n® 13.123, de 2015:

Multa minima de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) e maxima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais),
quando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) e maxima de R$ 300.000,00 (trezentos mil re-
ais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte
ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo
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estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n° 123, de 2006.

Multa minima de R$ 100.000,00 (cem mil reais) e maxima de R$ 5.000.000,00 (cinco milhdes de
reais), para as demais pessoas juridicas.

Art. 89. Deixar de se adequar no prazo estabelecido no art. 37 da Lei n® 13.123, de 2015:

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 10.000,00 (dez mil reais), quando se
tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais),
quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte ou co-
operativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo estabele-
cido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n° 123, de 2006

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 300.000,00 (trezentos mil reais),
para as demais pessoas juridicas.

§ 1° A sancdo prevista no caput sera aplicada por produto acabado ou material reprodutivo ou por
cada atividade de acesso, isoladamente, que deixar de promover a sua respectiva adequagdo independen-
temente do nimero de espécies acessadas.

§ 2° A sancdo de multa podera ser substituida pela de adverténcia, quando favoraveis as circuns-
tancias previstas no art. 72.

§ 3° Na hipétese de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado re-
alizado unicamente para fins de pesquisa cientifica, a sangdo de adverténcia sobre fatos relacionados
ao respectivo cadastro para fins de adequagdo devera anteceder a aplicagdo de qualquer outra sangdo
administrativa.

Art. 90. Deixar de se regularizar no prazo estabelecido no art. 38 da Lei n® 13.123, de 2015:

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 10.000,00 (dez mil reais), quando se
tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais),
quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte ou co-
operativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo estabele-
cido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de
reais), para as demais pessoas juridicas.

§ 1° A sancdo prevista no caput sera aplicada por produto acabado ou material reprodutivo ou por
cada atividade de acesso, isoladamente, que deixar de promover a sua respectiva regularizagdo indepen-
dentemente do nimero de espécies acessadas.

§ 2° a sangdo de multa podera ser substituida pela de adverténcia, quando favoraveis as circunstan-
cias previstas no art. 72, e se tratar de:

| - pessoa natural; ou

Il - pessoa juridica que realizou acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional associa-
do unicamente para fins de pesquisa cientifica.

Art. 91. Deixar de atender as exigéncias legais ou regulamentares, quando notificado pela autori-
dade competente no prazo concedido:

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 30.000,00 (trinta mil reais), quando se
tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais),
quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte ou
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cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo esta-
belecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006.

Multa minima de R$ 15.000,00 (quinze mil reais) e maxima de R$ 5.000.000,00 (cinco milhdes de
reais), para as demais pessoas juridicas.

Paragrafo Gnico. A sangdo de multa poderd ser substituida pela de adverténcia, quando favoraveis
as circunstancias previstas no art. 72.

SECAQ IV
Do processo administrativo para apuracéo das infracées

Art. 92. As infragdes contra o patrimdnio genético ou o conhecimento tradicional associado serdo
apuradas em processo administrativo préprio mediante a lavratura de auto de infracdo e respectivos ter-
mos, assegurado o direito @ ampla defesa e ao contraditério.

Paragrafo tnico. O processo administrativo a que se refere o caput sera regido pelas disposi¢des
do Decreto n° 6.514, de 2008, exceto quando houver disposicdo diversa prevista neste Capitulo.

Art. 93. S3o competentes para fiscalizar e apurar o cometimento das infragdes administrativas
previstas neste Decreto:

| - o Ibama;

Il - 0 Comando da Marinha, no ambito de aguas jurisdicionais e da plataforma continental brasileiras; e

Il - o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, no ambito do acesso ao patriménio genético
para atividades agricolas, nos termos do que dispGe o art. 3° da Lei n° 10.883, de 16 de junho de 2004.

§ 1° Quando a infragdo envolver conhecimento tradicional associado, os érgdos oficiais de defesa
dos direitos das populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais prestardo
apoio as agdes de fiscalizacdo do Ibama.

§ 2° Ato conjunto dos Ministros de Estado do Meio Ambiente, da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
e da Defesa disciplinara a atuagdo coordenada dos érgéos de fiscalizagdo.

Art. 94. Da decisdo final proferida pelos 6rgdos previstos no art. 93 cabera recurso ao CGen, no
prazo de vinte dias.

