PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 29, DE 2015

Regulamenta o inciso Il do § 1° e 0 § 4°-do
art. 225 da Constituicdo; os arts. 1, 8, j, 10,
c, 15 e 16, 88 3 e 4 da Convencao sobre
Diversidade Bioldgica, promulgada pelo
Decreto n° 2.519, de 16 de marco de 1998;
dispde sobre o acesso ao patriménio
genético; sobre a protecdo e 0 acesso ao
conhecimento tradicional associado; sobre a
reparticdo de beneficios para conservagéo e
uso sustentavel da biodiversidade; e da
outras providéncias.

CAPITULO | - DISPOSIGOES GERAIS
Art. 1° Esta Lei dispde sobre bens, direitos e obrigacdes relativos:

| - a0 acesso ao patrimbnio genético do Pais, bem de uso comum do povo
encontrado em condi¢fes in situ, inclusive as espécies domesticadas e populacdes
espontaneas, ou mantido em condi¢cBes ex situ, desde que encontrado em condi¢des in
situ no territério nacional, na plataforma continental, no mar territorial e na zona
econdmica exclusiva;

Il - ao conhecimento tradicional associado ao patriménio genético, relevante a
conservacao da diversidade bioldgica, a integridade do patriménio genético do Pais e a
utilizacdo de seus componentes;

lIl - ao acesso a tecnologia e a transferéncia de tecnologia para a conservacao
e a utilizacdo da diversidade biologica;

IV - & exploracdo econbmica de produto ou material reprodutivo oriundo de
acesso ao patrimdnio genético e conhecimento tradicional associado;
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V - a reparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados da exploracéo
econdmica de produto ou material reprodutivo oriundo de acesso ao conhecimento
tradicional associado, para conservacao e uso sustentavel da biodiversidade;

VI - & implementacéo de tratados internacionais sobre patrimdnio genético ou
conhecimento tradicional associado dos quais o Brasil seja signatario.

8 1° O acesso ao patrimbnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado sera efetuado sem prejuizo dos direitos de propriedade material ou imaterial
gue incidam sobre o patrimdnio genético ou sobre o conhecimento tradicional associado
acessado ou sobre o local de sua ocorréncia.

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

Art. 2° Além dos conceitos e das definicbes constantes da Convencao sobre
Diversidade Bioldgica - CDB, consideram-se para os fins desta Lei:

| - patriménio genético - informacao 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 - informacdo ou pratica de povo
indigena ou comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre as propriedades ou
usos diretos ou indiretos associada ao patriménio genético;

[l - conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel -
conhecimento tradicional associado em que ndo ha a possibilidade de vincular a sua
origem a, pelo menos, um povo indigena ou comunidade tradicional ou agricultor
tradicional;

IV - povos indigenas — as coletividades de origem pré-colombiana, que se
distinguem no conjunto da sociedade e entre si, com identidade e organizacéo proprias,
cosmovisdes especificas e especiais em relacdo com a terra que habitam.

V - comunidade tradicional — grupo culturalmente diferenciado, que se
reconhece como tal, possui forma propria de organizacdo social, e ocupa e usa
territérios e recursos naturais como condicdo para a sua reproducao cultural, social,
religiosa, ancestral e econémica, utilizando conhecimentos, inovacdes e praticas geradas
e transmitidas pela tradicéo;

VI - provedor de conhecimento tradicional associado - povo indigena ou
comunidade tradicional ou agricultor tradicional que detém e fornece a informacédo sobre
conhecimento tradicional associado para 0 acesso;

VIl - consentimento prévio informado - consentimento formal, previamente
concedido por povo indigena ou comunidade tradicional ou agricultor tradicional segundo
0S seus usos, costumes e tradicfes ou protocolos comunitarios;

VIII - protocolo comunitario - norma procedimental dos povos indigenas ou
comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais que estabelece, segundo seus
usos, costumes e tradicbes, 0S mecanismos para 0 acesso ao conhecimento tradicional
associado e a reparticdo de beneficios de que trata esta Lei;
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IX - acesso ao patrimbnio genético - pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico
realizado sobre amostra de patrimonio genético;

X - acesso ao conhecimento tradicional associado - pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico realizado sobre conhecimento tradicional associado ao
patrimdnio genético que possibilite ou facilite o acesso ao patriménio genético, ainda que
obtido de fontes secundérias tais como feiras, publicacfes, inventarios, filmes, artigos
cientificos, cadastros e outras formas de sistematizacdo e registro de conhecimentos
tradicionais associados;

XI - pesquisa - atividade, experimental ou teodrica, realizada sobre o patrimdnio
genético ou conhecimento tradicional associado, com o objetivo de produzir novos
conhecimentos, por meio de um processo sistematico de constru¢cdo do conhecimento
gue gera e testa hipéteses e teorias, descreve e interpreta os fundamentos de fenbmenos
e fatos observaveis;

XIl - desenvolvimento tecnolégico - trabalho sistemético sobre o patriménio
genético ou sobre o conhecimento tradicional associado, baseado nos procedimentos
existentes, obtidos pela pesquisa ou pela experiéncia pratica, realizado com o objetivo de
desenvolver novos materiais, produtos ou dispositivos, aperfeicoar ou desenvolver novos
processos para exploracao econdmica;

XIII - cadastro de acesso a patrimbnio genético ou a conhecimento tradicional
associado - instrumento declaratorio obrigatorio das atividades previstas no art. 12 desta
Lei;

XIV - remessa - transferéncia de amostra de patrimdnio genético para
instituicdo localizada fora do pais com a finalidade de acesso;

XV - Rastreabilidade: habilidade de rastrear, documentar e verificar
cronologicamente a histéria e os locais de acesso, manipulacdo e uso de patriménio
genético e conhecimentos tradicionais associados, incluindo as transferéncias efetuadas,
as aplicacles realizadas e 0s agentes responsaveis em territorio nacional ou estrangeiro;

XVI - autorizagédo de acesso ou remessa - ato administrativo que permite, sob
condicBes especificas, 0 acesso ao patrimdénio genético ou ao conhecimento tradicional
associado e a remessa de patriménio genético, nos casos previstos no art. 13 desta Lei;

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

XVIII — produto — produto intermediario ou produto final;

XIX - produto final - produto cuja natureza ndo requer nenhum tipo de
processo produtivo adicional;

XX - produto intermediario - produto cuja natureza € a utilizacdo em cadeia
produtiva para o desenvolvimento de outro produto intermediario ou de produto final;

XXI - notificacdo de produto: instrumento declaratorio que antecede o inicio da
atividade de exploracdo econbmica de produto ou material reprodutivo oriundo de
acesso ao patrimoénio genético ou ao conhecimento tradicional associado, no qual o
usuario declara o cumprimento dos requisitos desta Lei;
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XXII - acordo de reparticdo de beneficios: instrumento juridico de natureza
transacional que antecede o inicio da atividade de exploracdo econémica de produto ou
material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado, no qual deve constar a qualificacdo as partes, o objeto e as
condicOes para reparticdo de beneficios;

XXIII - acordo setorial: ato de natureza contratual firmado entre o poder publico
e usuarios, com a participacdo dos orgaos oficiais de defesa dos direitos de povos
indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais, tendo em vista a
reparticao justa e equitativa dos beneficios decorrentes da exploracdo econdémica oriunda
de acesso a patriménio genético ou conhecimento tradicional associado;

XXIV - atestado de regularidade de acesso - ato administrativo pelo qual o
orgao competente declara a regularidade do cadastro de que trata o inciso Xl do art. 2.° e
faculta o acesso ao patrimbénio genético ou ao conhecimento tradicional associado, nos
termos do art. 225, § 1.9, Il, da Constituicdo Federal; e

XXV - termo de transferéncia de material - instrumento firmado entre remetente
e destinatario para remessa ao exterior de uma ou mais amostras contendo patrimonio
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.

