1. Sobre 0 que trata a Lei n°® 13.123, de 20157

A Lein° 13.123, de 20 de maio de 2015, dispde sobre o acesso ao patrimonio
genético, sobre a protecéo e o acesso ao conhecimento tradicional associado e
sobre a reparticdo de beneficios para conservacdo e uso sustentavel da
biodiversidade.

Essa legislacdo tem estreita relacdo com a Convencdo sobre Diversidade
Biologica - CDB. Esta Convencado foi assinada durante a Conferéncia das
Nacdes Unidas sobre o Meio Ambiente e o Desenvolvimento, realizada na
cidade do Rio de Janeiro em 1992, a Rio 92.

Os objetivos da CDB sao a conservagdo da diversidade biolégica, a utilizacdo
sustentavel de seus componentes e a reparticdo justa e equitativa dos
beneficios derivados da utilizagdo dos recursos genéticos.

A CDB também estabeleceu que cabe a cada pais regular, por legislacdo
nacional, o acesso e a reparticdo de beneficios, bem como o consentimento
prévio fundamentado, relativos aos recursos genéticos e aos conhecimentos
tradicionais.

Assim, a Lei n° 13.123, de 2015 e seus regulamentos sdo alguns dos
instrumentos utilizados pelo Brasil para alcancar os objetivos estabelecidos
pela Convencéo sobre Diversidade Bioldgica.

2. O que é Patrimonio Genético (PG)?

Conforme o inciso | do art. 2° da Lei n® 13.123, de 2015, “patrimdnio genético”,
significa: “informacdo de origem genética de espécies vegetais, animais,
microbianas ou espécies de outra natureza, incluindo substancias oriundas do
metabolismo destes seres vivos”.

O patrimbnio genético (PG) brasileiro, conforme a Lei n® 13.123, de 2015, é um
“‘bem de uso comum do povo encontrado em condi¢des in situ, inclusive as
espécies domesticadas e populacdes espontdneas, ou mantido em
condicles ex situ, desde que encontrado em condi¢des in situ no territério
nacional, na plataforma continental, no mar territorial e na zona econdémica
exclusiva” (Art. 1°, inciso I).

A Lei n® 13.123, de 2015, define condicBes in situ como: “condigdes em que o
patrimbénio genético existe em ecossistemas e habitats naturais e, no caso de
espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios onde naturalmente tenham
desenvolvido suas caracteristicas distintivas proprias, incluindo as que formem
populagdes espontaneas” (Art. 2°, inciso XXV).

2.1. O que é Patrimbnio Genético (PG) nacional?
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Portanto, patrimoénio genético (PG) nacional, € toda informacdo de origem
genética que esta contido nos organismos que ocorrem de forma natural no
Brasil, ou seja, de seres vivos nativos ou daqueles que adquiriram
caracteristicas especificas no territorio nacional.

Também sado consideradas como patriménio genético (PG) nacional as
variedades tradicionais locais ou crioulas de plantas e as racas localmente
adaptadas ou crioulas de animais. Estes patrimdnios genéticos sempre estarao
relacionados a algum conhecimento tradicional associado (CTA) ao patrimbnio
genético.

2.2. Quais sdo as espécies que fazem parte do Patrimbénio Genético (PG)
nacional?

As espécies da biodiversidade brasileira constam em listas diversas, dentre as
quais as Listas de Espécies da Flora e da Fauna do Brasil, que se encontram,
respectivamente, nos sitios eletronicos
www.floradobrasil.jbrj.gov.br e http://fauna.jbrj.gov.br.

Ressalta-se, contudo, que as listas ndo séo exaustivas e estdo em
constante atualizacdo. Portanto, devem ser utilizadas como uma
referéncia. Recomenda-se que um profissional especialista no grupo
taxondmico de interesse seja consultado caso permanecam duavidas sobre a
classificacdo taxonémica de determinada espécie, variedade ou raca como
parte da biodiversidade brasileira.

2.3. Microrganismos sao considerados Patriménio Genético (PG) nacional?

Sim. A Lei n° 13.123, de 2015, determina que “considera-se parte do
patrimdnio genético existente no territério nacional, para os efeitos da Lei, o
microrganismo que tenha sido isolado a partir de substratos do territorio
nacional, do mar territorial, da zona econémica exclusiva ou da plataforma
continental” (Art. 2°, Paragrafo unico).

2.3.1. Quando microrganismos nédo sado considerados Patriménio Genético
(PG) nacional?

Microrganismos ndo serdo considerados como parte do patrimdnio genético
brasileiro apenas quando for comprovado que o microrganismo: foi isolado a
partir de substratos que ndo sejam do territdrio nacional, do mar territorial, da
zona econdmica exclusiva ou da plataforma continental; e que o microrganismo
foi importado regularmente para o Brasil (Art. 1°, 8 2° do Decreto n°® 8.772, de
2016).

As condi¢des devem ser cumpridas simultaneamente, isto €, um microrganismo
regularmente importado, mas que tenha sido isolado a partir de substrato do
territdrio nacional continuara sendo considerado como patriménio genético
nacional.
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2.4. Sequéncias genéticas depositadas em bases ou bancos de dados digitais
sdo consideradas Patrimonio Genético (PG) nacional?

Sim, pois trata-se de informacdo de origem genética. Portanto, as sequéncias
genéticas de espécies brasileiras, isto é, de organismos que ocorrem de forma
natural no Brasil, ou seja, de seres vivos nativos ou daqueles que adquiriram
caracteristicas especificas no territério nacional sdo consideradas patriménio
genético nacional.

3. O que é Conhecimento Tradicional Associado (CTA) ao patriménio genético?

Conforme o inciso Il do art. 2° da Lei n® 13.123, de 2015, “conhecimento
tradicional associado” ao patriménio genético, significa: “informagao ou pratica
de populacéo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre
as propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao patrimonio
genético”.

Existe o conhecimento tradicional associado de origem identificavel e o
conhecimento tradicional de origem n&o identificavel.

3.1. O que é conhecimento tradicional associado (CTA) de origem nao
identificavel?

A Lei n° 13.123, de 2015, define “conhecimento tradicional associado de
origem nao identificavel” como aquele “(...) em que ndo ha a possibilidade de
vincular a sua origem a, pelo menos, uma populacdo indigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional”. (Art. 2°, inciso lll). Para realizar o acesso
ao CTA de origem néo identificavel ndo é exigido do usuario o consentimento
prévio informado do provedor (Art. 9°, § 2° da Lei n° 13.123, de 2015).

3.2. O que é conhecimento tradicional associado (CTA) de origem identificavel?

O Decreto n° 8.772, de 2016, define origem identificavel como “qualquer
populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional que cria,
desenvolve, detém ou conserva determinado conhecimento tradicional
associado”. (Art. 12, § 2° do Decreto n® 8.772, de 2016). Para realizar o acesso
ao CTA de origem identificavel é exigido do usuéario que obtenha o
consentimento prévio informado do provedor antes de iniciar suas atividades de

acesso (Art. 9° da Lei n° 13.123, de 2015).
4. O que é variedade tradicional local ou crioula?

A Lei define “variedade tradicional local ou crioula” como “variedade
proveniente de espécie que ocorre em condigdo 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 populagéo
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional, incluindo selecao
natural combinada com sele¢cdo humana no ambiente local, que nao seja
substancialmente semelhante a cultivares comerciais” (Art. 2°, inciso XXXII da
Lein®13.123, de 2015).
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5. O que é raca localmente adaptada ou crioula?

A Lei define “raca localmente adaptada ou crioula” como “raga proveniente de
espécie que ocorre em condicdo 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 selecao
natural ou selecdo realizada adaptada por populacdo indigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional” (Art. 2°, XXXIIl da Lei n® 13.123, de 2015).

6. O que é acesso ao patrimonio genético (PG)?

Acesso ao patrimbnio genético € a realizacdo de pesquisa ou desenvolvimento
tecnologico sobre este patriménio genético (Art. 29, inciso VIII da Lei n°® 13.123,
de 2015).

A pesquisa é definida na Lei como “atividade, experimental ou teodrica,
realizada sobre o patriménio genético ou conhecimento tradicional associado,
com o objetivo de produzir novos conhecimentos, por meio de um processo
sistematico de construgcdo do conhecimento que gera e testa hipdteses e
teorias, descreve e interpreta os fundamentos de fendmenos e fatos
observaveis” (Art. 2°, inciso X da Lei n°® 13.123, de 2015).