Art. 95. Ato do CGen estabelecerd critérios para a destinagdo das amostras, produtos e instrumen-
tos apreendidos, a que se refere 0 § 4° do art. 27 da Lei n® 13.123, de 2015.

Paragrafo Gnico. Enquanto ndo for editado o ato de que trata o caput, a autoridade competente
para a fiscalizagdo fara a destinagdo, observando-se o disposto no Decreto n° 6.514, de 2008.

CAPITULO VI
DO FUNDO NACIONAL PARA A REPARTICAO DE BENEFICIOS E DO PROGRAMA
NACIONAL DE REPARTICAO DE BENEFiCIOS

Art. 96. O Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios - FNRB, instituido pela Lei n® 13.123, de
2015, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente, tem natureza financeira e se destina a apoiar agdes e
atividades que visem valorizar o patriménio genético e os conhecimentos tradicionais associados e pro-
mover o seu uso de forma sustentavel.

§ 1° Constituem receita do FNRB:

| - dotacBes consignadas na lei orcamentaria anual e seus créditos adicionais;

I - doagdes;
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Il - valores arrecadados com o pagamento de multas administrativas aplicadas em virtude do des-
cumprimento da Lei n® 13.123, de 2015;

IV - recursos financeiros de origem externa decorrentes de contratos, acordos ou convénios, espe-
cialmente reservados para as finalidades do Fundo;

V - contribuigdes feitas por usuarios de patriménio genético ou de conhecimento tradicional associa-
do para o Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios;

VI - valores provenientes da reparticao de beneficios; e

VII - outras receitas que |he vierem a ser destinadas.

§ 2° Os recursos monetarios depositados no FNRB decorrentes da exploragéio econémica de pro-
duto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso a conhecimento tradicional associado serdo
destinados exclusivamente a a¢des, atividades e projetos em beneficio dos detentores de conhecimentos
tradicionais associados.

§ 3° As receitas destinadas ao FNRB e eventuais devolugdes de recursos serdo recolhidas diretamen-
te ao Fundo, conforme procedimentos definidos pelo Comité Gestor.

Art. 97. O FNRB sera gerido por Comité Gestor érgéo colegiado composto:

| - por um representante e dois suplentes:

a) do Ministério do Meio Ambiente, que o presidira;

b) do Ministério da Fazenda;

¢) do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

d) do Ministério do Desenvolvimento Social € Combate a Fome;

€) do Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao;

g) da Fundaggo Nacional do Indio - Funai; e

h) do Instituto do Patriménio Histérico e Artistico Nacional - Iphan;

I - por sete representantes de entidades ou organizagdes representativas das populagdes indigenas,
comunidades tradicionais e agricultores tradicionais, sendo:

a) dois indicados pelo Conselho Nacional dos Povos e Comunidades Tradicionais - CNPCT;

b) dois indicados pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Rural Sustentével - Condraf;

¢) dois indicados pelos representantes de povos e organizagdes indigenas integrantes do Conselho
Nacional de Politica Indigenista - CNPI; e

d) um representante de populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional indicado
pelo Conselho Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional - Consea; e

Il - por um representante da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC.

§ 1° Os representantes e os seus suplentes serdo nomeados pelo Ministro de Estado do Meio
Ambiente, apés indicagdo dos respectivos érgdos e entidades.

§ 2° Os representantes e suplentes terdo mandato de dois anos, renovavel por igual periodo.

§ 3° Nos impedimentos ou afastamentos do seu presidente, o Comité Gestor sera presidido pelo
representante suplente do Ministério do Meio Ambiente.

§ 4° A participagdo no Comité Gestor do FNRB é considerada de relevante interesse publico e ndo
sera remunerada.

§ 5° Para atender o disposto no inciso IV do art. 10 da Lei n° 13.123, de 2015, as despesas de
deslocamento e estada dos representantes de que trata o inciso Il do caput serdo custeadas pelo FNBR.

§ 6° O Ministério do Meio Ambiente podera arcar com as despesas de que trata 0 § 5° nos dois
primeiros anos de funcionamento do FNBR.
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§ 7° O Comité Gestor podera convidar outros representantes, sem direito a voto, para participar de
suas reunioes.