XXVI — atividades agricolas: atividades de producdo, processamento e
comercializacdo de alimentos, fibras, energia e florestas plantadas.

XXVII - condi¢Bes in situ: condicbes em que o0 patriménio genético existe em
ecossistemas e habitats naturais, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos
meios onde tenham desenvolvido suas caracteristicas distintivas proéprias, incluindo as
gue formem populagdes espontaneas;

XXVIIl - espécie domesticada ou cultivada: espécie em cujo processo de
evolucao influiu o ser humano para atender suas necessidades;

XXIX — condicbes ex situ: condicbes em que o patrimbnio genético € mantido
fora de seu habitat natural;

XXX - populacdo espontanea: populacdo de espécies introduzidas no territorio
nacional, ainda que domesticadas, capazes de se autoperpetuarem naturalmente nos
ecossistemas e habitats brasileiros;

XXXI — material reprodutivo: material de propagacéo vegetal ou de reproducéo
animal de qualquer género, espécies ou cultivo proveniente de reproducédo sexuada ou
assexuada;

XXXIl — envio de amostra: envio de amostra que contenha patriménio genético
para a prestacdo de servicos no exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldégico na qual a responsabilidade sobre a amostra € de quem realiza 0 acesso no
Brasil;

XXXII - Agricultor tradicional: agricultores definidos na Lei 11.326/2006 ou no
Decreto 6.040/2007;

XXXIV - variedade tradicional local ou crioula - variedade proveniente de
espécie que ocorre em condicao in situ, ou mantida em condi¢do ex situ, composta por
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grupo de plantas dentro de um taxon no nivel mais baixo conhecido, com diversidade
genética desenvolvida ou adaptada por povo indigena ou comunidade tradicional ou
agricultor tradicional, incluindo selecdo natural combinada com selecdo humana no
ambiente local, que ndo seja produto de melhoramento conduzido pelo sistema formal ou
cientifico;

XXXV - raca localmente adaptada ou crioula - raca proveniente de espécie que
ocorre em condicao in situ, ou mantida em condicdo ex situ, representada por grupo de
animais com diversidade genética desenvolvida ou adaptada a um determinado nicho
ecoldgico e formada a partir de selecdo natural ou selecéo realizada adaptada por povo
indigena ou comunidade tradicional ou agricultor tradicionais.

Paragrafo anico. Considera-se parte do patriménio genético existente no
territério nacional, para os efeitos desta Lei, 0 microrganismo que tenha sido isolado a
partir de substratos do territério nacional, do mar territorial, da zona econémica exclusiva
ou da plataforma continental.

Art. 3° O acesso ao patrimoénio genético existente no Pais ou ao conhecimento
tradicional associado para fins de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico e a
exploragéo economica de produto ou material reprodutivo oriundo desse acesso somente
serdo realizados mediante cadastro ou autorizacdo e notificacdo, e serdo submetidos a
fiscalizacdo, restricbes e reparticdo de beneficios nos termos e nas condicbes
estabelecidos nesta Lei e no seu regulamento.

Paragrafo Unico. S&o de competéncia da Unido a gestdo, o controle e a
fiscalizacdo das atividades descritas no caput, nos termos do disposto no inciso XXIII 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° E vedado o acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento
tradicional associado para praticas nocivas ao meio ambiente, a reproducao cultural e a
saude humana e para o desenvolvimento de armas biologicas e quimicas.

CAPITULO Il - DAS COMPETENCIAS E ATRIBUIGOES INSTITUCIONAIS

Art. 6° Fica criado, no ambito do Ministério do Meio Ambiente, o Conselho de Gestao do
Patriménio Genético - CGen, oOrgao colegiado, de carater deliberativo, normativo,
consultivo e recursal, responsavel por coordenar a elaboracdo e a implementacdo de
politicas para a gestdo do acesso ao patrimbnio genético e ao conhecimento tradicional
associado e da reparticdo dos beneficios.

§ 1° O Cgen é formado por representacdo de orgdos e entidades da Administracdo
Publica Federal que detém competéncia sobre as diversas acfes de que trata essa Lei
com participacdo maxima de 50% (cinquenta por cento) e a representacao da sociedade
civil em no minimo 50% (cinquenta por cento) dos membros, assegurada a paridade
entre:



| - setor empresarial;
Il - setor académico;
lIl - povos indigenas;

IV - comunidades tradicionais; e

V - agricultores tradicionais.
§ 2° Compete também ao CGen:

| - estabelecer:

a) normas técnicas;

b) diretrizes e critérios para elaboracédo e cumprimento do Acordo de
Reparticdo de Beneficios;

C) critérios para a criacdo de banco de dados para o registro de informacéo
sobre patriménio genético e conhecimento tradicional associado;

Il - acompanhar, em articulacdo com érgédos federais, ou mediante convénio
com outras instituicdes, as atividades de:

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

b) acesso a conhecimento tradicional associado;

[l - deliberar sobre:

a) as autorizacdes de que trata o art. 13;

b) o credenciamento de instituicdo nacional que mantém colecdo ex situ de
amostras que contenham o patriménio genético; e

c) o credenciamento de instituicdo nacional para ser responsavel pela criacdo e
manutencéo da base de dados de que trata o inciso IX;

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

V - registrar o recebimento da notificacdo do produto ou material reprodutivo e
a apresentacao do Acordo de Reparticdo de Beneficios, nos termos do art. 15;

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

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

VIII - estabelecer diretrizes para aplicacdo dos recursos destinados ao Fundo
Nacional de Reparticdo de Beneficios, a titulo de reparticdo de beneficios;

IX - criar e manter base de dados relativos:
a) aos cadastros de acesso ao patrimbnio genético ou conhecimento

tradicional associado e de remessa;
b) as autorizacbes de acesso ao patrimdnio genético ou conhecimento
tradicional associado e de remessa;

C) aos instrumentos e termos de transferéncia de material,
d) as colecdes ex si tu das instituicbes credenciadas que contenham
amostras de patriménio genético;
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e) as notificacbes de produto acabado ou material reprodutivo;
f) aos acordos de reparticdo de beneficios;

g) aos atestados de regularidade de acesso; e

h) aos protocolos comunitarios.

X — cientificar 6rgaos federais de protecdo dos direitos de povos indigenas,
comunidades tradicionais e agricultores tradicionais sobre o registro em cadastro de
acesso a conhecimentos tradicionais associados;

Xl - aprovar seu regimento interno.

§ 2° Regulamento dispora sobre a composi¢éo e o funcionamento do CGen.

8§ 3° O CGEN criara Camaras Tematicas e Setoriais, com a participacdo paritaria do
Governo e sociedade civil, sendo esta representada pelos setores empresarial,
académico, representantes de povos indigenas, representantes de comunidades
tradicionais e representantes de agricultores tradicionais, para subsidiar as decisbes do
Plenario.

