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NOTA TECNICA
I - INTRODUCAO

O Movimento Empresarial pela Biodiversidade — Brasil ( MEBB) criado em 2010 é um movimento
democrdtico, intersetorial e apartidario, que tem como objetivos promover a mobilizagdo do setor
empresarial brasileiro para a conservagdo e uso sustentavel da biodiversidade e o didlogo entre o
Governo e o setor empresarial para o aperfeicoamento do marco legal e regulatério existente, com a

participacdo e apoio das organizagdes da sociedade civil.
Dentre os compromissos assumidos pelos membros do MEBB est3o:

e Adotar os principios e objetivos definidos na Convengdo sobre Diversidade Bioldgica (CDB), das
Nag¢Ges Unidas, incorporando nas estratégias corporativas a¢des voltadas para a Conservagao e
Uso Sustentdvel da Biodiversidade e a Repartigdo Justa e Equitativa de Beneficios advindos de

seu uso;

e Promover o engajamento dos setores de atuacgdo, instituices da sociedade civil e do Estado
num didlogo consistente para o aperfeicoamento do marco legal e regulatério, para a
conservagdo e uso sustentdvel da biodiversidade e para a valoragdo dos servigos

ecossistémicos;

e Promover um amplo debate na sociedade para aperfeicoamento do marco legal e regulatério

para conservagao e uso sustentdvel da biodiversidade;

e Criar mecanismos de incentivo e responsabilizacdo para os setores publico e privado, visando a

conservacdo e uso sustentavel da biodiversidade.

Entendemos que o uso sustentdvel da biodiversidade brasileira € uma oportunidade de producgdo de
ciéncia, tecnologia e inovagao para o pais e que esta atividade pode gerar riquezas ao mesmo tempo em
que contribui para a preserva¢do da variabilidade genética das espécies. No entanto, para que essa
riqueza possa ser utilizada de forma sustentavel se faz necessaria a definicdo de regras claras que

estimulem a utilizagdo desses recursos.
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Imbuidos deste espirito e buscando atingir os compromissos assumidos, redigimos a presente Nota
Técnica que retrata o posicionamento do MEBB sobre a urgente necessidade de revisdo da Medida

Provisdria 2186-16/2001 e todo o arcabouco legal a ela atrelada.
Il - CONTEXTO

E notdrio que a Medida Proviséria (MP) n2 2.186-16/2001, que regulamenta o acesso aos recursos
genéticos e aos conhecimentos tradicionais associados no Brasil, € um desestimulo a pesquisa e ao

desenvolvimento de processos e produtos que fagam uso da biodiversidade brasileira.

Essa situagdo — que ja dura mais de uma década — tem dificultado a produgdo de ciéncia, tecnologia e
inovagdo no pais tendo como base a biodiversidade. Por outro lado, diversos aprendizados foram
adquiridos nestes dez anos e a pratica nos permitiu amadurecer conceitos, identificar gargalos e evoluir
nos dialogos com a sociedade brasileira para alteragdo do arcabougo legal, respeitando e incorporando

tais aprendizados.

As dificuldades impostas pela Medida Provisdria 2.186-16/2001 afetam todos os atores envolvidos
(governo, setor empresarial, academia e comunidades), devido a falta de clareza, burocracia em
excesso, morosidade e obstdculos a investimentos em biodiversidade, frutos da inseguranca juridica

instaurada quando de sua aplicagdo.

Urge a construcdo de um novo marco legal, menos burocratico, que viabilize a pesquisa no ritmo da
inovacdo e alcance a conservagdo, promovendo o uso ético e sustentavel da biodiversidade através da
reparticdo justa e equitativa dos beneficios, conforme estabelecidos na CDB. O tema é estratégico para

o desenvolvimento sustentavel do Brasil na geragdo de valores e conservagao de sua biodiversidade!

O ambiente institucional de inseguranca, inclusive refletidas nas recentes e desproporcionais

penalizagdes, ndo incentiva a participacdo do setor regulado no sistema.

Por estas razbes, o MEBB defende a revogacdo da MP 2.186-16/2001 e todo o arcabouco dela
decorrente, e de maneira propositiva, apresenta este documento para subsidiar as diretrizes para a

construcdo de uma nova legislagdo sobre acesso e reparticdo de beneficios para o Brasil.

E valido lembrar que o novo marco legal deve estar alinhado ao Protocolo de Nagoya, aprovado durante
a 102 Conferéncia das Partes (COP-10) da CDB, realizada em outubro de 2010 no Japado, que visa regular
0 acesso aos recursos genéticos e a reparticdo de beneficios entre os paises. O desenho da legislacao

deve ser inteligente o suficiente para atrair investimentos internacionais em Pesquisa e
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Desenvolvimento de Produtos advindos da Biodiversidade Brasileira, e ao mesmo tempo protegé-la.

Certamente tais discussOes estardo presentes na COP - 11 da CDB.
111 - METODOLOGIA

Primeiramente foi realizado um levantamento de todos os projetos de lei e outras iniciativas de
alteracdo da legislacdo em vigor (Anexo 1). Na sequéncia foram realizadas reuniGes para analise dos

projetos e definicdo dos pontos criticos que carecem de aprimoramento.

Coube a Clinica de Negdcios Inclusivos da Faculdade de Direito da Fundagdo Getulio Vargas a

compilagdo e analise dos projetos de lei levando em consideragdo os pontos criticos.

Posteriormente todos os membros do MEBB foram convidados a debater o tema e construir o

posicionamento retratado nesta Nota Técnica.

