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INTRODUCAO

A Convencédo sobre Diversidade Biolégica (CDB) é o principal tratado internacional
concebido para proteger a diversidade biol6gica para as geracdes presentes e futuras. !
Para tanto, estabeleceu trés objetivos fundamentais: a conservacao da biodiversidade,
a garantia de seu uso sustentavel e a promocéo da justa e equitativa reparticdo de
beneficios pelo uso dos recursos genéticos.?

De modo a efetivar este Ultimo objetivo, a CDB reconheceu que cada pais tem soberania
sobre 0s recursos genéticos existentes em seu territério e pode estipular normas regendo
0 seu acesso, a fim de garantir parte dos beneficios decorrentes de sua utilizacéo.

Na condicdo de um dos paises com maior diversidade biolégica do mundo, abrigando,
segundo o Ministério do Meio Ambiente,® cerca de 20% do total de espécies do planeta,
€ natural que o Brasil tenha sido um dos pioneiros na implementacdo de uma lei que
regulamentasse a tematica de acesso ao patriménio genético e ao conhecimento
tradicional associado e de reparticdo de beneficios. Em 2000, a Medida Provisoria n°
2.052 foi criada com a intencdo de evitar a biopirataria e garantir, de forma justa e
equitativa, a reparticdo dos beneficios oriundos da realizacdo de pesquisa e
desenvolvimento com biodiversidade nacional. Ela seria posteriormente reeditada até se
perenizar como Medida Proviséria n°® 2.186-16/2001 (“Medida Provisoria®), que
permaneceu em vigor por quase quinze anos.*

Essa normativa era transversal, pois afetava todos os setores que realizavam pesquisa
e desenvolvimento com o0s recursos genéticos da biodiversidade brasileira e o
conhecimento tradicional a ele associado - agricola, energético, cosmético,
farmacéutico, quimico e muitos outros. Também traria impacto para a pesquisa basica
nacional desenvolvida por universidades ou centros de pesquisa. Todos esses atores
passaram a ser 0s usuarios da legislacao.

A experiéncia decorrente da aplicacao desse estatuto legal revelou que sua estrutura era
inadequada e falhou no atendimento de seus objetivos centrais de fomentar o acesso
aos recursos genéticos e a correspondente reparticao de beneficios, bem como de evitar
a biopirataria. O baixo niumero de acessos efetivamente autorizados e o infimo montante

1 Secretariat of the Convention on Biological Diversity. “Sustaining Life on Earth: How the Convention on
Biological Diversity promotes nature and human well-being.” Montreal: abr. 2000. Disponivel em:
https://www.cbd.int/doc/publications/cbd-sustain-en.pdf. Acesso em: 18 set. 2020.

2 CBD. Disponivel em: https://www.mma.gov.br/informma/item/7513-convencao-sobre-diversidade-
biologica-cdb. Acesso em: 19 set. 2020.

3 MMA. Disponivel em: https://www.mma.gov.br/biodiversidade.html. Acesso em: 18 set. 2020.

4 Até a edicao da Emenda Constitucional n° 32/2001, ndo havia limite para a reedicao de uma medida
proviséria no Brasil. A emenda alterou o texto constitucional e limitou a possibilidade de reedicdo, mas
garantiu que aquelas medidas provisérias em vigor quando de sua publicacdo — caso da Medida
Proviséria n® 2.186-16/2001 — seriam perenizadas até que medida proviséria ulterior as revogasse
explicitamente ou que houvesse deliberacédo definitiva do Congresso Nacional.
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de recursos repartidos sdo a prova cabal desse fracasso quanto ao primeiro objetivo,>
ao passo que operacOes de fiscalizagcdo promovidas pelo Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama), nos anos de 2010 e 2012, para
aferir o cumprimento da Medida Proviséria igualmente comprovaram que ela era
ignorada pelos usuérios, muito em razdo da complexidade para seu atendimento, tendo
resultado na aplicacéo de milhGes de reais em multas.®