Art. 7° A Administracdo Publica Federal disponibilizara& ao CGen, na forma do
regulamento, as informacBes necessarias para a rastreabilidade das atividades
decorrentes de acesso ao patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado,
inclusive as relativas a exploracdo econdmica oriunda desse acesso.

CAPITULO Ill - DA PROTEGAO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Art. 8° Ficam protegidos por esta Lei os conhecimentos tradicionais associados ao
patriménio genético de povos indigenas, de comunidades tradicionais e de agricultores
tradicionais contra a utilizacdo e exploracao ilicita e outras atividades lesivas.

§ 1° O Estado reconhece o direito de povos indigenas, de comunidades tradicionais ou de
agricultores tradicionais de decidir sobre o uso de seus conhecimentos tradicionais
associados ao patriménio genético do Pais, nos termos desta Lei e do seu regulamento.

§ 2° O conhecimento tradicional associado ao patriménio genético de que trata esta Lei
integra o patriménio cultural brasileiro e podera ser depositado em banco de dados ou
outra modalidade de depdsito, conforme dispuser o regulamento ou legislacao especifica.
8§ 3° As disposicdoes desta Lei ndo poderdo ser interpretadas de modo a obstar a
preservacdao, o intercambio, a utilizacdo e o desenvolvimento de conhecimento tradicional
e do patriménio genético a ele associado de povos indigenas, de comunidades
tradicionais e de agricultores tradicionais, ficando tais atividades isentas das obrigacdes
desta Lei.

§ 4° O Estado reconhece que os instrumentos de mercado ndo os unicos indicadores que
permitem promover a protecdo e o reconhecimento da importancia dos conhecimentos
tradicionais associados e que a precificacdo desses pode ser prejudicial para sua
protecéo e reprodugéo.

§ 5° O Estado compreende que a perda de conhecimentos tradicionais associados esta
muitas vezes relacionada a ac¢des antropicas ndo sustentaveis, predatorias, como a de
acumulacédo econdmica por despossessao.
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8 6° O Estado reconhece a reparacado historica pelo uso de conhecimentos tradicionais
associados enquanto direito constituido e que a prética da biopirataria faz parte da histéria
econdbmica, tecnolégica e do sucesso mercadologico de empresas hacionais e
multinacionais dos ramos de farmacéutico, nutracéuticos, de defensivos agricolas, entre
outros.

§ 7° O Estado reconhece a fragilidade dos instrumentos efetivos de fiscalizagao, inclusive
tecnoldgicos, do uso indevido, atual ou futuro, dos conhecimentos tradicionais associados
inclusive daqueles oriundos dos acelerados desenvolvimentos tecnoldgicos de aplicacao
nas areas biotecnolégicas, de engenharia genética, de biologia sintética e de
nanotecnologia nos territorios nacional internacional.

§ 8° O Estado reconhece que parte substancial das espécies da biodiversidade e dos
conhecimentos tradicionais associados oriundos de paises megadiversos, inclusive do
Brasil, estdo guardados em colecBes publicas de antigas poténcias coloniais, que as
cole¢cbes nacionais sdo0 menores e menos abrangentes que essas e que Nao possui
capacidade de fiscalizacdo do uso potencial dessas desse material catalogado.

8 9° O Estado reconhece que os detentores de conhecimentos tradicionais associados
podem proteger esses de transformacdo em produto mercadolégico, negando o acesso a
eles.

§ 10° O Estado reconhece que o sistema internacional de protecdo dos direitos sobre
propriedade intelectual, sobretudo através do tratado internacional Acordo sobre Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio celebrado no seio da
Organizacdo Mundial do Comércio ndo reconhece a Convencdo sobre Diversidade
Biologica, inclusive no que diz respeito a protecdo dos conhecimentos tradicionais
associados, colocando em risco quaisquer esfor¢os de controle em nivel internacional dos
usos indevidos desses e de biopirataria institucionalizada.

8§ 11° O Estado reconhece que determinados instrumentos de protecdo dos
conhecimentos tradicionais associados se baseiam na aceitacdo pelo mercado da
implementacdo de um biocomércio ético e na adocao de boas praticas voluntarias.

§ 12° O Estado reconhece que parte relevante das empresas comerciais que entram no
sistema nacional de gestdo do patrimbnio genético e dos conhecimentos tradicionais
associados possui tdo somente interesse de propaganda e mercadoldgico, em usar a
imagem da natureza e dos povos indigenas e comunidades tradicionais.

Art. 9° O acesso ao conhecimento tradicional associado estd condicionado a obtencéo
do consentimento prévio informado.

8§ 1° A comprovagdo do consentimento prévio informado devera ocorrer segundo 0s
protocolos comunitarios de povos indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores
tradicionais.

8§ 2° No caso de inexisténcia de um protocolo comunitario, o processo de obtencao de
consentimento prévio informado deve se dar mediante procedimento acordado e
documentado entre 0s provedores e 0S USUArios.

§ 3.° A obtencdo de consentimento prévio e informado deve ser comprovada mediante
termo assinado ou outro instrumento estabelecido no protocolo comunitario.
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8 4° O acesso a conhecimento tradicional associado de origem nédo identificavel, a ser
comprovado pelo usuario, independe de consentimento prévio informado.

8 5° O acesso ao patrimonio genético de variedade tradicional local ou crioula ou a raca
localmente adaptada ou crioula para atividades agricolas compreende o acesso ao
conhecimento tradicional associado ndo identificavel que deu origem a variedade ou a
raca e ndo depende do consentimento prévio do povo indigena, comunidade tradicional
ou agricultor tradicional que cria, desenvolve, detém ou conserva a variedade ou raca.

Art. 10 Aos povos indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais que
criam, usam, desenvolvem, detém ou conservam conhecimento tradicional associado séo
garantidos os direitos de:

| - ter reconhecida sua contribuicdo para o desenvolvimento e conservacao de
patriménio genético, em qualquer forma de publicacdo, utilizacdo, exploracdo e
divulgacao;

Il - ter indicada a origem do acesso ao conhecimento tradicional associado em
todas as publicacfes, utilizacdes, exploracdes e divulgacoes;

lIl - perceber beneficios pela exploragcdo econdmica por terceiros, direta ou
indiretamente, de conhecimento tradicional associado, nos termos desta Lei;

IV — participar, de forma equitativa, do processo de tomada de decisdo sobre
assuntos relacionados ao acesso a conhecimento tradicional associado e reparticdo de
beneficios decorrente desse acesso, na forma do regulamento;

V - impedir terceiros de:

a) acessar, utilizar, realizar testes, pesquisar ou explorar economicamente seu
conhecimento tradicional associado em desacordo com esta Lei;

b) divulgar, transmitir ou retransmitir dados ou informagdes que integrem ou
constituam conhecimento tradicional associado em desacordo com esta Lei;

VI - usar ou vender livremente produtos que contenham patriménio genético
ou conhecimento tradicional associado;

VII — conservar, manejar, guardar, produzir, trocar, desenvolver, melhorar e
vender material reprodutivo que contenha patrimbnio genético ou conhecimento
tradicional associado, sementes e outros materiais de propagacdo e de reproducéo
vegetal e animal conservados e manejados em sistemas agricolas locais e tradicionais, e
de acordo com as normas locais e 0s seus usos, costumes e tradi¢coes; e;

VIII - acessar as cole¢des ex situ de recursos genéticos de instituicbes geridas
com recursos publicos, bem como todas as informacgdes associadas aos mesmos;
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81°. Para os fins desta Lei, qualquer conhecimento tradicional associado ao
patrimdnio genético serd considerado de natureza coletiva, ainda que apenas um
individuo de povo indigena ou comunidade tradicional ou agricultor tradicional o detenha.