Optamos pela elaboracdo de uma Nota Técnica ao invés de sugerir a redacdo de um projeto de lei para

que posicionamento permaneca valido independentemente do texto que vier a ser objeto de discussao.
IV- ABORDAGEM DOS PONTOS CRITICOS

Passaremos a abordar um a um os pontos criticos que obtiveram consenso no MEBB e que deveriam ser

incorporados no novo marco legal de acesso e reparticdo de beneficios.
1- PATRIMONIO GENETICO:

O conceito atual, determinado no Artigo 72, inciso Il, da Medida Proviséria 2.186-16/2001, deve ser
mantido. Muito embora a expressdao condigdes in situ pressuponha que a aplicagdo do conceito é
destinada as espécies nativas, a clareza se faz necessaria, frente as discussGes que ocorreram nestes dez
anos sobre a aquisicdo de caracteristicas genéticas brasileiras por espécies exdticas. Recomenda-se,
portanto, a expressa mengdo de que este conceito se aplica, exclusivamente, as espécies nativas do

Brasil.

L Art. 72, inciso I, da MP: “Além dos conceitos e das definigdes constantes da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, considera-se
para os fins desta Medida Proviséria: Patrimonio genético: informacgdo de origem genética, contida em amostras do todo ou de
parte de espécime vegetal, flngico, microbiano ou animal, na forma de moléculas e substancias provenientes do metabolismo
destes seres vivos e de extratos obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontrados em condigdes in situ, inclusive
domesticados, ou mantidos em colegbes ex situ, desde que coletados em condigBes in situ no territdrio nacional, na plataforma
continental ou na zona econdmica exclusiva.”
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Para facilitar a implantagdo e aplicagdo da legislagdo entendemos ser necessaria a adogdo ou criagdo de
um banco de dados oficial sobre as espécies nativas do Brasil, para gerenciar e orientar os usuarios do

sistema.
2 — TITULARIDADE DO PATRIMONIO GENETICO:

O patrimOnio genético das espécies nativas brasileiras é bem de uso comum do povo e essencial a sadia
qualidade de vida, conforme expressamente preceitua o artigo 225 da Constituicdo Federal (CF).
Incumbe ao Poder Publico, portanto, preservar a diversidade e integridade do patrimonio genético do
pais e fiscalizar as entidades destinadas a pesquisa e manipulacgdo do material genético. A Lei
Complementar 140/2011 reforga este entendimento quando expressamente elenca como competéncia

da Unido gerir o patrimonio genético e o acesso ao conhecimento tradicional associado.

Na analise dos diversos projetos de lei observamos a tendéncia de alguns atribuirem a titularidade do
patriménio genético a Unido, com reflexos no direito ao recebimento da reparticdo de beneficios. Além
da inconstitucionalidade de tais propostas o MEBB entende que estariamos diante de um retrocesso
frente a atual legislagdo ja que esta deve ser indutora de boas praticas em negdcios que envolvam

biodiversidade.

Também, por este motivo, o posicionamento é de que ndo cabe a Unido autorizar seu uso. Para exercer
seu papel de agente fiscalizador, a Unido deve ser informada das atividades que envolvem acesso ao
patrimdnio genético e/ou conhecimento tradicional associado. Este item sera objeto de detalhamento

no curso desta Nota Técnica.
3 - ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO:

Dada a indeterminagdo do conceito de acesso ao patriménio genético estabelecido na MP 2.186-
16/20012, onde até a simples coleta poderia ser enquadrada como acesso, o Ministério do Meio
Ambiente e o Conselho de Gestdo do Patrimbnio Genético (CGEN) publicaram normativas visando
esclarecer no que consiste a atividade de acesso, dentre elas, a Orientagdo n 2 01/2003, Resolugdes
21/2006 e 29/2007 do CGEN (Anexo 2). Isto significou um avan¢o na uniformizacdo do conceito de

aCesso e suas excegﬁes.

2 . . oA et ~ A s .
Art. 79, inciso IV, da MP: “Acesso ao patriménio genético: obtencdo de amostra de componente do patrimonio genético para fins
de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospecgdo, visando a sua aplicagdo industrial ou de outra natureza.”
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Além disto, na pratica, observamos a dificuldade em determinar o inicio e o término das etapas de
pesquisa cientifica, bioprospec¢do e desenvolvimento tecnolégico. Isto foi uma criagdo juridica

dissociada das praticas em laboratdrio.

Diante disto, o MEBB sugere: (i) a manutengdo dos avangos obtidos no entendimento sobre acesso ao
patrimbnio genético e suas excecgdes, (ii) explicitar a diferenca entre coleta e acesso, (iii) excluir conceito
de bioprospecgdo, unificando-o a pesquisa cientifica e (iv) explicitar a diferenga entre remessa,
transporte e exportagdo comercial de amostra. Desta forma, o novo marco legal estabeleceria apenas

duas etapas: acesso para fins de pesquisa cientifica e acesso para fins de desenvolvimento tecnoldgico.
4 — CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO:

Dado o adequado conceito de conhecimento tradicional associado definido pelo artigo 72, inciso I1?, da
Medida Proviséria 2.186-16/2001, o MEBB entende que este deve ser mantido quando estabelecida a

nova legislacdo.