Ja o desenvolvimento tecnoldgico (DT) € o “trabalho sistematico sobre o
patrimdnio 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” (Art. 2°, inciso Xl da Lei n°® 13.123, de 2015).

7. O que é acesso ao conhecimento tradicional associado (CTA)?

Acesso ao conhecimento tradicional associado (CTA) é a realizacdo de
pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico sobre este conhecimento tradicional
gue possibilite ou facilite 0 acesso ao patriménio genético. Mesmo quando este
CTA tenha sido obtido por uma fonte secundaria (por exemplo, uma feira,
publicacdo, inventério, filme, artigo cientifico ou outra forma), a realizacdo de
pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico a partir deste CTA ainda sera
considerada como acesso (Art. 2°, inciso IX da Lei n°® 13.123, de 2015).

A pesquisa é definida na Lei como “atividade, experimental ou tedrica,
realizada sobre o patrimbnio genético ou conhecimento tradicional associado,
com o objetivo de produzir novos conhecimentos, por meio de um processo
sistematico de construgcdo do conhecimento que gera e testa hipoteses e
teorias, descreve e interpreta os fundamentos de fenémenos e fatos
observaveis” (Art. 2°, inciso X da Lei n® 13.123, de 2015).

Ja o desenvolvimento tecnoldgico (DT) é o “trabalho sistematico sobre o
patrimdnio 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
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dispositivos, aperfeicoar ou desenvolver novos processos para exploracao
econdmica” (Art. 2°, inciso Xl da Lei n°® 13.123, de 2015).

Reitera-se que, conforme o § 4° do art. 8° da Lei n° 13.123, de 2015, “o
intercambio e a difusdo de patriménio genético e de conhecimento tradicional
associado praticados entre si por populacdes indigenas, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional para seu proprio beneficio e baseados em
seus usos, costumes e tradigdes sao isentos das obrigagdes desta Lei”.

8. O que séo atividades agricolas?

“Atividades agricolas” sdo definidas no inciso XXIV do art. 2° da Lei ° 13.123,
de 2015, como “atividades de produgéo, processamento e comercializagcédo de
alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas plantadas”.

9. Quais atividades nao se enquadram nos conceitos de acesso?

As atividades que ndo se enquadram como atividades de acesso ao patrimonio
genético sdo aquelas definidas no art. 107 do Decreto n® 8.772, de 11 de maio
de 2016, desde que ndo sejam parte integrante de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico.

10. Quais sdo as exigéncias da Lei para realizar acesso ao patriménio genético
(PG) ou ao conhecimento tradicional associado (CTA) de origem nao
identificavel?

A partir da entrada em vigor da Lei n°® 13.123, de 20 de maio de 2015, que
revoga a Medida Provisoria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, foram
estabelecidas novas regras para acesso ao patrimbnio genético, acesso ao
conhecimento tradicional associado, e reparticao de beneficios.

As pesquisas com patrimbnio genético brasileiro e conhecimento tradicional
associado, assim como o0 desenvolvimento de produtos ou materiais
reprodutivos, no caso de atividades agricolas, com nossa biodiversidade, néo
necessitam de autorizacdo prévia para o0 seu desenvolvimento, sendo
necessario apenas um registro das atividades de acesso no Sistema Nacional
de Gestdo do Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado -
SisGen, conforme previsto no artigo 22 do Decreto n° 8.772, de 11 de maio de
2016.

As informacdes a serem cadastradas e procedimentos para acesso ao
patriménio genético constam das Secdes | e Il do Capitulo IV do Decreto n°
8.772, de 11 de maio de 2016.

Informa-se que foi publicada a Portaria n° 1, de 3 de outubro de 2017, que
implementa e disponibiliza o Sistema Nacional de Gestdo do Patrimonio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, a partir da data
de 6 de novembro de 2017, no seguinte endereco eletronico: sisgen.gov.br.

Reitera-se que, conforme disposto no 8§ 2° do art. 12 da Lei n°® 13.123, de 2015,
‘o cadastramento devera ser realizado previamente a remessa, Ou ao
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requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual, ou a
comercializagdo do produto intermediario, ou a divulgacdo dos resultados,
finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicacédo, ou a notificacdo de
produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do
acesso’.

Portanto, as atividades de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado de origem néao identificavel podem ser iniciadas antes do
cadastro, que somente é exigido previamente aos momentos definidos no § 2°
do art. 12 da Lei n°® 13.123, de 2015.

Faz-se necessario, nos casos em que O acesso seja iniciado antes do
cadastramento da atividade, manter um registro preciso das informacdes e dos
documentos listados no art. 22 do Decreto n° 8.772, de 2016, para posterior
cadastramento.

11. Quais sédo as exigéncias da Lei para realizar acesso ao conhecimento
tradicional associado (CTA) de origem identificavel?

A partir da entrada em vigor da Lei n°® 13.123, de 20 de maio de 2015, que
revoga a Medida Provisoria n°® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, foram
estabelecidas novas regras para acesso ao patrimbnio genético, acesso ao
conhecimento tradicional associado, e reparticao de beneficios.

As pesquisas com patrimbnio genético brasileiro e conhecimento tradicional
associado, assim como o0 desenvolvimento de produtos ou materiais
reprodutivos, no caso de atividades agricolas, com nossa biodiversidade, ndo
necessitam de autorizacdo prévia para o0 seu desenvolvimento, sendo
necessario apenas um registro das atividades de acesso no Sistema Nacional
de Gestdo do Patrimbénio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado -
SisGen, conforme previsto no artigo 22 do Decreto n° 8.772, de 11 de maio de
2016.

As informacdes a serem cadastradas e procedimentos para acesso ao
conhecimento tradicional associado constam do Capitulo Il e das Secbes | e |l
do Capitulo IV do Decreto n® 8.772, de 2016.

Antes de realizar acesso ao conhecimento tradicional associado de
origem identificavel, € necessario obter o consentimento prévio
informado do detentor deste conhecimento. A Lei n® 13.123, de 2015, define,
no inciso VI de seu art. 2° o0 consentimento prévio informado como
“consentimento formal, previamente concedido por populagcdo indigena ou
comunidade tradicional segundo 0s seus usos, costumes e tradicbes ou
protocolos comunitarios”. A Lei n® 13.123, de 2015, inclui, ainda, as definicbes
de “comunidade tradicional” e “agricultor tradicional” (incisos IV e XXXI de seu
art. 2°).

Portanto, as atividades de acesso ao conhecimento tradicional associado de
origem identificavel, podem ser iniciadas antes da realizagdo do cadastro no
SisGen, desde que seja obtido, previamente ao acesso, 0 consentimento
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prévio informado da populacéo indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional detentor do conhecimento tradicional de origem identificavel a ser
acessado, conforme exigido pelo art. 9° da Lei n° 13.123, de 2015 e pelo
Capitulo Il do Decreto n° 8.772, de 2016.

Algumas formas de comprovacdo da obtencdo do consentimento prévio
informado foram reconhecidas no § 1° do art. 9° da Lei n°® 13.123, de 2015,
incluindo: assinatura de termo de consentimento prévio; registro audiovisual do
consentimento; parecer do Orgdo oficial competente; e adesdo na forma
prevista em protocolo comunitario.

Os arts. 13 a 15 do Decreto n°® 8.772, de 2016 trazem outras disposi¢cdes gerais
gue devem ser observadas para que o processo de obtencdo do consentimento
prévio informado se dé de acordo com a legislacao.

O conteudo minimo do instrumento de comprovac¢do do consentimento prévio
informado, bem como as diretrizes para obtencdo do consentimento constam
dos arts. 16 a 17 do Decreto n® 8.772, de 2016, respectivamente.

Informa-se que foi publicada a Portaria n° 1, de 3 de outubro de 2017, que
implementa e disponibiliza o Sistema Nacional de Gestdao do Patriménio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, a partir da data
de 6 de novembro de 2017, no seguinte endereco eletronico:sisgen.gov.br.

Reitera-se que, conforme disposto no § 2° do art. 12 da Lei n°® 13.123, de 2015,
‘o cadastramento deverd ser realizado previamente a remessa, ou ao
requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual, ou a
comercializagdo do produto intermediario, ou a divulgacdo dos resultados,
finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicacédo, ou a notificacao de
produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do

acesso”.

Faz-se necessario, nos casos em que O acesso seja iniciado antes do
cadastramento da atividade, manter um registro preciso das informacdes e dos
documentos listados no art. 22 do Decreto n° 8.772, de 2016, para posterior
cadastramento.