Art. 98. Compete ao Comité Gestor:

| - decidir sobre a gestdo dos recursos monetarios depositados no FNRB, observadas as diretrizes
para a aplicagdo dos recursos estabelecidas pelo CGen;

Il - definir, anualmente, o percentual dos recursos monetarios depositados no FNRB decorrentes da
exploracdo econdémica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso a patrimonio
genético proveniente de colegdes ex situ, que sera destinado em beneficio dessas colegdes;

Il - aprovar o Manual de Operagdes do FNRB, estabelecendo condigdes e procedimentos para a exe-
cugdo financeira e a aplicagdo de recursos, incluindo o recolhimento de receitas e a contratagdo, execugéo,
monitoramento e avaliagdo de agdes e atividades apoiadas pelo FNRB;

IV - aprovar o plano operativo quadrienal e revisé-lo bienalmente;

V - aprovar agBes, atividades e projetos a serem apoiados pelo FNRB;

VI - decidir sobre a contratagdo de estudos e pesquisas pelo FNRB;

VII - aprovar anualmente relatorios de:

a) atividades e de execugdo financeira;

b) desempenho da instituicdo financeira;

VIl - estabelecer instrumentos de cooperagdo, inclusive com Estados, o Distrito Federal e Municipios;

IX - estabelecer instrumentos de cooperagdo e repasse de recursos com instituicdes publicas nacio-
nais de pesquisa, ensino e apoio técnico, inclusive com apoio financeiro do FNRB, para acompanhar as
agdes e atividades apoiadas pelo FNRB; e

X - elaborar e aprovar o seu regimento interno.

Parégrafo tnico. O percentual de que trata o inciso Il do caput ndo podera ser inferior a sessenta por
cento nem superior a oitenta por cento.

Art. 99. As disponibilidades do FNRB serdo mantidas em instituicdo financeira federal, a quem ca-
bera a administracdo e execucdo financeira dos recursos e a operacionalizagdo do Fundo.

§ 1° A instituicdo financeira depositaria remunerara as disponibilidades do Fundo, no minimo, pela
taxa média referencial do Sistema Especial de Liquidagdo e de Custédia - Selic.

§ 2° As obrigagdes e responsabilidades da instituicdo financeira, bem como sua remuneraggo serdo
definidas em contrato.

Art. 100. O Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios - PNRB, instituido pelo art. 33 da Lei
n° 13.123, de 2015, tem como finalidade promover:

| - conservagdo da diversidade biologica;

Il - recuperagdo, criagdo e manutengdo de colegdes ex situ de amostra do patriménio genético;

Il - prospecgéo e capacitagdo de recursos humanos associados ao uso e & conservagéo do patrimé-
nio genético ou do conhecimento tradicional associado;

IV - protegdo, promogdo do uso e valorizagdo dos conhecimentos tradicionais associados;

V - implantagdo e desenvolvimento de atividades relacionadas ao uso sustentavel da diversidade
bioldgica, sua conservagdo e reparticdo de beneficios;

VI - fomento a pesquisa e desenvolvimento tecnolégico associado ao patriménio genético e ao co-
nhecimento tradicional associado;

VII - levantamento e inventario do patriménio genético, considerando a situagdo e o grau de varia-
¢do das populagdes existentes, incluindo aquelas de uso potencial e, quando vidvel, avaliando qualquer
ameaca a elas;
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VIII - apoio aos esforgos das populagdes indigenas, das comunidades tradicionais e dos agricultores
tradicionais no manejo sustentavel e na conservagdo de patrimonio genético;

IX - conservagdo das plantas silvestres;

X - desenvolvimento de um sistema eficiente e sustentavel de conservacdo ex situ e in situ e desen-
volvimento e transferéncia de tecnologias apropriadas para essa finalidade com vistas a melhorar o uso
sustentavel do patriménio genético;

XI - monitoramento e manutengéo da viabilidade, do grau de variagdo e da integridade do patriménio
genético mantido por colegdes;

XIl - adogdo de medidas para minimizar ou, se possivel, eliminar as ameagas ao patriménio genético;

XIll - desenvolvimento e manutencdo dos diversos sistemas de cultivo que favoregam o uso susten-
tavel do patriménio genético;

XIV - elaboracdo e execugdo dos Planos de Desenvolvimento Sustentével de Populagdes ou
Comunidades Tradicionais; e

XV - outras agdes relacionadas ao acesso ao patrimdnio genético e aos conhecimentos tradicionais
associados, conforme definido pelo Comité Gestor do FNRB.