5 - ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO:

A atual MP 2.186-16/2001, em seu artigo 79, V, conceitua acesso ao conhecimento tradicional associado

como a “obtencdo de informacdo sobre o conhecimento ou pratica individual ou coletiva associada ao

patriménio genético de comunidade indigena ou de comunidade local para fins de pesquisa cientifica,

desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospecgao, visando sua aplicagdo industrial ou de outra natureza”.

Nosso posicionamento é no sentido de substituir a expressdo “obtencdo de informacdo” para

“utilizacdo de informacdo”, para que o acesso so se configure com a efetiva utilizagdo do conhecimento

tradicional associado na pesquisa cientifica e no desenvolvimento tecnoldgico. Reiterando os motivos
expostos no item 03 desta Nota Técnica, entendemos ser necessdria a integracdo dos conceitos de

pesquisa cientifica e bioprospeccao.

E importante que a legislacdo nacional diferencie o conceito de conhecimento tradicional associado ao

patriménio genético de patrimonio cultural.

A legislagdo também deve diferenciar a existéncia do provedor e do detentor de conhecimento
tradicional associado. Para o MEBB, provedor é aquele que fornece o conhecimento tradicional
associado a ser utilizado no acesso ao patrimdonio genético. Os detentores sdo todos aqueles que detém

o conhecimento, porém ndo necessariamente fornecem o conhecimento para o acesso.

3 . .. . . ~ s . . ’ .
“Conhecimento tradicional associado: informagdo ou pratica coletiva indigena ou de comunidade local, com valor real ou
potencial, associada ao patriménio genético.”
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Tal qual sugerido no item 01 desta nota técnica, entendemos ser essencial a criagdo de um banco de

dados oficial sobre conhecimento tradicional associado no Brasil.
6 - PESQUISA CIENTIFICA E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO:
Partindo da premissa da integragdo de pesquisa cientifica e bioprospeccdo, é necessario definir, na nova
legislagdo, com clareza, os conceitos pesquisa cientifica e desenvolvimento tecnoldgico para fins de

acesso ao patrimdnio genético e/ou conhecimento tradicional associado.

Mediante as andlises das proposicdes para alteragdo da legislagdo, o MEBB propGe os seguintes

conceitos:

(i) Pesquisa cientifica: atividade, experimental ou tedrica, realizada com o objetivo de produzir novos

conhecimentos, através de um processo sistematico de construgdo do conhecimento que gera e testa

hipdteses e teorias, descreve e interpreta os fundamentos de fendmenos e fatos observaveis, feita com

o objetivo de identificar novas propriedades de moléculas, compostos ou processos, oriundos do

patriménio genético ou da utilizagdo de informagGes do conhecimento tradicional associado.

(ii) Desenvolvimento Tecnoldgico: Trabalho sistematico decorrente do conhecimento existente, oriundo

da pesquisa cientifica ou da experiéncia pratica, que visa a aplicagdo de novas propriedades de

moléculas, compostos ou processos, oriundos do patrimdnio genético para o desenvolvimento de
4 s ~ . . . A e e

produtos” ou modificacdo de produtos ou processos existentes, oriundos do patrimoénio genético ou do

conhecimento tradicional associado, com fim de exploragdo econémica.

7 — EXIGENCIAS PARA O ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO E CONHECIMENTO TRADICIONAL
ASSOCIADO:

A legislagdo atual exige a apresentagdo de diversos documentos, bem como o cumprimento de diversas
etapas para a obtencdo da autorizagao prévia do érgao competente.

Propomos uma revisdo do sistema atual, especialmente no que se refere: a autorizagdo prévia do 6rgdo
competente, ao conceito de provedor, ao termo de anuéncia prévia, ao contrato de utilizagdo e

reparticao de beneficios, etc.

A seguir, passamos a abordar os itens:

4 . ..
Produto: entende-se por produto tudo o que tem valor comercial decorrente de uma atividade de acesso, contemplando
matérias-primas.



maobbrasil

Movimento Empresarial pela Biodiversidade

(i) Referente ao acesso ao patrimonio genético:

Para agilizar o sistema, mas sem comprometer a atividade fiscalizatéria, defendemos a extingdo da
autorizagdo prévia da Unido para pesquisa cientifica e desenvolvimento tecnolégico, a partir de acesso
ao patrimonio genético, realizado por: (i) institui(;:§1o5 nacional, (ii) instituicdo estrangeira com atuacdo
no Brasil e (iii) estrangeira que estabeleca parceria com instituigdo nacional, ressaltando que a
instituicdo nacional ficaria responsdavel pela gestdao do projeto, incluindo o cadastro, a interface com as

autoridades competentes e a reparti¢cdo de beneficios.

No caso de instituicdes estrangeiras que ndo se enquadrarem nas descrigdes acima, permaneceria a
necessidade da autorizagdo prévia pelo governo brasileiro. Entretanto, o novo marco legal ndo deve ser
o impeditivo para o acesso ao patrimonio genético brasileiro e o conhecimento tradicional associado.
Este deve ser agil para atrair os investimentos internacionais e viabilizar a valorizagdo da biodiversidade

brasileira, também pela comunidade internacional, alinhados aos preceitos do Protocolo de Nagoya.

Em substituicdo a autorizagdo prévia, o MEBB prop&e a criagdo de um sistema cadastral para que as

instituicdes informem ao governo as atividades de acesso e reparticdo de beneficios.

Para isto, o sistema deve comportar uma plataforma inicial de cadastro geral da instituicdo interessada,
englobando a documentagdo societdria da empresa, contrato ou estatuto social e cartdo do CNPJ.