12. Quando é exigida a Autorizacéo Prévia para o Acesso?

Conforme disposto no art. 27 do Decreto n° 8.772, de 2016, sera exigida
autorizacao prévia para 0 acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado a ser realizado em area indispensavel a seguranca
nacional), em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental ou na
zona econbmica exclusiva, somente quando o usuario for:

‘I - pessoa juridica nacional, cujos acionistas controladores ou socios sejam
pessoas naturais ou juridicas estrangeiras;
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Il - instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica ou privada,
quando o acesso for feito em associacdo com a pessoa juridica sediada no
exterior; ou

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

Nos termos do § 1° do Decreto n° 8.772, de 2016, consideram-se areas
indispensaveis a seguranga nacional a faixa de fronteira e a ilhas oceénicas.

Nos termos do art. 1° da Lei n° 6.634, de 2 de maio de 1979, e do § 2° do art.
20 da Constituicao da Republica Federativa do Brasil, promulgada em 5 de
outubro de 1988, considera-se como faixa de fronteira a faixa interna de até
cento e cinquenta quildometros de largura, ao longo das fronteiras terrestres.

Os municipios que tém parte de seu territério localizado em faixa de fronteira,
e, portanto, considerados como é&rea indispensavel a seguranca nacional,
podem ser consultados no seguinte endereco eletrénico:
https://www.sistema.planalto.gov.br/asprevweb/exec/index.cfm.

A publicagdo “llhas Oceénicas brasileiras: da pesquisa ao manejo — Volume I,
de 2009, informa que o Brasil possui um conjunto de cinco ilhas oceanicas:
Arquipélago de Fernando de Noronha, Ilha da Trindade, Arquipélago Martim
Vaz, Atol das Rocas, e Arquipélago de S&do Pedro e Sao Paulo.

Conforme o Decreto n° 8.907, de 22 de novembro de 2016, aguas jurisdicionais
brasileiras “compreendem as aguas interiores e os espag¢os maritimos, nos
quais a Republica Federativa do Brasil exerce jurisdicdo, em algum grau, sobre
atividades, pessoas, instalacdes, embarcacdes e recursos naturais vivos e néo
vivos, encontrados na massa liquida, no leito ou no subsolo marinho, para os
fins de controle e fiscalizacdo, dentro dos limites da legislacéo internacional e
nacional. Esses espacos maritimos compreendem a faixa de duzentas milhas
maritimas contadas a partir das linhas de base.

Os conceitos de plataforma continental e zona econdmica exclusiva constam
da Lei n° 8.617, de 4 de janeiro de 1993, em seus artigos 11 e 6°,
respectivamente, conforme transcreve-se:

“Art. 11 A plataforma continental do Brasil compreende o leito e o subsolo das
areas submarinas que se estendem além do seu mar territorial, em toda a
extensdo do prolongamento natural de seu territorio terrestre, até o bordo
exterior da margem continental, ou até uma distdncia de duzentas milhas
maritimas das linhas de base, a partir das quais se mede a largura do mar
territorial, nos casos em que o bordo exterior da margem continental ndo atinja
essa distancia” (art. 11).

“‘Art. 6° A zona econdmica exclusiva brasileira compreende uma faixa que se
estende das doze as duzentas milhas maritimas, contadas a partir das linhas
de base que servem para medir a largura do mar territorial.”
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Para as atividades de acesso ou remessa a serem realizadas nessas areas, e
gue envolvam a participacdo de estrangeiros ou de capital estrangeiro, o
§ 2° do art. 27 do Decreto n°® 8.772, de 2016, exige que “o usuario devera,
previamente ao acesso ao patrimdénio genético ou ao conhecimento tradicional
associado, preencher todas as informacGes do cadastro (...), como também
identificar o quadro societario da empresa e da pessoa juridica associada,
conforme o caso”., observado também o disposto no § 3° do art. 27 do Decreto
n°® 8.772, de 2016, isto é: “Na hipétese em que o quadro societario for
composto por outras pessoas juridicas, o usuario devera identificar os
respectivos quadros societarios, até que sejam identificadas as pessoas fisicas
gue ostentem a qualidade de socio ou controlador”.

Dessa forma, as atividades de acesso ou remessa a serem realizadas em area
indispensavel a seguranca nacional, em aguas jurisdicionais brasileiras, na
plataforma continental ou na zona econdmica exclusiva, e que envolvam a
participacdo de estrangeiros ou de capital estrangeiro, s6 poderdo ocorrer
apos a anuéncia do Conselho de Defesa Nacional ou do Comando da Marinha,
conforme o caso.

A solicitacdo de anuéncia devera ser realizada através do SisGen. Apds serem
notificados da solicitacdo de anuéncia, o Conselho de Defesa Nacional ou o
Comando da Marinha, conforme o caso, terdo 60 dias para se manifestar, nos
termos do art. 28 do Decreto n° 8.772, de 2016. Concedida a anuéncia, fica
automaticamente autorizado o acesso ou a remessa, conforme o art. 29 do
Decreto n® 8.772, de 2016.

13. O SisGen ja foi disponibilizado?

Informa-se que foi publicada a Portaria n° 1, de 3 de outubro de 2017, que
implementa e disponibiliza o Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, a partir da data
de 6 de novembro de 2017, no seguinte endereco eletrénico: sisgen.gov.br.

Reitera-se que, conforme disposto no § 2° do art. 12 da Lei n°® 13.123, de 20 de
maio de 2015, “o cadastramento devera ser realizado previamente a remessa,
ou ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual, ou a
comercializacdo do produto intermediario, ou a divulgacdo dos resultados,
finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicacéo, ou a notificacdo de
produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do
acesso’.

Portanto, as atividades de acesso ao patrimbnio genético ou ao conhecimento
tradicional associado, podem ser iniciadas antes do cadastro, que somente é
exigido previamente aos momentos definidos no 8§ 2° do art. 12 da Lei n°
13.123, de 2015.

Quanto a realizacdo de atividades de acesso por estrangeiros, importante
destacar a determinacgéo contida no § 1° do art. 11 da Lei n°® 13.123, de 2015,
isto é: “E vedado o acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado por pessoa natural estrangeira.
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Destaca-se, ainda, que dentre as atividades que deverdo ser cadastradas,
inclui-se a atividade de “acesso ao patriménio genético ou conhecimento
tradicional associado por pessoa juridica sediada no exterior associada a
instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou
privada” (art. 12, inciso Il da Lei n® 13.123, de 2015).

Portanto, a Lei n° 13.123,somente permite que atividades de acesso ao
patrimdnio genético brasileiro ou conhecimentos tradicionais associados ao
patriménio genético brasileiro sejam realizadas por pessoas juridicas
estrangeiras, quando estas estejam associadas a instituicdes
brasileiras de pesquisa cientifica e tecnologica, publica ou privada. O acesso
realizado por instituicdo estrangeira sem a devida associacdo configura
ilegalidade da atividade.

As informacdes a serem cadastradas e procedimentos para acesso ao
patriménio genético constam das Secdes | e Il do Capitulo IV do Decreto n°
8.772, de 11 de maio de 2016.

Faz-se necessario, nos casos em que O acesso seja iniciado antes do
cadastramento da atividade, manter um registro preciso das informacdes e dos
documentos listados no art. 22 do Decreto n° 8.772, de 2016, para posterior
cadastramento.

14. Como realizar um cadastro no SisGen?

Informa-se que foi publicada a Portaria n° 1, de 3 de outubro de 2017, que
implementa e disponibiliza o Sistema Nacional de Gestdo do Patrimonio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, a partir da data
de 6 de novembro de 2017, no seguinte endereco eletrénico: sisgen.gov.br.

O primeiro passo é o cadastramento do usuario (pessoa fisica) no SisGen, que
pode ser acessado no seguinte endereco eletrbnico: sisgen.gov.br. Apos
finalizado o cadastro do usuario, este podera cadastrar uma instituicdo ou
atividades de acesso.

Posteriormente, o wusuario podera vincular-se a alguma instituicdo ja
cadastrada.

Os procedimentos para efetivar o cadastro de instituicdo ou atividades de
acesso ou de remessa estdo descritos no Manual do SisGen, integrado no
Sistema e acessivel a partir do icone de ajuda.

As informacdes a serem cadastradas e procedimentos para acesso ao
patriménio genético constam das Secdes | e Il do Capitulo IV do Decreto n°
8.772, de 11 de maio de 2016.