Em 2015, depois de ampla discusséo entre governo, academia e setor empresarial sobre
como superar esses obsticulos, editou-se a Lei Federal n° 13.123/2015 (“Lei da
Biodiversidade”), que revogou a Medida Provisoéria e passou a ser o novo marco legal
brasileiro de acesso e reparticdo de beneficios. Na exposicdo de motivos que
acompanhou o projeto que se tornaria a lei, 0 Poder Executivo reconheceu o fracasso do
modelo anterior ao dizer que aquela normativa havia “se mostrado pouco efetiva em
funcdo de um conjunto de restricbes sobre o acesso, que, por sua vez, vem resultando
em um regime insatisfatorio para a reparticdo de beneficios decorrente do uso desse
patrimbnio ambiental e social”’. E acenou com o0s beneficios que seriam trazidos pelo
novo texto, o qual almejava “facilitar a pesquisa, alavancar a inovacao tecnoldgica do
setor produtivo e gerar beneficios para toda a sociedade” e “diminuir drasticamente os
custos financeiros e regulatérios do Estado e usuarios para a realizagéo de pesquisa”.’

Entretanto, apesar dos inegaveis avan¢os proporcionados pela nova lei, ap6s quase
cinco anos de sua entrada em vigor tem-se observado, na pratica, que alguns velhos
problemas ainda persistem e novos surgiram, o que vem impedindo a materializacéo
integral do desejavel cenério tracado quando o projeto foi aprovado. Tanto isso € verdade
gue, em pesquisa promovida no ambito do presente estudo, ao serem perguntados sobre
a nota que dariam quanto ao seu nivel de satisfacdo com o atual sistema, a lei e seus
regulamentos, os 29 entrevistados — entre usudarios reguladores e potenciais
beneficiarios -8 registraram média de 5,1.

O objetivo deste estudo é exatamente identificar que entraves justificam essa nota
mediana quanto a satisfacdo com a lei e seus regulamentos, bem como apontar quais
as possiveis medidas e solucdes que poderiam ser implementadas para eliminar esses
gargalos e permitir que o marco regulatorio nacional de acesso e reparticao de beneficios

5 MMA/Conselho de Gestdo do Patriménio Genético. Deliberagbes de Autorizacdes de Acesso —
Editadas pelo Conselho de Gestéo do Patriménio Genético durante a vigéncia da Medida Proviséria n®
2.186-16/2001. Brasilia. Disponivel em: https://www.mma.gov.br/destaques/item/342-deliberacdes-de-
autorizag6es-de-acesso. Acesso em: 17 set. 2020.

6 Maltchik, Roberto. “Biopirataria: multas de R$ 112 milhdes.” Sao Paulo: 2010. Disponivel em:
https://www?2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/423749/noticia.htm?sequence=1 e
http://www.eb.mil.br/web/imprensa/resenha/-
/journal_content/56/18107/1912716;jsessionid=5F04E73C89C008E9201820443C38ES88E.Ir1?refererPlid
=18115#.X20TOS30r0E. Acesso em: 17 set. 2020.

7 BRASIL. PL n° 7.735/2014. Disp&e sobre o Biodiversidade. Brasilia: Presidéncia da Republica, 2014.
Disponivel em: https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=619150.
Acesso em: 17 set. 2019.

8 A lista de entrevistados e convidados encontra-se no Anexo 1 do presente estudo.
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alcance os objetivos originalmente pretendidos de estimular o uso dos recursos
genéticos nacionais e a reparticdo de beneficios.

Entre os problemas antigos que persistem estdo a resisténcia ao acesso a
conhecimentos tradicionais associados, que segue sendo uma exce¢ao em razédo do
elevado custo de transacao, e, em alguns setores, ao acesso ao patrimonio genético, em
razdo da complexidade regulatéria desacompanhada de incentivos claros,
especialmente quando o componente da biodiversidade ndo agrega valor substancial ao
produto. Essa resisténcia tende a ser maior em entidades de menor porte, que possuem
estrutura menos sofisticada para atendimento dos requisitos legais, e isso tem levado,
em alguns casos, a substituicdo de espécies da biodiversidade brasileira por aquelas
com origem em outros paises, ou por produtos de origem nao natural (ex. origem
petroquimica).