Uma vez formalizado o cadastro, a instituicdo podera inserir seu portifélio de projetos devendo expor: (i)
o objetivo da pesquisa cientifica ou do desenvolvimento tecnoldgico, (ii) a justificativa, (iii) a
identificagdo da espécie ou do género a ser pesquisado, (iv) destino da remessa de amostra para fora do
pais, este ultimo se aplicavel. A plataforma do cadastro devera, também, conter campos para que a

instituicdo possa inserir informacGes adicionais que considerar pertinentes.

Anualmente, a partir da data de inclusdo da instituicdo no cadastro devera ser apresentado um relatdrio
de atividades, contendo informacBes sobre a fase em que se encontra(m) o(s) projeto(s) da pesquisa
cientifica ou do desenvolvimento tecnoldgico, o(s) produto(s) desenvolvido(s) a partir da atividade de
acesso, quando aplicdvel, bem como a forma de reparticdo de beneficio. Nesta ultima hipotese, o

relatdrio devera conter informacdo sobre a comercializacdo dos produtos decorrentes do acesso.

> 0 MEBB entende por instituicio: empresa publica e privada; academia; institutos de pesquisa; associacdes e fundagdes.
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Quanto ao depdsito de subamostra do patriménio genético, visando a otimizagao do sistema e redugao
de custos, sugere-se a criagdo de uma lista positiva de depdsitos ja realizados no Brasil. Assim, a
exigéncia de depdsito de subamostra permanece para aquelas espécies que ainda ndo constarem nesta

lista.

A legislagdo atual também exige a comprovacdo de que a empresa exerce atividades de pesquisa e
desenvolvimento nas areas bioldgicas e afins. Entretanto, dado o fato de que muitas empresas que
desenvolvem pesquisa e produtos nao tém em seus documentos societdrios expressamente tal

atividade, mas que esta é inerente a sua existéncia, ou mesmo que a atividade de acesso pode ser

terceirizada, recomenda-se a exclusdo de tal exigéncia.
(ii) Referente ao acesso ao conhecimento tradicional associado:

Da mesma forma que proposto para acesso ao patrimonio genético, o MEBB entende a extingdo da
autorizagdo prévia para fins de acesso ao conhecimento tradicional associado, realizado por instituicdo
nacional, instituicdo estrangeira com atuagdo no Brasil e instituicdo estrangeira que estabeleca parceria
com instituicdo nacional, permanecendo a obrigatoriedade da autorizagdo prévia do Governo Brasileiro

para empresas estrangeiras sem vinculo com instituicdes nacionais.

Porém, diferentemente dos casos de acesso ao patrimonio genético, quando envolver acesso ao
conhecimento tradicional associado, além da inscricdo no cadastro descrito e do portfélio de projetos

citados no item anterior, permanece a exigéncia de apresentac¢do do Termo de Anuéncia Prévia — TAP.

Sugerimos a simplificagdo do TAP, mediante um modelo padrao, porém com a inclusdo de informag&es
sobre a forma da reparticdo de beneficios (se sera destinado ao fundo ou a projetos com a comunidade,

conforme melhor explicitado em itens subsequentes).

8 — REMESSA, TRANSPORTE E EXPORTACAO DE AMOSTRA DO PATRIMONIO GENETICO PARA FINS DE
ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO E/OU CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO OU FINS
COMERCIAIS:

Os avangos advindos com a Orientacdo Técnica n2 01/20036 guanto a remessa e transporte devem ser

incorporadas na nova legislagdo.

6 . . . . A

“Art 22 ..I — a remessa propriamente dita: envio, permanente ou temporario, de amostra de componente do patrimonio
genético, com a finalidade de acesso para pesquisa cientifica, bioprospec¢do ou desenvolvimento tecnoldgico, no qual a
responsabilidade pela amostra transfira-se da instituicdo remetente para a instituicdo destinataria; Il — o transporte: envio de

amostra de componente do patrimonio genético com a finalidade de acesso para pesquisa cientifica, bioprospecgdo ou

8
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Entende-se por exportagdo comercial de amostra do patrimonio genético o envio de amostras para fora
do territério nacional sem a finalidade de realizagdo de atividade de acesso a patrimonio genético, por

pesquisa cientifica ou desenvolvimento tecnoldgico.

O MEBB entende que ndo deve ser exigido nenhum tipo de autorizagdo para remessa e transporte de
amostras dentro do territdrio nacional bem como para transporte e exportagdo comercial fora do pais.
Ja no caso de remessa para fora do pais, esta devera ser informada junto ao cadastro. Esta isengdo seria
aplicada para todas as instituicdes, exceto as estrangeiras sem vinculo com o Brasil, que nesse caso

precisariam pleitear a autorizagdo prévia do governo brasileiro.

9 - REPARTICAO DE BENEFICIOS:

(i) Patrimonio Genético:

Alinhado a CDB e ao Protocolo de Nagoya em que a reparticdo de beneficios pode ser monetdria e ndo
monetaria, e diante da dificuldade de implementagdo da reparticdo de beneficios verificada na
legislacdo em vigor, o MEBB sugere a manuten¢do das seguintes formas de reparticdo de beneficios,

sendo concedido ao agente regulado as opgdes:

e Contribuicdo a um fundo especifico a ser criado, para a distribuicdo dos beneficios, advindos do

acesso ao patrimoénio genético; ou

e Apresentacdo de projetos, previamente inseridos no sistema cadastral, que prevejam a

conservacao e uso sustentavel da biodiversidade alinhados ao desenvolvimento local; ou

e Demais formas de reparticao de beneficios estabelecidos no Protocolo de Nagoya (Anexo 3).