82° O patrimdnio genético mantido em cole¢gbes ex situ em instituicbes
nacionais geridas com recursos publicos e as informacdes a eles associadas poderao ser
acessadas pelos povos indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais, na
forma do regulamento.

CAPITULO IV - DO ACESSO, DA REMESSA E DA EXPLORAGAO ECONOMICA
Art. 11. Ficam sujeitas as exigéncias desta Lei e de seu regulamento e as normas
técnicas e diretrizes estabelecidas pelo CGen, quando realizadas por pessoa natural,
nacional, ou pessoa juridica, publica ou privada, nacional ou sediada no exterior, as
seguintes atividades:

| - acesso ao patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado;

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

[l - exploragdo econdmica de produto ou material reprodutivo oriundo de
acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado realizado apés
a vigéncia desta Lei.

§1°. E vedado o acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional
associado por pessoa natural estrangeira e por pessoa juridica estrangeira ndo associada
a instituicdo nacional.

82°. 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. Deverao ser cadastradas as seguintes atividades:

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

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

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

§ 2° O cadastro de que trata este artigo devera ser aprovado pelo CGen
mediante atestado de regularidade previamente ao inicio das atividades previstas nos
incisos | e Il do caput.

§ 3° S0 publicas as informagdes constantes do banco de dados de que trata o
inciso 1X, do artigo 6°, ressalvadas aquelas que possam prejudicar a preservacao da
biodiversidade e dos conhecimentos tradicionais associados, bem como as atividades de
pesquisa ou desenvolvimento cientifico ou tecnoldgico ou as atividades comerciais de
terceiros, podendo ser estas informacdes serem disponibilizadas mediante autorizacao do
usuério
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Art. 13. As seguintes atividades poderdo, a critério da Unido, ser realizadas mediante
autorizacdo prévia, na forma do regulamento:

| - acesso ao patrimdnio genético por pessoa juridica sediada no exterior
associada a instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada; e

Il - acesso ao patrimbnio genético realizado no exterior por pessoa nhatural ou
juridica nacional, publica ou privada;

Il - remessa de amostra de patrimbnio genético para o exterior com a
finalidade de acesso, nas hipéteses dos incisos | e |l do caput.

81° As autorizacdes de acesso e de remessa podem ser requeridas em
conjunto ou isoladamente.

§ 2° No caso de remessa de amostra de patrimonio genético para o exterior, a
responsabilidade da amostra ou material remetido sera solidaria entre o remetente e a
destinatéria.

8 3.° A autorizacdo para remessa de amostra do patrim6nio genético para o
exterior depende da informagdo do uso pretendido, observados os requisitos do
regulamento.

Art. 14. A conservacdo ex si tu de amostra do patrimbnio genético encontrado na
condicao in situ devera ser realizada preferencialmente no territério nacional.

Art. 15. Para a exploragdo econdmica de produto ou material reprodutivo oriundo de
acesso ao patrimoénio genético ou ao conhecimento tradicional associado serdo exigidas:

| - a notificagdo do produto ou material reprodutivo junto ao CGen; e

Il - a apresentacdo do Acordo de Reparticdo de Beneficios.

8 1.° No caso de exploracdo econ6mica de produto ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao patriménio genético, o Acordo de Reparticdo de Beneficios devera
ser celebrado entre o usuéario e o CGen, em até trezentos e sessenta e cinco dias,
contados da notificacdo do produto

8 2.° No caso de exploragdo econdmica de produto ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao conhecimento tradicional associado, o Acordo de Reparticdo de
Beneficios devera ser celebrado entre o usuario e o provedor e sera apresentado ao
CGen no ato da notificacdo do produto ou material reprodutivo.

CAPITULO V - DA REPARTIGAO DE BENEFICIOS

Art. 16 Os beneficios resultantes da exploragdo econ6mica de produto ou material
reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético de espécies encontradas em
condic¢des in situ ou ao conhecimento tradicional associado, ainda que produzido fora do
Pais, serdo repartidos, de forma justa e equitativa.

§ 1° Estara sujeito a reparticdo de beneficios o fabricante do produto ou o
produtor do material reprodutivo, independentemente de quem tenha realizado o acesso
anteriormente.
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8 2° A reparticio de beneficios incidira de forma n&o-cumulativa,
compensando-se o que for devido para cada produto intermediario até o produto final.

8 3° Ficam isentos da obrigacdo de reparticdo de beneficios, nos termos do
regulamento, 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° 123/2006.

§ 4° Caso o produto ou material reprodutivo ndo tenha sido produzido no Brasil,
o importador, subsidiaria, controlada, coligada, vinculada ou representante comercial do
produtor estrangeiro em territério nacional ou em territério de paises com os quais o Brasil
mantiver acordo com este fim responde solidariamente com o fabricante do produto ou do
material reprodutivo pela reparticdo de beneficios.

8 5° Na auséncia de acesso a informacdes essenciais a determinacdo da base
de célculo de reparticdo de beneficios em tempo adequado, nos casos a que se refere 0 8§
4° a Unido arbitrara o valor da base de calculo de acordo com a melhor informacéo
disponivel, considerando o percentual previsto nesta lei ou em acordo setorial, garantido o
contraditorio.

Art. 17. Os beneficios resultantes da exploracao econémica de produto oriundo
de acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional associado para atividades
agricolas serdo repartidos sobre a comercializacdo do material reprodutivo, ainda que o
acesso ou a exploracdo econbmica se dé por meio de pessoa fisica ou juridica
subsidiaria, controlada, coligada, contratada, terceirizada ou vinculada, respeitado o
disposto no § 4° do artigo 16.

81° A reparticAo de beneficios, prevista no caput, incidird de forma né&o-
cumulativa, compensando-se o que for devido para cada produto intermediario até o
produto final.

82° Fica isenta da ReparticAo de Beneficios a exploracdo econdmica de
produto ou material reprodutivo oriundo do acesso ao patrimdnio genético de espécies
introduzidas no territério nacional pela acdo humana, ainda que domesticadas, exceto:

| - as que formem populacbes espontdneas que tenham adquirido
caracteristicas distintivas proprias no Pais; e

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

Art. 18. A reparticdo de beneficios decorrente da exploracdo econdmica de produto ou
material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimbnio genético ou conhecimento
tradicional associado de origem identificavel podera constituir-se nas seguintes
modalidades:
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| - monetéria; ou
Il - ndo monetaria, incluindo, entre outras:
a) projetos para conservacdo ou uso sustentavel de biodiversidade em
unidades de conservagcdo de dominio publico, terras indigenas, territérios quilombolas e
areas prioritarias para a conservacao, utilizacdo sustentavel e reparticdo de beneficios da
biodiversidade;

b) projetos para protecdo e manutencdo de conhecimentos, inovacdes ou
praticas de povos indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores familiares
detentores do patrimdnio genético ou do conhecimento tradicional associado;

c) transferéncia de tecnologias, que seja relevante para a conservacao e uso
sustentavel da biodiversidade;

d) capacitacdo de recursos humanos em temas relacionados a conservagao e
uso sustentavel do patriménio genético e a protecdo dos [ou] conhecimento tradicional
associado, inclusive para a construcdo de protocolos comunitarios

Art. 19. Quando a modalidade escolhida for a reparticdo de beneficios monetéria
decorrente da exploracdo econdmica de produto ou material reprodutivo oriundo de
acesso ao patrimbénio genético, serd devida uma parcela de um por cento da receita
liguida anual obtida com a exploracdo econdémica, ressalvada a hipétese de reducédo para
até meio por cento prevista no art. 20.