15. Preciso cadastrar minha pesquisa com patrimoénio genético (PG)?

7

Para determinar a necessidade de cadastrar sua pesquisa, € necessario
verificar o enquadramento de suas atividades nos conceitos de acesso da Lei.
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Portanto, verifigue se a atividade realizada enquadra-se nas seguintes
definicbes, contidas nos incisos VIII, X, e Xl do art. 2° da Lei n° 13.123, de
2015, respectivamente:

“VIII - acesso ao patrimbnio genético - pesquisa ou desenvolvimento
tecnologico realizado sobre amostra de patrimdnio genético;

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

Xl - desenvolvimento tecnoldgico - trabalho sisteméatico sobre o patriménio
genético ou sobre o conhecimento tradicional associado, baseado nos
procedimentos existentes, obtidos pela pesquisa ou pela experiéncia prética,
realizado com o objetivo de desenvolver novos materiais, produtos ou
dispositivos, aperfeicoar ou desenvolver novos processos para exploracao
econOmica’.

Caso as atividades se enquadrem nos conceitos apresentados, bem como as
espécies objeto da pesquisa se enquadrem como patriménio genético (PG)
nacional, isto é, pertencam a biodiversidade brasileira, serd necesséario o
cadastro no SisGen, conforme exigido pela Lei n°® 13.123, de 2015.

Caso as atividades ndo se enquadrem nos conceitos apresentados, ou as
espécies objeto da pesquisa ndo se enquadrem como patrimdnio genético (PG)
nacional, isto €, sejam espécies exoticas que nao tenham adquirido qualquer
caracteristicas distintiva propria no territorio nacional, ndo sera considerada
matéria regulada pela Lei n°® 13.123, de 2015.

16. Preciso cadastrar minha pesquisa com conhecimento tradicional associado
(CTA)?

Para determinar a necessidade de cadastrar sua pesquisa, € necessario
verificar o enquadramento de suas atividades nos conceitos de acesso da Lei.

Portanto, verifique se a atividade realizada enquadra-se nas seguintes
defini¢cdes, contidas nos incisos IX, X, e Xl do art. 2° da Lei n® 13.123, de 2015,
respectivamente:

“IX - acesso ao conhecimento tradicional associado - pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico realizado sobre conhecimento tradicional
associado que possibilite ou facilite 0 acesso ao patrimoénio genético, ainda que
obtido de fontes secundarias tais como feiras, publicacdes, inventarios, filmes,
artigos cientificos, cadastros e outras formas de sistematizacdo e registro de
conhecimentos tradicionais associados;

X - pesquisa - atividade, experimental ou tedrica, realizada sobre o patrimdnio
genético ou conhecimento tradicional associado, com o objetivo de produzir
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novos conhecimentos, por meio de um processo sistematico de construcédo do
conhecimento que gera e testa hipdteses e teorias, descreve e interpreta 0s
fundamentos de fendbmenos e fatos observaveis;

XI - desenvolvimento tecnologico - trabalho sistematico sobre o patrimonio
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
econOmica’.

Caso as atividades se enquadrem nos conceitos apresentados, sera
necesséario o cadastro no SisGen, conforme exigido pela Lei n® 13.123, de
2015.

Caso as atividades ndo se enquadrem nos conceitos apresentados, ndo sera
considerada matéria regulada pela Lei n°® 13.123, de 2015

17. Qual a diferenga entre “Remessa” e “Envio de amostra™?

Inicialmente, destaca-se que a Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015, néo
estabelece nenhuma exigéncia para o intercambio de amostras de
patriménio genético entre instituicbes nacionais. Caso seja necessario a
saida da amostra de patriménio genético do pais, a Lei n°® 13.123, de 2015
estabelece duas possibilidades distintas: “remessa” ou “envio de amostra” para
a prestacao de servicos no exterior.

Quanto a saida de material biolégico do pais, importante destacar que a Lei n°
13.123, de 2015, nao regula atividades de exportacéo.

A Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015 distingue a “remessa” do “envio de
amostra” para prestacéo de servicos no exterior.

Conforme o inciso Xlll do art. 2° da Lei, “remessa” é definida como
“transferéncia de amostra de patrimdnio genético para instituicdo localizada
fora do Pais com a finalidade de acesso, na qual a responsabilidade sobre a
amostra é transferida para a destinataria”.

O “envio de amostra”, é definido, pelo inciso XXX do art. 2° da Lei como “envio
de amostra que contenha patrimbnio genético para a prestacado de servicos no
exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico na qual a
responsabilidade sobre a amostra é de quem realiza o acesso no Brasil”.

Considera-se “prestacao de servigos no exterior’, conforme o § 4° do art. 24 do
Decreto n°® 8.772, de 11 de maio de 2016, “a execugao de testes ou atividades
técnicas especializadas executadas pela instituicdo parceira da instituicao
nacional responsavel pelo acesso ou por ela contratada, mediante retribuicdo
ou contrapartida”.
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Os conceitos evidenciam as principais diferencas entre estes instrumentos.
Dentre essas diferencas, destaca-se que a ‘remessa” € independente de
qualquer atividade de acesso que seja realizada no Brasil, enquanto o “envio
de amostra” sempre sera parte de atividade de acesso que esteja sendo
realizada no Brasil.

Outra diferenga entre a “remessa” e o “envio de amostra” é quanto a
responsabilidade sobre a amostra de patriménio genético que deixa o territorio
nacional. Quando acontece a “remessa”, a responsabilidade é transferida para
a instituicdo destinataria; ja nos casos de “envio de amostra”, a
responsabilidade é de quem realiza o acesso no Brasil.

Os requisitos normativos do “envio de amostra” e da “remessa” sao bastante
diferentes, e foram estabelecidos pelo § 2° do artigo 12 da Lei n® 13.123, de
2015 e pelos artigos 24 e 25 do Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016,
respectivamente.

Para efetuar a "remessa", serd necessario o0 cadastro prévio e a prévia
assinatura de Termo de Transferéncia de Material - TTM - com a instituicdo
destinataria, conforme disposto no 8 1° do art. 11 e exigido no 8 2° do art. 12 da
Lei n®13.123, de 2015.

Conforme o inciso XXIlI do art. 2° da Lei n® 13.123, de 2015, o TTM é o
“‘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”.

Ressalta-se, quanto ao conteddo minimo do TTM, que este foi definido pelo
disposto no § 1° do art. 25 do Decreto n° 8.772, de 2016. O CGen aprovou a
Resolucao n° 01, de 05 de outubro de 2016, que aprova o modelo de TTM. O
texto deste normativo estd disponivel no seguinte endereco
eletrbnico: http://www.mma.gov.br/images/arquivo/80043/resolucoes/res1-
cgen.pdf.

Para efetuar o "envio de amostra", ndo é necessario 0 cadastro prévio, bem
como nao é necessaria a assinatura de Termo de Transferéncia de Material -
TTM.

Contudo, as amostras a serem enviadas deverdo estar acompanhadas do
instrumento juridico (contrato, termo de parceria, ou outro documento com
validade legal), de que trata o § 6° do art. 24 do Decreto n°® 8.772, de 2016,
contendo, no minimo, as informacfes descritas no paragrafo citado,
destacando-se, dentre estas, aobrigacdo de devolver ou destruir as
amostras utilizadas.

Conforme o inciso VI do 8§ 6° do art. 24 do Decreto n° 8.772, de 2016, o
instrumento  juridico mencionado  também deverd conter as
seguintes proibicdes ao prestador de servigos:
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“a) repassar a amostra do patriménio genético ou a informacdo de origem
genética da espécie objeto do envio, incluindo substancias oriundas do
metabolismo destes seres para terceiros;

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

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

d) requerer qualquer tipo de direito de propriedade intelectual.”

Informa-se que, para os casos de “envio de amostra”, ndo existe um modelo de
instrumento juridico disponivel, de modo que serdo considerados validos todos
agueles documentos (contratos, termos de parceria, etc.), dos quais constem o
contetdo minimo previsto no § 6° do art. 24 do Decreto n® 8.772, de 2016.

Para que o instrumento juridico (documento que deve acompanhar as
amostras a ser enviadas, conforme disposto no 8§ 10 do art. 24 do Decreto n°
8.772, de 2016)tenha validade legal, € necessario que ele seja
devidamente firmado (assinado) por representante legal da instituicdo que
enviara as amostras e também pelo representante legal da instituicdo que
receberda as amostras, pois ao assinar o documento, estes atores estardo
assumindo obrigagdes em nome das instituicbes que representam.