Sobre os problemas novos, podem-se destacar as barreiras criadas para a pesquisa
basica, ao se incluir na definicdo de acesso a patriménio genético os estudos nas areas
de filogenia, taxonomia, sistematica, ecologia, biogeografia e epidemiologia, por
exemplo, e o volume de informacfes exigidas pelo Sistema Nacional de Acesso ao
Patrimbnio Genético e ao Conhecimento Tradicional Associado (SISGen) para
efetivacdo dos cadastros e notificacdes.

Por meio do diagndstico e das propostas realizadas, busca-se a superacdo do estado
atual de coisas promovendo um ambiente regulatério que fomente o acesso ao
patrimbnio genético e a conhecimentos tradicionais e permita o pleno desenvolvimento
da bioeconomia, sem perder de vista a protecdo da biodiversidade e o respeito e a
valorizacdo dos conhecimentos tradicionais associados.

Além de expor e justificar as propostas para superacdo dos entraves identificados,
buscou-se apresentar também o0s instrumentos necesséarios para sua implementacéao.
Nesse sentido, acompanham o presente estudo as minutas com propostas de alteragcéao
legal e regulatoria pertinentes.

1. METODOLOGIA

Para identificar os entraves atualmente existentes e apresentar as propostas para sua
superacao, o estudo percorreu 0 seguinte caminho:

(1) Analise critica dos seguintes instrumentos normativos: Lei Federal n°® 13.123/2015;
Decreto Federal n° 8.772/2016; Resolugbes, Orientacdes Técnicas e Regimento Interno
do Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético; e Portarias do Ministério do Meio
Ambiente relacionadas ao tema,
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(2) Consulta a escassa bibliografia especifica sobre a interpretacdo e a aplicacdo das
normas relacionadas acima — escassez que em parte se justifica em razdo do curto
periodo em que a lei estd em vigor (pouco menos de cinco anos);

(3) Realizacéo de entrevistas individuais com usuarios do sistema, responsaveis por sua
governanca e potenciais beneficiarios. A lista completa de convidados e entrevistados
encontra-se indicada como anexo (Anexo 1);

(4) Realizacdo de seminario para apresentacdo das conclusdes preliminares e
recebimento de criticas e sugestdes. A lista completa de convidados e participantes do
semindrio pode ser consultada no anexo (Anexo 1);

(5) Finalizacdo do mapeamento dos entraves e apresentacdo de proposta para sua
superacao, inclusive com minuta dos instrumentos juridicos necessarios para a
promocao das devidas alteragfes regulatorias.

2. ASPECTOS GERAIS DO SISTEMA BRASILEIRO DE ACESSO AO PATRIMONIO
GENETICO E CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

O presente capitulo tem por objetivo apresentar os principais aspectos da Lei da
Biodiversidade e seu regulamento. No capitulo seguinte, a partir dessa analise,
indicaremos os entraves identificados nesse marco legal e as propostas para soluciona-
los.

2.1. O regime juridico de acesso e a Lei n°®13.123/2015 (“Lei da Biodiversidade”)

A Lei n® 13.123/2015 instituiu 0 novo marco legal de acesso ao patrimdénio genético e
aos conhecimentos tradicionais associados no Brasil. Esse estatuto legal revogou e
substituiu a Medida Proviséria n° 2.186-16/2001, que por quase quinze anos regulou a
atividade no territorio nacional.