(ii) Conhecimento Tradicional Associado:

A distingdo entre o detentor e o provedor do conhecimento tradicional associado garantira que o

usuario tenha seguranga sobre o destinatério da reparti¢do dos beneficios..

desenvolvimento tecnoldgico, no qual a responsabilidade pela amostra ndo se transfira da instituicdo remetente para a institui¢do
destinataria”.
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Ademais, acreditamos que este mecanismo possa estimular o registro formal do conhecimento

tradicional associado pelos préprios detentores, possibilitando que esses se tornem provedores.

Dada a relevancia do tema, o MEBB julga de suma importancia a participagdo do setor empresarial e das
comunidades nas discussoes de criagdo, implementagdo e regulamentagdo deste registro, e se coloca a

disposi¢do para colaborar.

10 - DETALHAMENTO DO SISTEMA CADASTRAL E FLUXOGRAMAS DE PROCESSOS:

O MEBB entende que o sistema cadastral deve ser via rede mundial de computadores (internet) e

contemplar as etapas:
e Cadastro da instituicdo pelo interessado;

e Expedicdo de aviso, via sistema, com a confirmagcdo do cadastro ou exigéncias de

complementacdo ou correcdo de informacgdo (prazo maximo de 10 dias Uteis);

Cadastro da Instituicdo

A instituicdo interessada solicita o cadastro na plataforma eletrénica do érgdc competente
mediante a apresentacdo de documento que comprove que a instituicdo tem interesse de
realizar uma pesquisa cientifica ou desenvolver uma tecnologia.

! !

Indeferimento do Cadastro Deferimento do Cadastro

Orgdo competente analisa os Orgdo competente analisa os

documentos, caso ndo esteja de documentos, caso esteja de
acordo, emite uma exigéncia ECWE‘@. emite ums resposta
eletrénica de eletrénica com o deferimento do

complementagio/correcio. cadastro em 10 dias dteis.

Prazo para resposta da Instituigio
= 10 dias uteis.

e Uma vez confirmado o cadastro da instituicdo, fica habilitada a inclusdo dos projetos no

sistema;
e Inclusdo do(s) projeto(s) junto ao cadastro da institui¢do;

e Expedicdo de aviso, via sistema, com a confirmacdo do cadastro ou exigéncias de

complementacdo ou corregao de informagdo (prazo maximo de 10 dias Uteis);

10
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Cadastro da Instituicdo

! !

Projeto 1 Projeto 2

Projeto 3 (...)

Instituicdo.,

Dentro desse cadastro, a3 Instituicdo pode incluir projetos que devemn
apresentar: (i) o objetivo da pesquisa cientifica ou do desenvolvimento
tecnolégico, (ii) a justificativa, (iii) a identificagdo da espécie ou do género a ser
pesquisado, (iv) destino da remessa de amostra para fora do pais, este dltimo

se aplicavel.

Inclusdo dos Projetos de Pesquisa Cientifica e
Desenvolvimento Tecnoldgico no cadastro da

Indeferimento do Cadastro Deferimento do Cadastro
Orgéo competente analiss os projetos, caso ndo OrgSo compstents analisa os projetos,
esteja de acordo, emite uma exigéncia eletrénica de caso esteja de acordo, emite uma
complementagdo,/correcso. resposts eletrdnics com a inclusdo do

Projeto de Pesguisa no cadastro da
Prazo para resposta da Instituicio = 10 dias dteis. empresa - em 10 dias uters.

e Anualmente, envio de relatério de atividades (contado da data de confirmagdo do cadastro da
instituicdo), contendo as seguintes informacdes: (i) fase em que se encontra(m) o(s) projeto(s)
da pesquisa cientifica ou do desenvolvimento tecnolégico; (ii) relagdo do(s) produto(s)
desenvolvido(s) a partir da atividade de acesso, quando aplicavel; (iii) informacdo sobre a

comercializagdo dos produtos decorrentes do acesso; e (iv) forma de repartigdo de beneficio.

Cadastro da Instituicao

! l

Projeto 1 Projeto 2

Projeto 3 (...)

A cada 12 meses, contado do cadastro da Instituicdo, a Instituicdo deve
apresentar 3o érgio competente o Relatdrio Anual, esse Relatdrio contendo
informagées sobre a fase em que se encontra{m) o(s) projeto(s) da pesquisa
cientifita ou do desenvolvimento  tecnolégico, ofs) produto(s)
desenvolvido(s) a partir da atividade de acesso, quando aplicavel, bem como
a forma de reparticdo de beneficio. Nesta dltima hipdtese, o relatdrio devera
conter informacdo sobre a comercializagdo dos produtos decorrentes do
acesso.

12 meses, contado do cadastro da Insttuicdo .

11 — REGULARIZACAO DE ACESSOS JA REALIZADOS SOB A VIGENCIA MP 2186-16/01:

Tendo em vista que o objetivo fim de todo esse arcaboucgo legal é viabilizar a conservacdo e uso

sustentavel da biodiversidade com a justa e equitativa reparticdo de beneficios, o MEBB entende que o
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novo marco legal deve permitir a regularizacdao de acessos realizados durante a vigéncia da MP 2186-

16/01.

Para tanto, deve ser criado um mecanismo simples e agil que viabilize que as instituicdes possam

regularizar suas pesquisas e produtos frente a nova legislagdo, sem prejuizo da reparticdo de beneficios.