Recomenda-se que o instrumento juridico firmado acompanhe as amostras a
serem enviadas em todo o seu trajeto até a saida do material do pais.

Quando a prestagao de servigos a ser realizada mediante o “envio de amostra”
for o sequenciamento genético, o documento ndo sera obrigatério. Entretanto,
o usuario devera comunicar formalmente ao prestador de servicos a obrigacdo
de devolver ou destruir as amostras que ndo tenham sido utilizadas; bem como
as proibi¢cdes listadas acima.

E recomendavel que o signatario desta comunicacéo formal (carta ou e-mail)
seja representante legal da instituicAdo que enviard& as amostras, e
€ necessario que a comunicacao formal (carta ou e-mail) seja enderecada ao
representante legal da instituicdo que recebera as amostras, pois ao
receber a comunicacao, este estara assumindo o conhecimento das obrigacées
e proibicbes para a instituicdo que representa.

O conceito do TTM e o conteddo minimo do instrumento juridico que
caracteriza o “envio de amostra”, descritos, respectivamente, na Lei n°® 13.123,
de 2015 e no Decreto n° 8.772, de 2016, evidenciam outra diferenca entre os
instrumentos “remessa” e “envio de amostra”, referente a disponibilidade do
material que deixa o territorio nacional.

Nos casos de “remessa”, o material estara disponivel para acesso e podera
permanecer com a instituicdo destinataria; ja nos casos de envio, o material



ndo pode permanecer com o prestador de servigos, e deve ser destruido ou
devolvido ao Brasil, portanto, ndo esta disponivel para o acesso.

Conforme descrito no caput do art. 12 da Lei n° 13.123, de 2015, tanto a
‘remessa” quanto o “envio de amostra” deverédo ser cadastrados. Entretanto, o
momento em que o cadastro é exigido € diferente, conforme ja mencionado.

Reitera-se que, em qualquer caso, a remessa somente podera ser efetuada
apos o cadastramento, conforme dispde o 8§ 2° do art. 12 da Lei n° 13.123, de
2015.

O cadastro do envio devera ser realizado junto com o cadastro da atividade de
acesso, respeitando os prazos definidos no § 2° do art. 12 da Lei n° 13.123, de
2015.

Faz-se necessario, nos casos em que o “envio de amostra” seja realizado
antes do cadastramento da atividade, manter um registro preciso das
informacBes e dos documentos listados nos artigos 22 e 24 do Decreto n°
8.772, de 2016, para posterior cadastramento.

Sugere-se, ainda, que entre em contato diretamente com outros 6rgdos da
Administracdo Publica, como o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis - Ibama e o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, para se informar de outras regras especificas que possam ser
aplicadas ao caso, visto que o cumprimento das exigéncias da Lei n°® 13.123,
de 2015 ndo exime da necessidade de cumprimento de outras legislacdes
correlatas.

Para uma visualizacao rapida das principais diferencas entre a “remessa” e o
“‘envio de amostra”, consulte o seguinte quadro.

REMESSA ENVIO
Finalidade: Acesso ao Patrimdénio Genético Prestacao de servigos no exterior
Responsabilidade sobre )
a amostra: Transferida para a destinataria E de quem realiza o acesso no Brasil

Indisponivel para quaisquer outras
Disponivel para acesso futuro,atividades diversas das previstas no

independentemente deinstrumento juridico que formalize o

participacdo do  remetenteenvio de amostra.
Disponibilidade do Material permanece com aMaterial destruido ou devolvido ao
patrimdnio genético: destinataria final da prestacéo do servico

Relacdo com atividadesIndependente de acesso aoSomente como parte de acesso ao
de acesso: patrimdnio genético (pesquisapatrimbnio geneético (pesquisa ou
ou desenvolvimento desenvolvimento tecnolégico)



tecnoldgico) realizado no Brasil realizado no Brasil, incluindo os
casos de parceria, conforme o
conceito de prestacdo de servicos no
exterior (8 4°, art. 24, Decreto n°
8.772, de 2016).

Segue 0S mesmos prazos
estabelecidos para o cadastramento
Sempre prévioa saida dodo acesso, (8 2° art. 12, Lei n°

Cadastramento: material do Brasil 13.123, de 2015).
Instrumento juridico
(conteddo minimo: § 6° art. 24,
Decreto n° 8.772, de 2016)
OU Comunicagdo formal (8 8°, art.
24, Decreto n° 8.772, de 2016) a
Comprovante de cadastro instituicao destinataria das
obrigacdes de devolver ou destruir as
E amostras e das proibicées (inciso VI,
§ 6°, art. 24, Decreto n° 8.772, de
Termo de Transferéncia de2016), no caso de envio
Documentacéo exigida: Material — TTM amostra exclusivamente para

sequenciamento genético
17.1. Qual o procedimento para devolucédo de material biolégico emprestado as
instituices brasileiras por cole¢des internacionais?

Em complementacdo ao Parecer n°® 00037/2017/CONJUR-MMA/CGU/AGU, de
13 de janeiro de 2017, que esclarece as principais diferengas entre “remessa” e
“envio de amostra”, o Parecer n°® 00886/2017/CONJUR-MMA/CGU/AGU, de 17
de outubro de 2017, conclui, quanto a devolucéo, por instituicdes nacionais, de
material biolégico emprestado de instituigdes sediadas no exterior que “Caso o
patriménio genético transferido para o Brasil mantido em condi¢des ex situ no
exterior tenha correspondente igual encontrado in situ no territério nacional,
aplica-se a Lei n® 13.123, de 2015 (...).

Portanto, o procedimento correto para a devolucdo de amostra sob estas
circunstancias devera ser realizado por meio de remessa ou envio.

18. Como serao tratadas as atividades realizadas entre 17 de novembro de
2015 e 06 de novembro de 2017?

A fim de disciplinar o tratamento das atividades realizadas durante o periodo
compreendido entre a data de entrada em vigor da Lei n°® 13.123, de 2015 (17
de novembro de 2015) e a data da efetiva disponibilizacdo do cadastro (06 de
novembro de 2017), o art. 118 do Decreto n® 8.772, de 2016, dispde:
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Art. 118.0 usuario que requereu gqualquer direito de propriedade intelectual,
explorou economicamente produto acabado ou material reprodutivo, ou
divulgou resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicacao, entre 17 de novembro de 2015 e a data de disponibilizacdo 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.

O § 1° deste mesmo art. 118 estabelece que “o prazo para o cadastramento ou
notificacdo de que trata ocaput serd de 1 (um) ano, contado da data da
disponibilizacdo do cadastro pelo CGen”, ao passo que seu § 2° determina que
“‘Realizado o cadastramento ou notificacdo no prazo previsto, 0 usuério ndo
estara sujeito a sancao administrativa”.

Pelo fato da atividade de remessa ndo estar contemplada no art. 118, do
Decreto n° 8.772, de 2016, as atividades que se enquadram na definicdo de
‘remessa” (art. 2°, inciso Xlll da Lei n°® 13.123, de 2015) somente poderao ser
realizadas apds o cadastramento no SisGen, pois € obrigatério o
cadastramento prévio a remessa.

As atividades a que se refere o art. 118 do Decreto n° 8.772, de 2016, deveréo
ser cadastradas até o dia 06 de novembro de 2018.

19. Como realizar uma Notificagao no SisGen?

Conforme determina o art. 16 da Lei n°® 13.123, de 2015, “para a exploracéo
econbmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao
patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado serdo exigidas:

| - a notificac&o 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 e no § 4° do art. 25”.

O §5°do art. 17 da Lei n°® 13.123, de 2015, assim como o art. 54 do Decreto n°
8.772, de 2016 tratam das isencdes da obrigacdo de reparticdo de beneficios.

O §4°do art. 25 da Lei n® 13.123, de 2015, trata da possibilidade de depositar
o valor devido de reparticdo de beneficios diretamente ao Fundo Nacional para
a Reparticdo de Beneficios — FNRB, sem a necessidade de que seja firmado
um Acordo de Reparticdo de Beneficios — ARB, para este fim.

A fim de que néo restem duvidas sobre a necessidade de se firmar o ARB, o
art. 49 do Decreto n° 8.772, de 2016, determina que “A reparticao de beneficios
monetaria destinada ao FNRB sera recolhida independentemente de acordo de
reparticao de beneficios (...)".

A Lei n°® 13.123, de 20 de maio de 2015, no inciso XIX de seu art. 2°, define
“notificagado de produto” como “instrumento declaratério que antecede o inicio
da atividade de exploracdo econdmica de produto acabado ou material
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reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado, no qual o usuério declara o cumprimento dos requisitos
desta Lei e indica a modalidade de reparticdo de beneficios, quando aplicavel,
a ser estabelecida no acordo de reparticao de beneficios”.