§ 1° O FNRB podera apoiar projetos e atividades de capacitagdo dos servidores dos 6rgdos e enti-
dades a que refere 0 § 2° do art. 14.

§ 2° O FNRB poderd apoiar projetos e atividades relacionados a elaboragdo de protocolos
comunitérios.

Art. 101. Os recursos do FNRB deverdo ser empregados no PNRB para apoiar a¢des e atividades
que promovam os objetivos previstos no art. 100, por meio de convénios, termos de parceria, de cola-
boragdo ou de fomento, acordos, ajustes ou outros instrumentos de cooperagéo e repasse de recursos
previstos em Lei.

Paragrafo anico. Os recursos do FNRB poderdo ainda ser destinados:

I - a andlise, supervisao, gerenciamento e acompanhamento das agdes, atividades e projetos apoiados;

Il - & remuneragdo e cobertura das despesas da instituicdo financeira relativas a administragdo do Fundo.

Art. 102. O Ministério do Meio Ambiente exercera a funcdo de Secretaria-Executiva do Comité
Gestor do FNRB e prestara apoio técnico e administrativo necessario ao funcionamento do FNRB e im-
plementacdo do PNRB.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS SOBRE A ADEQUACAO E A REGULARIZACAO DE
ATIVIDADES

Art. 103. Deverd adequar-se aos termos da Lei n° 13.123, de 2015, e deste Decreto, no prazo
de um ano, contado da data da disponibilizagdo do cadastro pelo CGen, o usudrio que realizou, a partir
de 30 de junho de 2000, as seguintes atividades de acordo com a Medida Proviséria n® 2.186-16, de
23 de agosto de 2001:

| - acesso a patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado; e

Il - exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso a patri-
ménio genético ou ao conhecimento tradicional associado.

§ 1° Para fins do disposto no caput, o usuario, observado o art. 44 da Lei n® 13.123, de 2015,
deverd adotar uma ou mais das seguintes providéncias, conforme o caso:
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| - cadastrar o acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado;

Il - notificar o produto acabado ou o material reprodutivo objeto da exploragdo econdmica, nos ter-
mos da Lei n® 13.123, de 2015 e deste Decreto; e

Il - repartir os beneficios referentes a exploragdo econdmica realizada a partir da data de entrada em
vigor da Lei n® 13.123, de 2015, nos termos do Capitulo V da referida Lei e do Capitulo V deste Decreto,
exceto quando o tenha feito na forma da Medida Proviséria n° 2.186-16, de 2001.

§ 2° No caso do inciso lll do § 1°, a reparticdo de beneficios pactuada na forma da Medida Proviséria
n°®2.186-16, de 2001, sera valida pelo prazo estipulado no contrato de utilizagdo do patriménio genético
e de reparticdo de beneficios ou projeto de reparticdo de beneficios anuido pelo CGen.

Art. 104. Deverd regularizar-se nos termos da Lei n° 13.123, de 2015, e deste Decreto, no prazo
de um ano, contado da data da disponibilizagdo do cadastro pelo CGen, o usudrio que, entre 30 de junho
de 2000 e a data de entrada em vigor da Lei n® 13.123, de 2015, realizou as seguintes atividades em
desacordo com a legislagdo em vigor a época:

| - acesso a patriménio genético ou a conhecimento tradicional associado;

Il - acesso e exploragdo econémica de produto ou processo oriundo do acesso a patrimonio gené-
tico ou a conhecimento tradicional associado, de que trata a Medida Proviséria n® 2.186-16, de 2001;

Il - remessa ao exterior de amostra de patrimonio genético; ou

IV - divulgagdo, transmissdo ou retransmissdo de dados ou informagdes que integram ou constituem
conhecimento tradicional associado.

§ 1° Aregularizacdo de que trata o caput esta condicionada a assinatura de Termo de Compromisso.

§ 2° Na hipétese de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado uni-
camente para fins de pesquisa cientifica, o usudrio estara dispensado de firmar o Termo de Compromisso,
regularizando-se por meio de cadastro ou autorizagao da atividade, conforme o caso.