Neste modelo, ficaria a cargo da instituicdo apresentar, em até 180 dias, junto ao drgao competente um

plano de reparticao de beneficios alinhado ao novo marco legal.

Considerando que o marco legal anterior (Medida Provisoria 2186-16/01) terd vigorado por mais de
doze anos é preciso que os prazos para a regularizacao da reparticdao dos beneficios originarios desse
periodo, guardem relagdo com o periodo em que os beneficios foram gerados. Assim, na hipotese de um
produto decorrente do acesso cujo periodo de comercializagdo, durante a vigéncia da MP, deu-se por 07
(sete) anos, o plano de reparticdo de beneficios relacionado com a regularizagdo poderd prever a

reparticdo por um prazo de até 07 (sete) anos, sem prejuizo da reparticao atual.

J& nos casos em que houve acesso sem reparticdo de beneficios e existe autuagdo do IBAMA com
instauracdo de processo administrativo, mesmo que haja infracdo administrativa a legislagao anterior, o
MEBB entende que deve ser facultada a instituicdo a apresentacdo de plano de reparticdo de beneficios
ao 6rgdo competente, nos moldes da proposi¢cdo acima referida com a possibilidade de suspensdo do
processo administrativo. Uma vez cumprido o plano na sua integralidade o valor da penalidade de multa
seria convertido no cdmputo do valor devido pela reparticdo de beneficios. Na hipétese do valor da
penalidade de multa ter ultrapassado o valor estabelecido para a reparticdo de beneficios na nova

legislacdo o MEBB entende que o IBAMA devera, de oficio, reduzir o valor da multa.

Por fim, nos casos em que existe autuagdo do IBAMA com instauracdo de processo administrativo em
que a instituicdo realizou o acesso sem autorizagdo, mas atendeu a exigéncia de reparticao de beneficios
nos termos da MP 2186-16/01 mesmo que haja infragdo administrativa a legislacdo anterior, o MEBB
entende que, se de fato houve a reparticdo de beneficios, o(s) auto(s) de infracdo pelo acesso e auséncia
de reparticdo de beneficios deverd (do) ser cancelado (s) visto que o objetivo maior da legislacdo foi

alcangado.

Uma vez comprovada a completa execucdo do plano de reparticio de beneficios, extingue-se a
responsabilizagdo civil e a imposicdo de infragdes administrativas, visto que o objeto fim da legislagdo foi

atingido.

12 - DOCUMENTOS ANEXOS A NOTA TECNICA:
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ANEXO 01

Levantamento dos projetos de lei e demais iniciativas de alteracdo da legislagdo em vigor que foram

analisados

1-) Projetos de Lei e Projeto de Emenda Constitucional (PEC):

A-) Tramitando na Camara dos Deputados:

- Projeto de Lei 4842/98 — regulamenta o artigo 225, paragrafo 1°, Il, e paragrafo 4°, da Constitui¢do

Federal. A esse PL foram apensados outros oito, quais sejam:

e PL4579/98 — regulamenta o artigo 225, paragrafo 1°, Il, e paragrafo 4°, da Constitui¢do Federal.

e PL1953/99 — regulamenta o artigo 225, paragrafo 1°, Il, e paragrafo 4°, da Constituicdo Federal

e ainda os seguintes artigos da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica: 12; 89, alinea "j"; 10,

alinea "c"; 15; 16.3; e 16.4.

e PL 2360/03 — altera a Lei n? 4.771, de 15 de setembro de 1965 (Cddigo Florestal) e a Lei n2
9.605, de 12 de fevereiro de 1998 (Lei de Crimes Ambientais), e dispse sobre a pesquisa ou a

coleta de amostras da flora brasileira.

e PL 5078/05 — regulamenta os mecanismos para a protecdo, promog¢do, reconhecimento e
exercicio da medicina tradicional, das terapias complementares e do patrimonio biogenético

das populagGes indigenas.
e PL 287/07 — altera a Lei n° 9605/98 (Lei de Crimes Ambientais), proibindo a exportacdo de
espécies vegetais, germoplasma, produto e subproduto de origem vegetal, sem licenca do

IBAMA.

e PL 3170/08 — Acrescenta dispositivo a Lei n? 4.771, de 15 de setembro de 1965 (Cddigo

Florestal)

e PL 7709/10 - Altera e inclui dispositivos na Medida Proviséria n? 2186-16, de 23 de agosto de
2001
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e PL 7710/10 - Dispde sobre a criminalizacdo de condutas lesivas a conservagdo da
biodiversidade, a protegdo e utilizagdo sustentavel do patrimonio genético cominando sangdes
penais, visando combater a biopirataria.

- PL7211/02 - Acrescenta artigos a Lei n2 9.605, de 12 de fevereiro de 1998 (Lei de Crimes Ambientais)

- PEC 618/98 — Acrescenta inciso ao artigo 20 da CF, elencando o patriménio genético como bem da

Unido.

B-) Tramitando no Senado Federal:

- PL377/03 - DispBe sobre o acesso ao patriménio genético, sua conservacgio e da outras providéncias.

- PL 583/07 — Autoriza o Poder Executivo a criar a Fundagdo Instituto de Pesquisa da Biodiversidade

Brasileira (BIOBRAS).

- PL 440/11 - Autoriza o Poder Executivo a criar a Empresa para a Gestdo do Licenciamento de Pesquisa

no Bioma Brasileiro, vinculada ao MMA.