Destaca-se que cada produto final acabado ou material reprodutivo oriundo de
acesso deverd ser notificado individualmente no SisGen.

O 8§ 1° do art. 34 do Decreto n°® 8.772, de 2016, determina que “a notificagéo
(...) devera ser realizada antes do inicio da exploracdo econémica”. E o § 2°
deste mesmo artigo dispbe que “(...) considera-se iniciada a exploracéo
econdmica quando ocorrer a emissdo da primeira nota fiscal de venda do
produto acabado ou material reprodutivo”.

Para realizar a notificagdo o usuario devera preencher formulario eletrénico do
Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e do Conhecimento
Tradicional Associado - SisGen, que exigird as informagdes constantes nos
incisos | a XIV do art. 34 do Decreto n°® 8.772, de 11 de maio de 2016.

Informa-se que foi publicada a Portaria n° 1, de 3 de outubro de 2017, que
implementa e disponibiliza o Sistema Nacional de Gestdo do Patrimonio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, a partir da data
de 6 de novembro de 2017, no seguinte endereco eletrdnico: sisgen.gov.br.

20. Como fazer a adequacdo das atividades realizadas de acordo com a
legislacdo anterior sobre acesso e reparticdo de beneficios?

A Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015, determina, em seu artigo 37, que
“devera adequar-se aos termos desta Lei, no prazo de 1 (um) ano, contado da
data da disponibilizacdo 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 no 2.186-16, de 23 de agosto de 2001:

| - acesso a patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado;
Il - exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo
oriundo de acesso a patrimbnio genético ou ao conhecimento tradicional

associado”.

As providéncias necessarias para a adequacdo sao, de acordo com o
disposto no Paragrafo anico deste art. 37:

“| - cadastrar o acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional
associado;

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

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

Ressalta-se, que, como nao houve infracdo a legislacdo anterior, ndo
ha necessidade de assinar Termo de Compromisso.

Informa-se que foi publicada a Portaria n° 1, de 3 de outubro de 2017, que
implementa e disponibiliza o Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, a partir da data
de 6 de novembro de 2017, no seguinte endereco eletrénico: sisgen.gov.br.
Portanto, o prazo para realizar a adequacgédo das atividades € até o dia 06 de
novembro de 2018.

Ressalta-se que, conforme o Parecer n. 00169/2017/CONJUR-
MMA/CGU/AGU, “As atividades que ndo se enquadravam no escopo da
Medida Provisoria n° 2.186-16, de 2001 e foram concluidas até a data
anterior a entrada em vigor da Lei n° 13.123, de 2015 n&o estédo obrigadas a
se adequarem”.

21. Como fazer a regularizacdo das atividades realizadas em desacordo com a
legislacdo anterior sobre acesso e reparticdo de beneficios?

A Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015, determina, em seu artigo 38, que
“devera regularizar-se nos termos desta Lei, no prazo de 1 (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 patrimbnio genético ou a conhecimento tradicional associado, de que trata a
Medida Proviséria n°® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001,

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

IV - divulgacéo, transmissdo ou retransmissao de dados ou informacfes que
integram ou constituem conhecimento tradicional associado”.

A providéncia necessaria para a regularizacdo, de acordo com o disposto no §
1° deste art. 38 é a “assinatura de Termo de Compromisso”, pois houve
infracdo a legislacao anterior.

Ressalta-se que o0 8 2° do art. 38 da Lei n® 13.123, de 2015, determina que “na
hipétese de acesso ao patrimdnio genético ou ao 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 autorizacéo da atividade, conforme o caso”.
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Informa-se que foi publicada a Portaria n® 422, de 06 de novembro de 2017,
que aprova os modelos de Termo de Compromisso. Os modelos aprovados
estao disponiveis no seguinte endereco
eletrénico: http://mma.gov.br/component/k2/item/11336-termo-de-compromisso.

O art. 40 da Lei n° 13.123, de 2015, determina que “o0 Termo de Compromisso
devera prever, conforme o caso:

| - 0 cadastro ou a autorizacdo de acesso ou remessa de patriménio genético
ou de conhecimento tradicional associado;

Il - a notificagdo de produto ou processo oriundo do acesso a patrimbnio
genético ou a conhecimento tradicional associado, de que trata a Medida
Provisoria 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 apds 30 de junho de 2000
oriundo de acesso a patrimbnio genético ou a conhecimento tradicional
associado tiver sido disponibilizado no mercado, no limite de até 5 (cinco) anos
anteriores a celebracdo do Termo de Compromisso, subtraido o tempo de
sobrestamento do processo em tramitacdo no CGen”.

Informa-se que foi publicada a Portaria n° 1, de 3 de outubro de 2017, que
implementa e disponibiliza o Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, a partir da data
de 6 de novembro de 2017, no seguinte endereco eletrénico: sisgen.gov.br.
Portanto, o prazo para realizar a regularizagédo das atividades € até o dia 06 de
novembro de 2018.

Informa-se que o art. 41 da Lei n® 13.123, de 2015, determina que a assinatura
do Termo de Compromisso suspendera:

‘| - a aplicacao das sancfes administrativas previstas na Medida Provisoéria 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 infracdo tenha sido
cometida até o dia anterior a data da entrada em vigor desta Lei; e

Il - a exigibilidade das sanc¢Bes 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”.

Adicionalmente, o § 3° do art. 41 da Lei n® 13.123, de 2015, dispbde que
“‘Cumpridas integralmente as obrigagbes assumidas no Termo de
Compromisso, desde que comprovado em parecer técnico (...):

| - ndo se aplicardo as sanc¢des 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 sancbes administrativas aplicadas com base nos arts. 16 a 18 do
Decreto n® 5.459, de 7 de junho de 2005, teréo sua exigibilidade extinta; e
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lll - os valores das multas aplicadas com base nos arts. 19, 21, 22, 23 e 24 do
Decreto no 5.459, de 7 de junho de 2005, atualizadas monetariamente, seréo
reduzidos em 90% (noventa por cento) do seu valor”.

22. Quais sao as regras gerais para Reparticdo de Beneficios?

A Lein®13.123, de 2015, determina em seu art. 3° que “0 acesso ao patrimonio
genético existente no Pais ou ao conhecimento tradicional associado para fins
de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico e a exploracdo econémica de
produto acabado ou material reprodutivo oriundo desse acesso somente seréo
realizados mediante cadastro, autorizacéo ou notificacdo, e serdo submetidos a
fiscalizacéo, restricdes e reparticdo de beneficios nos termos e nas condi¢cfes
estabelecidos nesta Lei e no seu regulamento”.

Conforme disposto no art. 17 da Lei n° 13.123, de 2015, “Os beneficios
resultantes da exploracdo econdmica de produto acabado ou de material
reprodutivo oriundo de acesso ao patrimoénio genético de espécies encontradas
em condi¢gdes in situ ou ao conhecimento tradicional associado, ainda que
produzido fora do Pais, serao 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
agregacao de valor, em conformidade ao que estabelece esta Lei.

O § 1° do art. 17 da Lei n°® 13.123, de 2015, dispde que “estara sujeito a
reparticdo de beneficios exclusivamente o fabricante do produto acabado ou o
produtor do material reprodutivo, independentemente de quem tenha realizado
0 acesso anteriormente”.

Importante ressaltar o disposto no § 7° deste art. 17, que esclarecer quanto a
responsabilidade sobre a reparticdo de beneficios nos casos de produto
acabado ou material reprodutivo produzido fora do Brasil, nos seguintes
termos: “Caso o produto acabado ou o 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 territorio de paises com o0s quais o Brasil mantiver acordo com este fim
responde solidariamente com o fabricante do produto acabado ou do material
reprodutivo pela reparticdo de beneficios”.

Conforme o art. 19 da Lei n® 13.123, de 2015, “a reparticdo de beneficios
decorrente da exploracdo econOmica 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
Il - ndo monetéria (...)".

O 8§ 1° deste mesmo artigo dispde que “No caso de acesso a patrimdnio
genético fica a critério do usuario a opgcdo por uma das modalidades de
reparticdo de beneficios previstas no caput”.
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Ressalta-se que, conforme disposto no art. 20 da Lei n° 13.123, de 2015,
‘guando a modalidade escolhida for a reparticdo de beneficios monetaria
decorrente da exploracdo 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 exploracéo
econdmica (...)".