Art. 20. Em casos excepcionais, 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 reparticdo de beneficios monetaria
para até meio por cento da receita liquida anual obtida com a exploracdo econémica do
produto ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético ou
conhecimento tradicional associado de origem nédo identificavel.

8 1.°. Nos casos de exploragdo econ6mica de produto ou material reprodutivo
oriundo de acesso a conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel, os
orgaos oficiais de defesa dos direitos de povos indigenas e comunidades tradicionais
deveréo aprovar a celebracdo do acordo setorial previsto no caput. .

8 2.°. Nos casos de exploragdo econ6mica de produto ou material reprodutivo

oriundo de acesso a patrimbnio genético, o oOrgdo oficial de conservacdo da
biodiversidade devera aprovar a celebracdo do acordo setorial previsto no caput.
Art. 21. Nas modalidades de reparticdo de beneficios ndo monetarias decorrentes de
exploracédo econémica de produto ou material reprodutivo oriunda de acesso a patriménio
genético, a reparticdo de beneficios devera ser equivalente a cem por cento do previsto
para a modalidade monetaria, conforme os critérios definidos pelo CGen.
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Art. 22 Quando o produto ou material reprodutivo for oriundo de acesso ao conhecimento
tradicional associado de origem néao identificavel, a reparticdo de beneficios se dara na
modalidade monetaria, no montante de um por cento da receita liquida anual, a ser
depositado no Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios.

Art. 23 Quando o produto ou o material reprodutivo for oriundo de acesso ao
conhecimento tradicional associado que seja de origem identificavel, o provedor de
conhecimento tradicional associado tera direito de receber beneficios mediante Acordo de
Reparticdo de Beneficios.

8 1° No caso do caput, presume-se, para efeitos dessa Lei, a existéncia de
outros detentores do mesmo conhecimento tradicional associado.

8 2° A reparticdo entre usuario e provedor serd negociada de forma justa e
equitativa entre as partes, atendendo a parametros de clareza, lealdade e transparéncia
nas clausulas pactuadas, que deverao indicar condic¢des, obrigacdes, tipos e duracdo dos
beneficios de curto, médio e longo prazo.

8§ 3° Além do Acordo de Reparticdo de Beneficios celebrado diretamente com o
provedor, o usuario devera depositar no Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios uma
parcela correspondente a metade daquela prevista no art. 19 [ou art. 20] desta Lei, a titulo
de reparticdo de beneficios com os demais detentores do mesmo conhecimento.

8 4° No caso do caput, a reparticdo de beneficios tera a duracdo de no minimo
o tempo de exploracdo econdmica do produto ou material reprodutivo

8 5° A reparticdo de beneficios gerados a partir do acesso ao conhecimento
tradicional associado que seja de origem identificaAvel ndo podera ser inferior a meio por
cento da receita liquida anual obtida com a exploracdo econdémica do produto ou material
reprodutivo

Art. 24. O Acordo de Reparticdo de Beneficios devera indicar e qualificar com clareza as
partes, que serdo, no caso de exploracdo econdmica de produto ou material reprodutivo
oriundo de acesso a:

| - patrimbénio genético ou conhecimento tradicional associado de origem nao
identificavel:

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

b) aguele que explora economicamente produto ou material reprodutivo oriundo
de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional ndo identificavel;

Il — conhecimento tradicional associado de origem identificavel:

a) o provedor de conhecimento tradicional associado;

b) aguele que explora economicamente produto ou material reprodutivo oriundo
de acesso ao conhecimento tradicional associado;
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c) como interveniente, o 6rgao oficial de defesa dos direitos de povos indigenas
ou comunidades tradicionais, conforme o caso.

8§ 1° Adicionalmente ao Acordo de Reparticdo de Beneficios, o usuario devera
depositar o valor estipulado no § 3° do art. 23 no FNRB quando explorar economicamente
produto ou material reprodutivo oriundo de acesso a conhecimento tradicional associado
de origem identificavel.

8 2° A reparticdo de beneficios decorrentes da exploracdo econémica de
produto ou material reprodutivo oriundo de acesso ao conhecimento tradicional associado
dispensa o usuario de repartir beneficios referentes ao patriménio genético.

Art. 25. Sdo clausulas essenciais do Acordo de Reparticdo de Beneficios, sem
prejuizo de outras que venham a serem estabelecidas em regulamento, as que dispdem
sobre:

| - produtos objeto de exploracdo econdmica,

Il - prazo de duragéo;

lIl - modalidade de reparticdo de beneficios;

IV - direitos e responsabilidades das partes;

V - direito de propriedade intelectual;

VI - resciséo;

VII - penalidades; e

VIII - foro no Brasil.

CAPITULO VI - DAS SANGCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 26. Considera-se infracdo administrativa contra o patrimdénio genético ou o
conhecimento tradicional associado toda a¢cdo ou omisséo que viole as normas desta Lei
e do regulamento.

8§ 1° Sem prejuizo das sancbes penais e civeis cabiveis, as infracdes
administrativas serdo punidas com as seguintes sancoes:

| - adverténcia;

Il - multa;

[l - apreenséo:

a) das amostras que contém o patriménio genético acessado;

b) dos instrumentos utilizados na coleta ou no processamento do patriménio
genético ou do conhecimento tradicional associado acessado;

c) dos produtos derivados de acesso ao patrimonio genético ou ao
conhecimento tradicional associado; ou

d) dos produtos obtidos a partir de informacdo sobre conhecimento tradicional
associado.
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IV - suspensdo da venda do produto ou material reprodutivo derivado de
acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado;

V - embargo da atividade especifica relacionada a infracéo;

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

VII - suspenséao de atestado ou autorizagéo de que trata esta Lei; ou

VIII - cancelamento de atestado ou autorizacdo de que trata esta Lei.

§ 2° Para imposicdo e gradagdo das san¢fes administrativas, a autoridade
competente observara:

| - a gravidade do fato;

Il - os antecedentes do infrator, quanto ao cumprimento da legislacao
referente ao patrimdénio genético e ao conhecimento tradicional associado;

[l - a reincidéncia; e

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

§ 3° As sancdes previstas no 8 1° poderéo-ser aplicadas cumulativamente.
- § 4° As amostras, os produtos e os instrumentos de que trata o inciso Ill do §
1° terdo sua destinacédo definida pelo CGen.

8 5° A multa de que trata o inciso Il do 8§ 1° sera arbitrada pela autoridade
competente, por infracédo, e pode variar:

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

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

- 8 6° Verifica-se a reincidéncia quando o agente comete nova infragdo no prazo
de até cinco anos contados do transito em julgado da decisdo administrativa que o tenha
condenado por infracdo anterior.

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

8§ 8° Aplicam subsidiariamente a esta Lei as disposi¢des da Lei 9.605/1998.