N&o obstante seja elemento central no sistema, a Lei n°® 13.123/2015 ndo é o Unico
conjunto de normas que trata do tema. O regime juridico® de acesso ao patrimoénio
genético e aos conhecimentos tradicionais no Brasil € composto também pela

9Valemo-nos neste trabalho do conceito de regime juridico utilizado pelo professor Celso Antdnio
Bandeira de Mello, que o entende como um conjunto de principios e normas que guardam entre si uma
l6gica de coeréncia e unidade. Citando Geraldo Ataliba, esclarece este doutrinador: “E oportuno aqui
recordar as palavras de Geraldo Ataliba: ‘o carater I6gico do pensamento humano conduz o homem a
abordar as realidades que pretende estudar, sob critérios unitarios, de alta utilidade cientifica e
conveniéncia pedagoégica, em tentativa de reconhecimento coerente e harménico da composicéo de
diversos elementos em um todo unitario, integrado em uma realidade maior. A esta composicdo de
elementos, sob perspectiva unitaria, se denomina sistema’.” (Curso de Direito Administrativo, 152 ed.
Malheiros, Sdo Paulo, p. 46).
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Constituicdo Federal, que tem dispositivo especifico sobre o assunto, pela Convencgéo
sobre Diversidade Biolégica (internalizada pelo Decreto Federal n° 4.339/2002), pelo
Decreto Federal n°® 8.772/2016 (“Decreto”), que regulamenta a Lei n°® 13.123/2015, por
diversas Resolucdes e Orientacdes Técnicas do Conselho de Gestdo do Patriménio
Genético e por algumas Portarias do Ministério do Meio Ambiente.

A Constituicdo Federal de 1988 foi a primeira das constituicées brasileiras a dedicar ao
meio ambiente atencdo digna de nota,!° reservando-lhe todo um capitulo no interior do
titulo que trata da ordem social. Dentre as diversas normas dispostas neste capitulo,
verifica-se uma especial preocupacao do constituinte com a diversidade e a integridade
do patrimbnio genético existente no Pais, como se pode ver nos dispositivos abaixo
transcritos:

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem
de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao
Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo para as
presentes e futuras geragoes.

§ 1° — Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico:

| — preservar e restaurar os processos ecolégicos essenciais e prover o manejo
ecolégico das espécies e ecossistemas;

Il — preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético do Pais e
fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulagdo de material
genético; (...) (grifo nosso).

Constata-se, assim, que jA quando a Carta Magna foi erigida, em 1988, havia uma
consciéncia da importancia representada pela diversidade do material genético
encontrado nos diversos organismos vivos existentes no Pais. Tanto isso é verdade que
o constituinte preferiu chama-la de patrimoénio genético, em uma clara referéncia ao seu
valor para a sociedade brasileira,!! e dedicou-lhe, juntamente com outros temas de
grande relevancia, expressa protecao.

Todavia, naguele momento histdrico, o patriménio genético em si, especialmente no que
concerne a seu conhecimento e exploracdo, ainda ndo encontrava um tratamento
especifico na legislacdo nacional. O que havia era tdo somente mecanismos mais ou
menos esparsos que terminavam por protegé-lo indiretamente, como é o caso das leis
gue tratavam da flora (antigo Codigo Florestal — Lei n°® 4.771/1965) e da fauna (Lei n°

10 Tratando sobre a falta de preocupacdo com o tema nas constituicdes brasileiras que precederam a
Carta de 1988, leciona Edis Milaré: “As constituicdes que precederam a de 1988 jamais se preocuparam
com a protecdo do ambiente de forma especifica e global. Nelas, nem mesmo uma vez foi empregada a
expressdo meio ambiente, dando a revelar a total inadverténcia ou até despreocupacao com o proprio
espaco em que vivemos”. (Direito do Ambiente, 62 ed. S&o Paulo: Revista dos Tribunais, 2009, p. 151.)
11 Sobre esse patrimdnio e a relevancia de sua preservacao, interessante relembrar passagem da
Estratégia Mundial para a Conservacao citada por José Afonso da Silva, in verbis: “Essa preservagao [da
diversidade e integridade do patrimdnio genético] é antes de tudo um seguro e um investimento
necessario para manter e melhorar a producéo agricola, florestal e pesqueira, para manter validas as
opcdes futuras; para haver protecao contra as mudancas ambientais perniciosas e para dispor de
matéria-prima para humerosas inovacdes cientificas e industriais; mas a preservacéo € igualmente um
principio moral”. (Comentéario Contextual a Constituicdo. 72 ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2010. p. 86.).