Reitere-se, que, conforme dispde o art. 24 da Lei n° 13.123, de 2015, “quando
0 produto acabado 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”.

Adicionalmente, o § 1° deste art. 24 determina que: “a reparticdo entre usuario
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 indicar condicdes, obrigacdes, tipos e duracdo dos
beneficios de curto, médio e longo prazo”.

Importante destacar ainda que, nos casos de exploracdo econémica de produto
acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao conhecimento
tradicional associado de origem identificavel, conforme disposto no § 5° do art.
24 da Lei n® 13.123, de 2015, “em qualquer caso, presume-se, de modo
absoluto, a existéncia de demais detentores do mesmo conhecimento
tradicional associado”.

Desta forma, o § 2° do art. 24 da Lei n° 13.123, de 2015 determina que “a
reparticio com os demais detentores do mesmo conhecimento tradicional
associado dar-se-a na modalidade monetéria, realizada por meio do Fundo
Nacional para a Reparticdo de Beneficios - FNRB”.

Tal comando é complementado pelo § 3° do referido art. 24, que dispbe que “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 (...)”, isto é, 0,5%
(cinco décimos por cento) da receita liqguida anual obtida com a exploracao
econdmica do produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao
conhecimento tradicional associado de origem identificavel.

O § 2° do art. 47 do Decreto n° 8.772, de 2016, determina que “quando se
tratar de exploracdo econémica de produto acabado ou de material reprodutivo
oriundo de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem nao
identificavel, a reparticdo dar-se-a na modalidade monetaria e sera recolhida ao
FNRB”.

Conforme a alinea ‘b’ do inciso Il do art. 48 do Decreto n° 8.772, de 2016, nos
casos de exploracdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem nao
identificavel, o montante a ser recolhido ao FNRB sera de “um por cento da
receita liquida do produto acabado ou material reprodutivo (...)".



22.1. Quais sao as regras para reparticdo de beneficios pela exploracdo
econdmica de produto acabado oriundo de acesso?

A Lei n° 13.123, de 2015, define, no inciso XVI de seu art. 2° “produto
acabado” como o “produto cuja natureza ndo requer nenhum tipo de processo
produtivo adicional, oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, no qual o componente do patriménio
genético ou do conhecimento tradicional associado seja um dos elementos
principais de agregacédo de valor ao produto, estando apto a utilizacao pelo
consumidor final, seja este pessoa natural ou juridica”.

Complementando este conceito, o inciso XVIII do art. 2° da Lei n° 13.123, de
2015, define como “elementos principais de agregagdo de valor ao produto”
aqueles “elementos cuja presenca no produto acabado é determinante para a
existéncia das caracteristicas funcionais ou para a formacdo do apelo
mercadoldgico”.

Adicionalmente, o 8 3° do art. 43 do Decreto n® 8.772, de 2016 define os
conceitos de “apelo mercadoldgico” e “caracteristicas funcionais”, como o
seguinte:

“apelo mercadoldgico: 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
comunicacdo visual ou auditiva, inclusive campanhas de marketing ou
destagque no rétulo do produto; e caracteristicas funcionais: caracteristicas que
determinem as principais finalidades, aprimorem a acao do produto ou ampliem
o0 seu rol de finalidades”.

22.2. Quais sdo as regras para reparticdo de beneficios pela exploracéo
econdmica de material reprodutivo?

A Lei n® 13.123, de 2015, define, no inciso XXIX de seu art. 2°, “material
reprodutivo” como “material de propagacao vegetal ou de reproducéo animal de
qualquer género, espécie ou cultivo, proveniente de reproducdo sexuada ou
assexuada”. Conforme a definicdo contida na Lei, alguns exemplos de “material
reprodutivo” sdo: sementes, estacas, ramos, tubérculos, bulbos, rizomas,
sémen, ovulos, ovocitos, etc.

Conforme o art. 18 da Lei n® 13.123, de 2015, “Os beneficios resultantes da
exploracdo econdémica de produto oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou
ao conhecimento tradicional associado para atividades agricolas sao
repartidos sobre a comercializagdo do material reprodutivo ainda que o
acesso ou a exploracdo econémica dé-se por meio de pessoa fisica ou juridica
subsidiaria, controlada, coligada, contratada, terceirizada ou vinculada,
respeitado o disposto no 8 7° do art. 17”.

“Atividades agricolas” sdo definidas no inciso XXIV do art. 2° da Lei °® 13.123,
de 2015, como “atividades de producgédo, processamento e comercializagao de
alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas plantadas”.
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Ressalta-se que, conforme disposto no 8§ 1° do art. 18 da Lei n® 13.123, de
2015, “a reparticdo de beneficios, prevista no caput, deverd ser aplicada ao
altimo elo da cadeia produtiva de material reprodutivo, ficando isentos os
demais elos”.

Reitere-se que o0 § 2° do art. 18 da Lei n® 13.123, de 2015, dispde que “no caso
de exploracdo econbmica de material reprodutivo oriundo de acesso a
patriménio genético ou a conhecimento tradicional associado para fins de
atividades agricolas e destinado exclusivamente a geracdo de produtos
acabados nas cadeias produtivas que ndo envolvam atividade agricola, a
reparticdo de beneficios ocorrerd somente sobre a exploracdo econémica do
produto acabado”.

22.3. Quais atividades estéo isentas da obrigacdo de Repartir Beneficios?

A Lei n® 13.123, de 2015, define, algumas situacées em que fica configurada a
isencdo da obrigacdo da reparticdo de beneficios.

O rol exaustivo das hipoteses de isencdo da obrigacdo de reparticdo de
beneficios consta do art. 54 do Decreto n° 8.772, de 2016, conforme
transcreve-se:

“Esta isenta da obrigacdo de reparticdo de beneficios a exploracdo econémica
de:

| - produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido pelos 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;

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;

lIl - operagdes de licenciamento, transferéncia ou permissdo de utilizagdo de
qualquer forma de direito de propriedade intelectual sobre produto acabado,
processo ou material reprodutivo oriundo do acesso ao patrimdnio genético ou
ao conhecimento tradicional associado por terceiros;

IV - produtos intermediarios ao longo da cadeia produtiva;

V - material reprodutivo ao longo da cadeia produtiva de material reprodutivo,
exceto a exploragcdo econdmica realizada pelo ultimo elo da cadeia produtiva;

VI - material reprodutivo oriundo de acesso a patrimbnio geneético ou a
conhecimento tradicional associado para fins de atividades agricolas e
destinado exclusivamente a geracao de produtos acabados; e
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VII - produto acabado ou material reprodutivo oriundo do acesso ao patrimonio
genético de espécies introduzidas no territdrio nacional pela agcdo humana,
ainda que domesticadas, ressalvado o disposto nos incisos | e Il do 8§ 3° do art.
18 da Lei n® 13.123, de 2015".

O § 1° desta art. 54 ainda dispde que: “Sao também isentos da obrigagao de
reparticdo de beneficios o intercambio e a difusdo de patrimdnio genético e de
conhecimento tradicional associado praticados entre si por populacbes
indigenas, comunidade tradicional ou agricultor tradicional para seu préprio
beneficio e baseados em seus usos, costumes e tradicdes”.

Conforme define o inciso XVII do art. 2° da Lei n® 13.123, de 2015, “produto
intermediario” € o “produto cuja natureza é a utilizacdo em cadeia produtiva,
que 0 agregard em seu processo produtivo, na condicdo de insumo, excipiente
e matéria-prima, para o desenvolvimento de outro produto intermediario ou de
produto acabado”.

Importante destacar que a isengao prevista se restringe, somente, a obrigacéo
referente a reparticdo de beneficios, conforme disposto no § 2° deste art. 54,
nos seguintes termos: “a isencdo da reparticdo de beneficio a que se refere
0 caput ndo exime o usuario da obrigacao de notificar o produto acabado ou
material reprodutivo como também do cumprimento das demais obrigacdes
da Lei n°® 13.123, de 2015".

Para mais esclarecimentos sobre a reparticdo de beneficios, sugere-se
consulta ao Capitulo V da Lei n°® 13.123, de 2015 (artigos 17 a 26), e ao
Capitulo V do Decreto n° 8.772, de 2016 (artigos 43 a 55, e artigos 56 a 69
sobre acordo setorial).