Art. 27. Os o6rgaos federais competentes exercerdo a fiscalizacdo, a
interceptacdo e a apreensdo de amostras que contém o patriménio genético acessado,
de produtos ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, quando o acesso ou a exploracdo econdmica tiver
sido em desacordo com as disposi¢des desta Lei e seu regulamento.

Art. 28. S&o 6rgados competentes para a fiscalizacdo das infragcbes contra o
patriménio genético e conhecimento tradicional associado, no ambito de suas
respectivas competéncias e na forma do regulamento:

| - o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovéveis - IBAMA; e
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Il - o Comando da Marinha, do Ministério da Defesa.

8 1° O exercicio da competéncia de fiscalizacdo de que trata o caput pelo
Comando da Marinha ocorrera no ambito de &guas jurisdicionais e da plataforma
continental brasileiras, em coordenacdo com o IBAMA.
= § 2° Quando as infragdes envolverem conhecimento tradicional associado, o
IBAMA, no exercicio da competéncia prevista no caput, podera atuar em articulacdo com
0s oOrgdos oficiais de defesa dos direitos dos povos indigenas, povos ou comunidades
tradicionais e agricultores tradicionais.

CAPITULO VIl - DO FUNDO NACIONAL DE REPARTICAO DE BENEFICIOS
E DO PROGRAMA NACIONAL DE REPARTIGAO DE BENEFICIOS

Art. 29. Fica instituido o Fundo Nacional para a Reparticdo de Beneficios - FNRB, de
natureza financeira, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente, com o0 objetivo de
preservar, valorizar e promover o uso sustentavel do patrimbénio genético e dos
conhecimentos tradicionais associados.

Art. 30. O Poder Executivo dispora em regulamento sobre a composi¢ado, organizacao e
funcionamento do Comité Gestor do FNRB.

Paragrafo Unico. A gestdo de recursos monetarios depositados no FNRB destinados a
povos indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais se dara com a sua
participacdo, de forma majoritaria.

Art. 31. Constituem receitas do FNRB:

| - dotacdes consignadas na Lei orcamentaria anual e seus créditos adicionais;

Il - doacoes;

[l - valores arrecadados com o pagamento de multas administrativas aplicadas
em virtude do descumprimento desta Lei;

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

V - contribuicBes feitas por usuarios de patrimonio genético ou conhecimento
tradicional associado para o Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios;

VI - valores provenientes da reparticdo de beneficios; e

VII - outras receitas que Ihe vierem a ser destinadas.

8 1° Os recursos monetarios depositados no FNRB decorrentes da exploracéo
econdmica de produto, ou material reprodutivo oriundo de acesso a conhecimento
tradicional associado serdo destinados exclusivamente em beneficio dos detentores de
conhecimentos tradicionais associados.

8 2° Os recursos monetéarios depositados no FNRB decorrentes da exploragéao
econdmica de produto ou material reprodutivo oriundo de acesso a patrimdnio genético
proveniente de colecBes ex situ serdo parcialmente destinados em beneficio dessas
colec¢bes, na forma do regulamento.
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8 3° O FNRB poderéa estabelecer instrumentos de cooperacao, inclusive com
estados, municipios e o Distrito Federal.

Art. 32. Fica instituido o Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios - PNRB, com
a finalidade de promover:

| - conservacdo da diversidade bioldgica,

Il - recuperagéo, criacdo e manutencdo de colecdes ex situ de amostra do
patrimdnio genético;

lll - prospeccdo e capacitacdo de recursos humanos associados ao uso e a
conservacao do patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado;

IV - protecéo, promocdo do uso e valorizagdo dos conhecimentos tradicionais
associados;

V - implantacdo e desenvolvimento de atividades relacionadas ao uso
sustentavel da diversidade bioldgica, sua conservacéo e reparticdo de beneficios;

VI - fomento a pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico associado ao
patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado;

VIl - levantamento e inventario do patriménio genético, considerando a
situacdo e o0 grau de variacdo das populacfes existentes, incluindo aquelas de uso
potencial e, quando viavel, avaliando qualquer ameaca a elas;

VIII - apoio aos esforcos dos povos indigenas, comunidades tradicionais e
agricultores tradicionais no manejo sustentavel e conservacdo de patrimonio genético;

IX - conservacao das plantas silvestres;

X - desenvolvimento de um sistema eficiente e sustentavel de conservacéo 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 variacdo e da
integridade genética das colecdes de patrimodnio genético;

XIl - ado¢cdo de medidas para minimizar ou, se possivel, eliminar as ameacas
ao patriménio genético;

XIII - desenvolvimento e manutencdo dos diversos sistemas de cultivo que
favorecam o uso sustentavel do patriménio genético;

XIV - elaboracéo e execucdo dos Planos de Desenvolvimento Sustentavel de
Povos ou Comunidades Tradicionais; e

XV — a construcdo de protocolos comunitarios em beneficio de povos
indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais

XVI - outras acdes relacionadas ao acesso ao patrimbnio genético e aos
conhecimentos tradicionais associados, conforme o regulamento.
§ 1.° - O Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios devera conter componentes
especificamente voltados para a conservagcdo e utilizacdo sustentavel da
agrobiodiversidade, e incluir agcdes, politicas e programas destinados a:

| - promover e apoiar as iniciativas e atividades de agricultores tradicionais,
gestao e conservacgao local dos recursos da agrobiodiversidade;
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Il - promover e apoiar as iniciativas e atividades dos agricultores tradicionais de
conservar in situ os parentes silvestres de espécies cultivadas e de espécies silvestres
usadas para producédo de alimentos, dentro e fora de areas protegidas;

[l - ampliar a base genética dos cultivos agricolas e aumentar a gama de
diversidade genética a disposicao dos agricultores tradicionais;

IV - fortalecer as pesquisas que promovam e conservem a diversidade
biolégica, maximizando a variacdo intra e interespecifica da agrobiodiversidade em
beneficio dos agricultores tradicionais, especialmente dos agricultores que criam e
utilizam as suas préprias variedades e aplicam principios ecologicos de conservacédo da
fertilidade dos solos e de combate as doencas e pragas;

V - promover politicas agricolas justas e equitativas que estimulem o
desenvolvimento e a manutencdo de sistemas agricolas locais e tradicionais
diversificados e que favorecam a utilizacao sustentavel da agrobiodiversidade;

VI - promover iniciativas de melhoramento vegetal que, com a participagao dos
agricultores tradicionais, reforcem a capacidade de desenvolvimento de variedades
especificamente adaptadas as diferentes condigBes sociais, econdbmicas e ambientais
locais;

VII - promover ampla utilizacdo de cultivos agricolas, variedades e espécies
subutilizadas, locais ou adaptadas as condi¢fes locais;

VIII - definir &reas protegidas especialmente voltadas para a conservacao local
e 0 manejo sustentavel da agrobiodiversidade, que devem ser geridas com a participacdo
dos agricultores tradicionais e respeitar as formas de manejo e uso dos recursos naturais
gue integram os sistemas agricolas locais e tradicionais.

§ 2° - As areas protegidas a que se refere o inciso VIl serdo denominadas reservas da
agrobiodiversidade e serdo criadas preferencialmente em centros de diversidade genética
de plantas tradicionalmente cultivadas pelos agricultores tradicionais;

Art. 33. O PNRB sera implementado por meio do FNRB.