§ 3° O cadastro e a autorizacdo de que trata o § 2° extinguem a exigibilidade das sangdes admi-
nistrativas previstas na Medida Proviséria n° 2.186-16, de 2001, e especificadas nos arts. 15 e 20 do
Decreto n® 5.459, de 7 de junho de 2005, desde que a infragdo tenha sido cometida até o dia anterior a
data de entrada em vigor da Lei n.° 13.123, de 2015.

§ 4° Para fins de regularizagdo no INPI dos pedidos de patentes depositados durante a vigéncia da
Medida Proviséria n° 2.186-16, de 2001, o requerente devera apresentar o comprovante de cadastro ou
de autorizagdo de que trata este artigo.

§ 5° O usuario que realizou atividades em desacordo com a Medida Proviséria n°® 2.186-16, de
2001, ainda que tenha obtido autorizagdo durante a vigéncia da referida Medida Proviséria, podera, a seu
critério, aderir ao processo de regularizagdo previsto no art. 38 da Lei n° 13.123, de 2015.

§ 6° Para fins do disposto no § 5° o contrato de utilizagdo do patriménio genético e de reparticdo
de beneficios ou projeto de reparticdo de beneficios anuido pelo CGen integrara o termo de compromisso.
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CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 105. Para fins do disposto no inciso XVIl do art. 2° da Lei n° 13.123, de 2015, os insumos
utilizados nas atividades agricolas sdo produtos intermediérios.

Paragrafo unico. Consideram-se insumos para atividades agricolas os bens que sejam consumidos
na atividade de produgdo ou que sofram alteragdes, tais como o desgaste, o dano ou a perda de proprie-
dades fisicas ou quimicas, em fun¢do da acdo diretamente exercida sobre o produto em fabricacdo, desde
que ndo estejam incluidas no ativo imobilizado.

Art. 106. O CGen poderé criar banco de dados para registro voluntario de consentimentos prévios
informados, concedidos ou negados pelos detentores de conhecimento tradicional associado.

Art. 107. Os sequintes testes, exames e atividades, quando ndo forem parte integrante de pesqui-
sa ou desenvolvimento tecnoldgico, ndo configuram acesso ao patriménio genético nos termos da Lei n°
13.123, de 2015:

| - teste de filiagdo ou paternidade, técnica de sexagem e analise de cariétipo ou de ADN e outras
analises moleculares que visem a identificacdo de uma espécie ou espécime;

Il - testes e exames clinicos de diagnéstico para a identificacdo direta ou indireta de agentes etiold-
gicos ou patologias hereditarias em um individuo;

Il - extracdo, por método de moagem, prensagem ou sangria que resulte em dleos fixos;

IV - purificacdo de 6leos fixos que resulte em produto cujas caracteristicas sejam idénticas as da
matéria prima original;

V - teste que visa aferir taxas de mortalidade, crescimento ou multiplicagdo de parasitas, agentes
patogénicos, pragas e vetores de doencas;

VI - comparagdo e extracdo de informagdes de origem genética disponiveis em bancos de dados
nacionais e internacionais

VI - processamento de extratos, separagdo fisica, pasteurizagdo, fermentagdo, avaliagdo de pH, aci-
dez total, sélidos solUveis, contagem de bactérias e leveduras, bolores, coliformes fecais e totais das
amostras de patriménio genético; e

VII - caracterizacdo fisico, quimica e fisico-quimica para a determinagdo da informagdo nutricional
de alimentos;

Paragrafo unico. Nao configura acesso ao patrimonio genético a leitura ou a consulta de infor-
magdes de origem genética disponiveis em bancos de dados nacionais e internacionais, ainda que sejam
parte integrante de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico.

Art. 108. O melhoramento genético vegetal ou animal realizado por populagdo indigena, comuni-
dade tradicional ou agricultor tradicional é isento de cadastro nos termos do inciso VI do art. 10 da Lei
n°13.123, de 2015.

Art. 109. Para atender ao disposto no § 2° do art. 12 da Lei n° 13.123, de 2015, o usuario, no
ato de requerimento de direito de propriedade intelectual, deverd informar se houve acesso a patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado, como também se ha cadastro de acesso realizado
nos termos deste Decreto.
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Art. 110. Verificada a inexisténcia do cadastro ou em caso de seu cancelamento, o lbama ou o
CGen comunicara o érgdo e a entidade previstos no art. 109 para que cientifiquem o solicitante do direito
de propriedade intelectual para apresentar comprovante de cadastro em trinta dias, sob pena de arquiva-
mento do processo de solicitagdo do direito de propriedade intelectual.