2-) Consulta publica realizada em 2008:

- Anteprojeto de lei para substituir a Medida Proviséria 2186-16. O anteprojeto foi colocado em consulta

publica em 2008.

3-) Texto divulgado pela Casa Civil:

- Medida Proviséria que regulamenta o artigo 225, paragrafo 1°, I, e paragrafo 4°, da Constituicdo
Federal e ainda os seguintes artigos da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica: 12; 82, alinea "j"; 10,

alinea "c"; 15; 16.3; e 16.4.

4-) Texto que estd sendo discutido no dmbito CGEN para regulamentar artigos da MP 2186 para

viabilizar reparticdo de beneficios com a Unido:

- Decreto regulamenta os artigos 24, paragrafo Unico, 27 e 33 da Medida Proviséria 2186-16/01, os quais

dispdem sobre a reparti¢cdo de beneficios derivados do acesso ao patrimonio genético com a Unido.
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ANEXO 02

MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO
ORIENTACAO TECNICA N2 1, DE 24 DE SETEMBRO DE 2003

Esclarece os conceitos de acesso e de remessa de amostras de componentes do patriménio genético

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO, no uso das competéncias que Ihe foram
conferidas pela Medida Provisoria n2 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, e pelo Decreto n2 3.945, de 28
de setembro de 2001, e tendo em vista o disposto no art. 13, inciso IV, de seu Regimento Interno,
Considerando a necessidade de se esclarecerem expressdes cuja indeterminagdao vem dificultando a

exegese e aplicagdo da Medida Proviséria n? 2.186-16, de 2001, resolve:

Art. 12 Para fins de aplicagdo do disposto no art. 72, inciso 1V, da Medida Proviséria n2 2.186-16, de 23
de agosto de 2001, entende-se por “obtencdo de amostra de componente do patrimdnio genético” a
atividade realizada sobre o patriménio genético com o objetivo de isolar, identificar ou utilizar
informagdo de origem genética ou moléculas e substancias provenientes do metabolismo dos seres

vivos e de extratos obtidos destes organismos.

Art. 22 Para fins de aplicacdo do disposto na Medida Proviséria no 2.186-16, de 2001, e demais atos

normativos dela decorrentes, entende-se por “remessa”:

| — a remessa propriamente dita: envio, permanente ou temporario, de amostra de componente do
patriménio genético, com a finalidade de acesso para pesquisa cientifica, bioprospec¢do ou
desenvolvimento tecnolégico, no qual a responsabilidade pela amostra transfira-se da instituicdo

remetente para a instituicdo destinataria;
Il — o transporte: envio de amostra de componente do patriménio genético com a finalidade de acesso
para pesquisa cientifica, bioprospeccdo ou desenvolvimento tecnolédgico, no qual a responsabilidade

pela amostra ndo se transfira da instituicdo remetente para a instituicdo destinataria.

Art. 32 Esta Orientagdo Técnica entra em vigor na data de sua publicagdo.
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JOAO PAULO RIBEIRO CAPOBIANCO

Presidente do Conselho

MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO
RESOLUCAO No 21, DE 31 DE AGOSTO DE 2006

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO, tendo em vista as competéncias que lhe foram
conferidas pela Medida Proviséria no 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, e pelo Decreto no 3.945, de 28

de setembro de 2001, e o disposto no art. 13, inciso |, do seu Regimento Interno;

Considerando que diversos tipos de pesquisas e atividades cientificas poderiam enquadrar-se sob o
conceito de acesso ao patrimoOnio genético para fins de pesquisa cientifica simplesmente pelo fato de
utilizarem ferramentas metodoldgicas moleculares para a sua execu¢do de modo circunstancial e ndo
propriamente porque seus objetivos ou perspectivas estejam relacionados com o acesso ao patrimonio

genético;

Considerando que a finalidade dessas pesquisas e atividades, assim como seus resultados e aplicagdes,
nao interferem no principal objetivo da Medida Proviséria no 2.186-16, de 2001, que é a garantia da
reparticdo justa e eqiitativa dos beneficios resultantes da exploragdo econémica de produto ou

processo desenvolvido a partir de amostras de componentes do patrimonio genético, resolve:

Art. 1o As seguintes pesquisas e atividades cientificas ndo se enquadram sob o conceito de acesso ao

patriménio genético para as finalidades da Medida Provisdria no 2.186-16, de 23 de agosto de 2001:

| - as pesquisas que visem avaliar ou elucidar a histéria evolutiva de uma espécie ou de grupo
taxonémico, as relagbes dos seres vivos entre si ou com o meio ambiente, ou a diversidade genética de

populacdes; (redagdo alterada pela Resolugdo n. 28, de 6 de novembro de 2007)

Il - os testes de filiagdo, técnicas de sexagem e andlises de cariotipo ou de ADN que visem a identificagdo

de uma espécie ou espécime; (redagdo alterada pela Resolugdo n. 28, de 6 de novembro de 2007)
Ill - as pesquisas epidemioldgicas ou aquelas que visem a identificacdo de agentes etiolégicos de

doencas, assim como a medicdo da concentragdo de substancias conhecidas cujas quantidades, no

organismo, indiquem doenca ou estado fisioldgico;
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IV - as pesquisas que visem a formagdo de cole¢des de ADN, tecidos, germoplasma, sangue ou soro.

§ 1o As pesquisas e atividades cientificas mencionadas neste artigo estdao dispensadas da obtengdo de

autorizagdo de acesso a componente do patrimdnio genético.