23. Quais as disposicoes da Lei n°® 13.123, de 2015 sobre coleta de material
biologico?

A Lei n° 13.123, de 2015, ndo regula a coleta de material biolégico. Para
verificar se é necessario obter autorizacdo de coleta, sugere-se que acesse 0
site do Sistema de Autorizacdo e Informacdo em Biodiversidade - SISBio
(http://www.icmbio.gov.br/sisbio/) e verifiqgue as informacdes disponiveis, em
especial, o disposto na Instrucdo Normativa n° 03, de 2014, do Instituto Chico
Mendes de Conservacao da Biodiversidade - ICMBIo.

Informa-se que o registro voluntario ou a autorizacéo de coleta concedida pelo
SISBio ndo supre a exigéncia de cadastro da atividade de acesso ao
patrimdnio genético no Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e
do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen.

Informo, ainda, que n&o existe modelo de declaracdo para patriménio genético
obtido a partir de variedade tradicional local ou crioula ou raga localmente
adaptada ou crioula, ou de espécie constante em lista oficial de espécies
ameacadas de extin¢ao.

24. Qual o procedimento para o credenciamento de colecao ex situ?
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Contudo, conforme a alinea ‘b’, do inciso Ill, do § 1°, do art. 6° da Lei n® 13.123,
de 2015, compete ao CGen deliberar sobre o credenciamento de instituicdo
nacional que mantém colecéo ex situ de amostras que contenham o patriménio
genético.

Dentre as instituicdes nacionais mantenedoras de colecdo ex situ poderéo ser
credenciadas tanto as publicas, quanto as privadas sem fins lucrativos que
mantenham herbarios populares ou bancos comunitarios de sementes,
conforme o art. 4°, inciso |V, alinea ‘a’, itens 1. e 2. do Decreto n°® 8.772, de
2016.

Este credenciamento “tem como objetivo reunir as informagdes necessarias a
criacado 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 informacao
estratégica sobre a conservacao ex situ do patriménio genético no territério
nacional”, conforme o art. 30 do Decreto n® 8.772, de 2016.

Ressalta-se que “somente podera receber recursos do FNRB a instituigao
nacional mantenedora de colecdes ex situ que for credenciada” pelo CGen,
conforme determina o § 1° do art. 30 do Decreto n® 8.772, de 2016.

Para solicitar o referido credenciamento, a pessoa juridica devera preencher
formulario eletrbnico no Sistema Nacional de Gestao do Patrimdénio Genético e
do Conhecimento Tradicional Associado — SisGen com as informacdes
indicadas no art. 31 do Decreto n° 8772, de 2016.

Reitera-se que o credenciamento de instituicdo mantenedora de colecdo ex
situ ndo é obrigatério.

Informa-se que foi publicada a Portaria n° 1, de 3 de outubro de 2017, que
implementa e disponibiliza o Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, a partir da data
de 6 de novembro de 2017, no seguinte endereco eletrénico: sisgen.gov.br.

24.1 Ainda existe credenciamento de instituicao fiel depositaria?

Em 17 de novembro de 2015, entrou em vigor a Lei n° 13.123, de 20 de maio
de 2015, que revoga a Medida Proviséria n° 2.186-16, de 23 de agosto de
2001, e estabelece novas regras para acesso ao patriménio genético, acesso
ao conhecimento tradicional associado, e reparticdo de beneficios.

Considerando esta revogacédo, a obrigacdo de depodsito de subamostra do
patriménio genético acessado em cole¢cdo mantida por instituicdo credenciada
como fiel depositaria, bem como o proprio credenciamento de instituicdes como
fiéis depositarias, previsto na alinea ‘¥’ do inciso IV do artigo 11 da MP n° 2.186-
16, de 2001, ndo existem mais.

Ressalta-se, por oportuno, que o credenciamento de instituicdo como fiel
depositaria ndo era obrigatério.
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25. Quais sdo as infracBes contra o patrimbnio genético e o conhecimento
tradicional associado?

As infracdes administrativas contra o patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado sé&o aquelas previstas nos artigos 78 a 91 do Decreto n°
8.772, de 2016.

25.1. Quais sdo os orgdos responsaveis pela fiscalizacdo da legislacdo de
acesso e reparticao de beneficios?

Conforme previsto pelo art. 93 do Decreto n° 8.772, de 2016, “Séo
competentes para fiscalizar e apurar o cometimento das infragcdes
administrativas previstas neste Decreto:

| - o Ibama;

Il - o Comando da Marinha, no ambito de aguas jurisdicionais e da plataforma
continental brasileiras; e

[l - o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, no ambito do acesso
ao patrimbnio genético para atividades agricolas, nos termos do que dispde o
art. 3° da Lei n® 10.883, de 16 de junho de 2004”.

26. As Resolucdes aprovadas pelo CGen antes da entrada em vigor da Lei n°
13.123, de 2015, ainda esté&o validas?

Informa-se que todas as ResolucBes do CGen aprovadas antes da vigéncia da
Lei n°® 13.123, de 2015, perderam a eficacia, mesmo as que nao foram
expressamente revogadas.

27. Como serao tratadas as autorizacOes de acesso concedidas pelo CGen
gue ainda estao dentro do prazo de validade?

Informa-se que, por expressa disposicao legal o art. 43 da Lei n° 13.123, de
2015, determina que “Permanecem validos os atos e decisées do CGen
referentes a atividades de acesso ou de remessa de patriménio genético ou de
conhecimento tradicional associado que geraram produtos ou processos em
comercializacdo no mercado e que ja foram objeto de regularizacdo antes da
entrada em vigor desta Lei.

27.1 Como seréo tratadas as autorizacOes de acesso concedidas pelo IBAMA,
CNPqg e IPHAN?

Da mesma maneira que as autorizagdes concedidas pelo CGen.

27.2 Por que o IBAMA, o CNPq e o IPHAN n&o emitem mais autoriza¢des de
acesso, desde a entrada em vigor da Lei n°® 13.123, de 20157

A partir da entrada em vigor da Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015, que
revoga a Medida Provisoria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, foram
estabelecidas novas regras para acesso ao patrimbnio genético, acesso ao
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conhecimento tradicional associado, e reparticAio de beneficios.

As pesquisas com patrimbnio genético brasileiro e conhecimento tradicional
associado, assim como o0 desenvolvimento de produtos ou materiais
reprodutivos, no caso de atividades agricolas, com nossa biodiversidade, néo
necessitam de autorizacdo prévia para 0 seu desenvolvimento, sendo
necessario apenas um registro das atividades de acesso no Sistema Nacional
de Gestao do Patrimbénio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado -
SisGen, conforme previsto no artigo 22 do Decreto n° 8.772, de 11 de maio de
2016.

28. Como fazer para reformular o pedido de autorizacdo que ainda estava em
tramitacdo quando a Lei n® 13.123, de 2015, entrou em vigor?

Quanto aos processos que ainda estavam em tramitacdo quando da entrada
em vigor da Lei n® 13.123, de 2015, o art. 35 deste diploma legal determina que
‘O pedido de autorizacdo ou regularizacdo 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 autorizacdo de acesso ou remessa,
conforme o caso”.

30. O que € o procedimento administrativo de verificacdo? Como ele funciona e
pra que serve?

O procedimento administrativo de verificacdo sera aplicado nos casos de:

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

Il - cadastro de remessa de amostra de patrimdnio genético e
Il - notificac&o de produto acabado ou material reprodutivo.

No periodo de \verificacdo, a Secretaria-Executiva do CGen:

| - cientificard os conselheiros do CGen sobre os cadastros ou sobre a
notificacao;

Il - encaminhard aos integrantes das camaras setoriais competentes as
informacdes relativas a espécie objeto de acesso e o0 Municipio de sua
localizagdo, de forma dissociada dos respectivos cadastros e das demais
informacdes dele constantes;

[l - cientificara, nos termos do inciso X do art. 6° da Lei n°® 13.123, de 2015,
orgaos federais de protecdo dos direitos de populacbes indigenas e
comunidades tradicionais sobre o registro em cadastro de acesso a
conhecimentos tradicionais associados; e
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IV - podera identificar, de oficio, eventuais irregularidades na realizagdo dos
cadastros ou da notificacdo, ocasido em que solicitara a ratificacdo das
informacdes ou procedera a retificacao de erros formais.

Nos prazos estabelecidos no § 1° do art. 37 do Decreto n° 8.772, de 2016.

Os conselheiros do CGen poderdo identificar indicios de irregularidade nas
informacBes constantes dos cadastros e da notificacdo no prazo de 60
(sessenta) dias a contar da data da ciéncia a que se refere o inciso | do caput
do art. 37 do Decreto n°® 8.772, de 2015.