Paragrafo tnico. No caso de inexisténcia de cadastro, sera observado o periodo de um ano refe-
rido nos arts. 36, 37 e 38 da Lei n® 13.123, de 2015.

Art. 111. O CGen, com a colaboragdo das instituicdes credenciadas nos termos do inciso V do
art. 15 da Medida Proviséria n® 2.186-16, de 2001, cadastrara no sistema as autorizagdes j& emitidas.

Art. 112. Fica aprovada, com base na Nomenclatura Comum do Mercosul - NCM, a Lista de
Classificagdo de Reparticdo de Beneficios de que trata o0 § 9° do art. 17 da Lei n® 13.123, de 2015,
anexa a este Decreto.

Paragrafo Gnico. A lista a que se refere o caput tera carater exemplificativo e ndo excluira a apli-
cagdo das regras de incidéncia de reparticdo de beneficios previstas nos arts. 17 e 18 da Lein® 13.123,
de 2015.

Art. 113. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento elaborara, publicara e revisara,
periodicamente, lista de referéncia de espécies animais e vegetais domesticadas ou cultivadas que foram
introduzidas no territério nacional, utilizadas nas atividades agricolas.

Paragrafo unico. A lista de que trata o caput indicaré as espécies que formam populagdes espon-
taneas e as variedades que tenham adquirido propriedades caracteristicas distintivas no Pais.

Art. 114. Ato conjunto dos Ministros de Estado da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e do
Desenvolvimento Agrario divulgara lista das variedades tradicionais locais ou crioulas e das ragas local-
mente adaptadas ou crioulas.

Art. 115. O Ministério da Salde e o Ministério do Meio Ambiente, em Portaria conjunta, disciplina-
rao procedimento simplificado para a realizagdo de remessa de patriménio genético relacionado a situagdo
de Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional - ESPIN, de que trata o Decreto n°® 7.616, de
17 de novembro de 2011.

§ 1° A remessa prevista no caput sera destinada exclusivamente a pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico declarados no Termo de Transferéncia de Material, necessariamente vinculados a situagdo
epidemiolégica, sendo vedada a utilizagdo desse patriménio genético acessado para outras finalidades.

§ 2° Os beneficios resultantes da exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico de que trata este artigo serdo repartidos nos termos
da Lei n® 13.123, 2015, e deste Decreto.

Art. 116. O Ministério do Meio Ambiente, em coordenagdo com o Ministério das Relagdes Exteriores,
poder4 celebrar acordos de cooperagdo e convénios com entidades em outros paises para fins de cum-
primento do disposto na Lei n® 13.123, de 2015.

Art. 117. O disposto neste Decreto ndo exclui as competéncias do Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo de supervisionar e controlar as atividades de pesquisas cientificas em territorio nacional, quan-
do realizadas por estrangeiros, que impliquem ingresso no Pais.

Art. 118. O usudrio que requereu qualquer direito de propriedade intelectual, explorou economi-
camente produto acabado ou material reprodutivo, ou divulgou resultados, finais ou parciais, em meios
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cientificos ou de comunicagdo, entre 17 de novembro de 2015 e a data de disponibilizagdo do cadastro,
devera cadastrar as atividades de que trata o art. 12 da Lei n° 13.123, de 2015 e notificar o produto
acabado ou o material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso.

§ 1° O prazo para o cadastramento ou notificacdo de que trata o caput serd de 1 (um) ano, contado
da data da disponibilizagdo do cadastro pelo CGen.

§ 2° Realizado o cadastramento ou notificagdo tempestivamente, o usudrio ndo estara sujeito a
sancdo administrativa.

Art. 119. Ficam revogados:

I - 0 Decreto n° 3.945, de 28 de setembro de 2001;

Il - o Decreto n° 4.946, de 31 de dezembro de 2003;

Il - o Decreto n® 5.459, de 7 de junho de 2005;

IV - 0 Decreto n® 6.159, de 17 de julho de 2007; e

V - o Decreto n° 6.915, de 29 de julho de 20009.

Art. 120. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 11 de maio de 2016; 195° da Independéncia e 128° da Republica.
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