CAPITULO VIII - DAS DISPOSIGOES T@ANSITORIAS SOBRE A ADEQUAGAOE A
REGULARIZACAO DE ATIVIDADES

Art. 34. O pedido de autorizagdo ou regularizagao de acesso e de remessa de patrimonio
genético ou 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
autorizacdo de acesso ou remessa, conforme o caso.

Art. 35. O prazo para o usuario reformular o pedido de autoriza¢do ou regularizacdo de
gue trata o art. 34 sera de um ano, contado da data da disponibilizacdo do cadastro pelo
CGen.

Art. 36. Devera adequar-se nos termos desta Lei, no prazo de um ano, contado da data
da disponibilizagcdo do Cadastro pelo CGen, o usuério que realizou, a partir de 30 de
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junho de 2000, as seguintes atividades de acordo com Medida Provisoria n® 2.186-16, de
2001.

| - acesso a patrimbnio genético ou conhecimento tradicional associado;

Il - exploragdo econdmica de produto ou material reprodutivo oriundo de
acesso a patrimoénio genético ou conhecimento tradicional associado;

Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput, o usuario devera adotar uma
ou mais das seguintes providéncias, conforme o caso:

| — cadastrar o acesso a patriménio genético ou ao conhecimento tradicional
associado;

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

[l — repartir os beneficios referentes a exploracdo 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 Provisoria n°® 2.186-16, de 2001.
Art. 37. Devera regularizar-se nos termos desta Lei, no prazo de um ano, contado da
data da disponibilizacdo do Cadastro pelo CGen, o usuario que, entre 30 de junho de
2000 e a data de entrada em vigor desta Lei, realizou as seguintes atividades em
desacordo com a legislacdo em vigor a época:

| - acesso a patrimdnio genético ou a conhecimento tradicional associado;

Il - acesso e exploracdo econdmica de produto ou processo oriundo do acesso
a patrimbénio genético ou a conhecimento tradicional associado, de que trata a Medida
Provisoéria n® 2.186-16, de 2001;

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

IV - divulgagédo, transmissédo ou retransmisséo de dados ou informagdes que
integram ou constituem conhecimento tradicional associado.

8 1° A regularizacdo de que trata o caput estd condicionada a assinatura de
Termo de Compromisso.

8§ 2° Na hipétese de acesso ao patrimdnio genético ou conhecimento tradicional
associado unicamente para fins de pesquisa cientifica, 0 usuario estara dispensado de
firmar o Termo de Compromisso, regularizando-se por meio de cadastro ou
autorizacdo da atividade, conforme o caso.

§ 3° Para fins de regularizacdo junto ao Instituto Nacional de Propriedade
Industrial- INPI dos pedidos de patentes depositados durante a vigéncia da Medida
Provisoria n° 2.186-16, de 2001, o requerente devera apresentar o comprovante de
cadastro ou de autorizacdo de que trata este artigo.

Art. 38. O Termo de Compromisso serd firmado entre o usuario e a Unido, representada
pelo Ministro de Estado do Meio Ambiente.

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

Art. 39. O Termo de Compromisso devera prever, conforme o caso:
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| - 0 cadastro ou a autorizacdo de acesso ou remessa de patrimbnio genético
ou de conhecimento tradicional associado;

Il - a notificacdo de produto ou processo oriundo do acesso a patrimbnio
genético ou a conhecimento tradicional associado, de que trata a Medida Provisoéria n°
2.186-16, de 2001; e

Il - a reparticdo de beneficios obtidos, na forma do Capitulo V desta Lei,
referente ao tempo em que o produto desenvolvido apds 30 de junho de 2000 oriundo de
acesso a patriménio genético ou a conhecimento tradicional associado tiver sido
disponibilizado no mercado.

Art. 40. Havendo interesse das partes, com o intuito de findar questbes controversas e
eventuais litigios administrativos ou judiciais, poderdo ser aplicadas as regras de
regularizacdo ou adequacdo, conforme a hipGtese 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

regularizacdo ou adequacao previstas nesta Lei, a Unido fica autorizada a firmar acordo
ou transagéo judicial.
Art. 41. Permanecem validos os atos e decisbes do CGen referentes a atividades de
acesso ou remessa de patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado que
geraram produtos ou processos em comercializacdo no mercado e que ja foram objeto
de regularizagcédo antes da entrada em vigor da presente Lei.

81°. 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 seréo validos pelo prazo neles previstos.

Art. 42. O pedido de regularizacdo previsto neste Capitulo autoriza a continuidade da
analise de requerimento de direito de propriedade industrial em andamento no 6rgao
competente.

CAPITULO IX - DISPOSIGOES FINAIS
Art. 43. As atividades realizadas sobre patriménio genético ou conhecimento
tradicional associado que constarem em acordos internacionais dos quais o Pais seja
signatario, quando utilizadas para os fins do referido acordo internacional, deverdo ser
efetuadas em conformidade com as condi¢des neles definidas, mantidas as exigéncias
deles constantes.

Art. 44. A concessdo de direito de propriedade intelectual pelo oOrgéo
competente sobre produto ou material reprodutivo obtido a partir de acesso a patrimoénio
genético ou conhecimento tradicional associado fica condicionada ao cadastramento ou
autorizacgdo, nos termos desta Lei.

Art. 45. A utilizacdo de patrimbnio genético e conhecimento tradicional
associado para alimentacdo e agricultura de espécie introduzida no Pais pela acdo
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humana, que tenham desenvolvido caracteristicas distintivas préprias, incluindo as que
formem populacdes espontaneas, até a data de entrada em vigor desta Lei, e encontrada
no territério nacional, na plataforma continental ou zona econdémica exclusiva, ndo estara
sujeita a reparticdo de beneficios prevista em acordos internacionais sobre acesso e
reparticdo de beneficios dos quais do Brasil seja parte, ressalvada aquela prevista no
Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimentagdo e a Agricultura,
promulgado pelo Decreto n° 6.476, de 5 de junho de 2008.

Paragrafo unico. A utilizacdo de que trata o caput compreende:
| - acesso ao patrimbnio genético ou ao conhecimento tradicional associado; e
Il - a exploragdo econbmica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado.
Art. 46. Revoga-se a Medida Provisoria 2.186-16/2001.
Art. 47. Ficam extintas, no ambito do Poder Executivo, Fun¢cdes Comissionadas
Técnicas, criadas pelo art. 58 da Medida Provisoéria no 2.229-43, de 6 de setembro de
2001, nos seguintes quantitativos por nivel:
| - trinta e trés FCT-12; e
Il - cinquenta e trés FCT-11.

Paragrafo unico. Ficam criados os seguintes cargos em comissao Grupo-Direcao e

Assessoramento Superiores - DAS, destinados a unidade que exercera a funcdo de
Secretaria-Executiva do CGen:

| - um DAS-5;
Il - trés DAS-4; e
1l - seis DAS-3.

Art. 48. Esta Lei entra em vigor noventa dias apos a data de sua publicacéo.
JUSTIFICAGAO

Submetemos ao Senado Federal o presente Projeto de Lei que regulamenta o
inciso Il do § 10 e 0 § 40 do art. 225 da Constituicdo, os arts. 1, 8, ", 10, “c”, 15e 16, 88 3
e 4 da Convencédo sobre Diversidade Biolégica e dispGe sobre a protecdo e acesso ao
patriménio genético e ao conhecimento tradicional associado e sobre a reparticdo de
beneficios para conservacdo e uso sustentdvel da biodiversidade, e da outras
providéncias.