§ 20 O critério estabelecido nesta Resolugcdo tem a finalidade exclusiva de orientar o enquadramento
destas atividades sob a Medida Provisdria no 2.186-16, de 2001, sem prejuizo do atendimento das
exigéncias estabelecidas em outros instrumentos legais, bem como em tratados internacionais dos quais

o Brasil seja Parte.

§ 39 As autorizagées de acesso que se refiram as pesquisas e atividades cientificas mencionadas no caput
deste artigo e seus incisos, concedidas em data anterior a publicacdo da Resolugéo n® 21, de 31 de
agosto de 2006, perdem sua validade no que diz respeito a essas pesquisas e atividades. (pardgrafo

incluido pela Resolugdo n. 28, de 6 de novembro de 2007)

§ 42 Quando se tratar de autorizacdo especial, consideram-se excluidas do portfdlio correspondente as
pesquisas e atividades cientificas mencionadas no caput deste artigo e seus incisos, continuando a
autorizagdo vdlida para as demais pesquisas e atividades integrantes do portfélio. (pardgrafo incluido

pela Resolugdo n. 28, de 6 de novembro de 2007)
Art. 20 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARINA SILVA

Ministra de Estado do Meio Ambiente

MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO
RESOLUCAO N¢ 29, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2007

Dispbe sobre o enquadramento de dleos fixos, dleos essenciais e extratos no dmbito da Medida
Provisdria n®

2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO, no uso das competéncias que lhe foram
conferidas pela Medida Proviséria n? 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, e pelo Decreto no 3.945, de 28

17



maobbrasil

Movimento Empresarial pela Biodiversidade

de setembro de 2001, e tendo em vista o disposto no art. 13, inciso |, de seu Regimento Interno, e
Considerando que a elaboragdo de dleos fixos, essenciais e de extratos comerciais, embora envolva
atividades de isolamento de componentes do patriménio genético, em determinados contextos nao

caracteriza o acesso ao patrimonio genético, resolve:

Art. 12 Para fins de aplicagdo do disposto na Medida Provisdria n? 2.186-16, de 23 de agosto de 2001,
nao se enquadra no conceito de acesso ao patrimonio genético a elaboragdo de 6leos fixos, de d6leos
essenciais ou de extratos quando esses resultarem de isolamento, extragdo ou purificagdo, nos quais as

caracteristicas do produto final sejam substancialmente equivalentes a matéria prima original.

Paragrafo Unico. Os 6rgaos competentes do Poder Publico poderdo solicitar, a qualquer momento, as
instituicGes que desenvolvam as atividades tratadas nesta Resolugdo, a documentac¢do que comprove o

engquadramento no caput deste artigo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
MARINA SILVA

Ministra de Estado do Meio Ambiente

ANEXO 03

1. Beneficios monetarios podem incluir, sem se limitarem a:
a) Taxas de acesso/taxa por amostra coletada ou adquirida de qualquer outra forma;

b) Pagamentos imediatos (up front);

(
(
(c) Pagamentos por marcos (milestones);
(d) Pagamento de royalties;

(e) Taxas de licenciamento em caso de comercializagdo;

(f) Taxas especiais destinadas a fundos para apoio a conservagao e uso sustentavel da
biodiversidade;

(g) Salarios e termos preferéncias quando mutuamente acordados;

(h) Financiamento de pesquisa;

(i) Joint ventures;

(j) Titularidade conjunta de direitos de propriedade intelectual relevante;

2. Beneficios ndo monetarios poderdo incluir, ndo se limitando a:

(a) Compartilhamento de resultados de pesquisa;

(b) Colaboragao, cooperagdo e contribuicdo em pesquisa cientifica e programas de

desenvolvimento, particularmente em atividades de pesquisa biotecnolégica sempre
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que possivel na Parte provedora dos recursos genéticos;

(c) Participagdo no desenvolvimento de produtos;

(d) Colaboragdo, cooperagdo e contribuicdo em educagdo e treinamento;

(e) Admissdo a instalagdes ex situ e a bases de dados de recursos genéticos;

(f) Transferéncia aos provedores de recursos genéticos de conhecimento e tecnologia
em temos justos e mais favoraveis, incluindo concessdes e termos preferenciais,
quando acordado, em particular conhecimento e tecnologia que fagam uso de
recursos genéticos, incluindo biotecnologia, ou relevantes para conservagao e uso
sustentavel da biodiversidade;

(g) Fortalecimento de capacidades para transferéncia de tecnologia;

(h) Capacitagdo institucional;

(i) Recursos humanos e materiais para fortalecer a capacidade de administracdo e
implementacgdo de regras de acesso;

(j) Treinamento relativo a recursos genéticos com participagdo integral de paises
provedores de recursos genéticos e, sempre que possivel, nesses paises;

(k) Acesso a informacado cientifica relevante para a conservagdo e uso sustentavel da
diversidade biolégica, incluindo inventarios bioldgicos e estudos de taxonomia;

() Contribui¢Ges a economia local;

(m) Pesquisa voltada para necessidades prioritarias tais como saude e seguranca
alimentar, levando em consideragdo usos domésticos dos recursos genéticos na Parte
provedora desses recursos;

(n) Relacionamentos institucionais e profissionais que possam decorrer de acordos
de acesso e reparti¢do de beneficios e atividades colaborativas subsequentes;

(o) Beneficios para a seguranca alimentar e de modo de vida;

(p) Reconhecimento social;

(q) Titularidade conjunta de direitos de propriedade intelectual.
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