Na Conferéncia do Clima Rio-92 a Convencéao sobre Diversidade Biologica — CDB
foi adotada, compreendendo que o setor biotecnoldgico se tornaria em um dos mais
dindmicos da economia e, portanto, estaria dentre os setores econémicos e produtivos de
maior rentabilidade. Diante desse cenério, se destacou a necessidade de protecdo aos
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direitos e conhecimentos tradicionais associados ao desenvolvimento de mercadorias e
produtos a partir da utilizagdo de recursos genéticos da biodiversidade associados a
conhecimentos tradicionais.

Por esse motivo, os paises em desenvolvimento travaram duras batalhas no campo
das negociac¢des internacionais, com objetivo de garantir a nacionalizacdo dos recursos
genéticos, assegurando o pagamentos de royalties pelos paises usuarios desses
recursos. A importancia dos conhecimentos tradicionais associados reside no fato de que
esses conhecimentos se constituem como espécies de “atalhos cientificos e tecnolégicos”
utilizados pela grande industria de base biotecnolégica na concepcgdo, producdo e
comercializacdo de mercadorias e produtos. Para a realizacdo de aplicaces especificas,
a pesquisa biotecnoldgica da industria precisaria executar uma prospecc¢ao de cerca de
10 mil moléculas para identificar uma anica molécula com potencial comercial. O
conhecimento tradicional associado a recursos genéticos que detém os povos indigenas,
populacdes tradicionais e agricultores familiares, portanto,

funciona como um “atalho cientifico” altamente especializado, que fornece informacdes
estratégicas altamente importantes sobre biodiversidade, que sdo capazes de
desenvolver uma série infinita de produtos a serem comercializados pela industria de
base biotecnolégica, como industria cosmeética e farmacéutica, por exemplo.

O presente projeto avanca na consolidacdo do marco regulatério iniciado com a
Convencao sobre Diversidade Biolégica — CDB, que foi ratificada pelo Congresso
Nacional, em 1994, e promulgada pelo Executivo, por meio do Decreto no 2.519, de 16 de
marco de 1998. O texto estabelece a soberania dos paises sobre seus recursos genéticos
e sua autonomia para regular 0 acesso a tais recursos, mediante autorizacao prévia da
autoridade nacional competente. Estabelece ainda, que os paises receptores e usuarios
de recursos genéticos de terceiros assegurariam a reparticdo justa e equitativa dos
beneficios decorrentes de sua utilizacdo econbmica. Este projeto que estamos
apresentando, respeita as regras inseridas pela CDB e pelo referido Decreto para garantir
gue populacdes indigenas, povos tradicionais e agricultores tradicionais tenham de fato
seus direitos garantidos.

Em decorréncia do fornecimento de microrganismos brasileiros para outros paises,
sem a respectiva previsdo de transferéncia de tecnologia e reparticdo dos beneficios
resultante do uso desses recursos, 0 Governo Brasileiro editou, em 29 de junho de 2000,
a Medida Provisoria no 2.052. A norma supracitada sofreu sucessivas reedicbes até a
superveniéncia da Emenda Constitucional no 32, de 2001, que veio a disciplinar o uso de
Medidas Provisorias, dispensando de reedicdo as publicadas anteriormente a ela e
fazendo com que estas perdessem o carater provisério, até que fossem apreciadas
definitivamente pelo Congresso Nacional. Por essa razédo, a Medida Provisoria no 2.186-
16, de 2001, constitui-se, hoje, no marco legal que rege o0 acesso e a remessa de
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componentes do patrimdénio genético nacional, o conhecimento tradicional associado e a
reparticdo justa e equitativa dos beneficios decorrentes da utilizagdo comercial dos
recursos genéticos.

A legislacao brasileira sobre o tema inovou ao adotar o termo “patrimdnio genético”,
entendido como a informacao de origem genética contida em espécime vegetal, fungico,
microbiano ou animal, diferentemente do termo “recurso genético” adotado pela
Convencado. Partiu-se do principio que a informacdo proveniente do recurso genético
deveria ser protegida, pois uma vez extraida poderia ser livremente distribuida,
principalmente com o advento das novas tecnologias de informacdo e comunicacgéao.
Assim, depois da retirada da informacao, o recurso genético perderia a importancia para o
usuario, trazendo prejuizo ao provedor.

Também foi instituido o Conselho de Gestdo do Patriménio Genético, como
autoridade competente para conceder as autorizacbes de acesso e remessa, além de
analisar os contratos de reparticdo de beneficios. O Conselho iniciou suas atividades em
abril de 2003, constituindo-se em um Orgao de carater deliberativo e normativo.

De acordo com o Decreto no 5.459, de 2005, os agentes publicos do Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis- IBAMA sao
autoridades competentes para a fiscalizagdo das condutas e atividades lesivas ao
patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado. Em julho de 2010, foi
criado o Nucleo Temporario de Combate ao Acesso llegal ao Patriménio Genético e ao
Conhecimento Tradicional Associado, vinculado tecnicamente a Diretoria de Protecéo
Ambiental daquela Autarquia. As ac¢les fiscalizatérias desse Nucleo resultaram em 498
autos de infracdo emitidos, sendo 54 adverténcias e 444 multas para empresas privadas,
institutos de pesquisa, universidades e pessoas fisicas. O total das multas € de R$ 220
milhdes. Constitui-se, portanto, um quadro de alta relevancia e gravidade em relacdo a
esta temética.

Contudo, o Poder Executivo Federal entende que a experiéncia de doze anos
dessa legislacdo demonstra que ela deve ser revista e ajustada, sob o argumento que a
legislacdo tem se mostrado pouco efetiva em fungdo de um conjunto de restricbes sobre o
acesso, que, por sua vez, vem resultando em um regime insatisfatério para a reparticao
de beneficios decorrente do uso desse patrimbnio ambiental e social. Entretanto,
entendemos que existe uma grande fragilidade legal quanto a garantia da reparticdo de
beneficios pelo uso de recursos genéticos para populagdes tradicionais, povos indigenas
e agricultores familiares.

O presente projeto considerou as demandas de distintos setores da
sociedade afetos ao tema, priorizando a defesa do conhecimento tradicional sem dificultar
a pesquisa e objetivando alavancar a inovacdo tecnoldgica do setor produtivo e, ao
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mesmo tempo, gerar beneficios para toda a sociedade e para os povos detentores dos
conhecimentos utilizados.

Por fim, esclarecemos que esta proposicdo, inspirada nos posicionamentos
técnicos e institucionais manifestados pelas organizacdes ambientalistas que tratam do
tema, contém mecanismos de protecdo aos interesses nacionais e das comunidades
detentoras de conhecimento tradicional, o que nao estd plenamente assegurado na
redacdo do PL 7735/14 aprovado na Camara dos Deputados e a ser submetido a esta
Casa.

Considerando os avancos estratégicos que esta proposi¢ao explicita sobre o
tema, solicitamos 0 necessario apoio de nossos ilustres pares para s sua aprovacao.

Sala das Sessoes,

SENADOR JOAO CAPIBERIBE
PSB/AP

(AS Comissoes de Constituicdo, Justica e Cidadania, de Assuntos Econémicos; e de
Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscaliza¢do e Controle; cabendo a ultima a
decisdo terminativa)
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