10
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5.197/1967). Essa situagcdo comecou a mudar com a edicdo da Convencdo sobre
Diversidade Bioldgica (CDB).

A Convencéo sobre Diversidade Bioldgica € um acordo internacional que foi celebrado
em 1992 na Conferéncia das Nac¢des Unidas para o Meio Ambiente e Desenvolvimento.
Como exsurge de sua denominacéo, esse tratado tem como foco a diversidade bioldgica,
ou biodiversidade. Seus declarados objetivos, nos termos de seu artigo 1°, sao: i) a
conservacao da diversidade biologica, ii) a utilizacdo sustentavel de seus componentes
e iii) a reparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados da utilizagdo dos recursos
genéticos, mediante, inclusive, o acesso adequado aos recursos genéticos e a
transferéncia adequada de tecnologias pertinentes, levando em conta todos os direitos
sobre tais recursos e tecnologias, e mediante financiamento adequado.

A CDB foi o primeiro instrumento internacional relevante que tratou, de forma especifica
e clara, dos recursos genéticos existentes na biodiversidade como um bem por si s6,
distinto dos recursos biolégicos que os contém.? Além disso, reconheceu sua titularidade
aos paises nos quais fossem encontrados, sujeitando seu acesso a concordancia destes
e a reparticdo dos beneficios dai decorrentes.?

Ratificado o texto convencional, restava aos paises providenciar a operacionaliza¢do dos
compromissos nele assumidos. No Brasil, a primeira iniciativa nesse sentido ocorreu
ainda em 1995, quando o texto da CDB sequer estava em vigor no territério nacional .*4

12N4&o se ignora que outros instrumentos internacionais que antecederam esse acordo tratavam do
assunto de forma indireta e contribuiram para se chegar aos entendimentos consolidados na CDB. E o
que leciona Marcelo Dias Varella: “Antes de 1992 ja havia alguns instrumentos normativos destinados ao
tratamento do tema. (...) Esses textos, ao contribuirem para a evolugao do debate, forneceram os
fundamentos do sistema atualmente em desenvolvimento na CDB”. (Diversidade Bioldgica e
Conhecimentos Tradicionais, Ana Flavia Barros Platiau e Marcelo Dias Varela (org.), Del Rey, Belo
Horizonte, p. 109-110).

13E o que estabelece o artigo 15 da CDB, cuja redagao é a seguinte: “Acesso a Recursos Genéticos 1.
Em reconhecimento dos direitos soberanos dos Estados sobre seus recursos naturais, a autoridade para
determinar o acesso a recursos genéticos pertence aos governos nacionais e esté sujeita a legislacéo
nacional. 2. Cada Parte Contratante deve procurar criar condi¢cées para permitir 0 acesso a recursos
genéticos para utilizagdo ambientalmente saudavel por outras Partes Contratantes e nao impor
restricdes contrarias aos objetivos desta Convencdo. 3. Para os propoésitos desta Convengéo, 0s
recursos genéticos providos por uma Parte Contratante, a que se referem este artigo e os artigos 16 e
19, sdo apenas aqueles providos por Partes Contratantes que sejam paises de origem desses recursos
ou por Partes que os tenham adquirido em conformidade com esta Convencdao. 4. O acesso, quando
concedido, devera sé-lo de comum acordo e sujeito ao disposto no presente artigo. 5. O acesso aos
recursos genéticos deve estar sujeito ao consentimento prévio fundamentado da Parte Contratante
provedora desses recursos, a menos que de outra forma determinado por essa Parte. 6. Cada Parte
Contratante deve procurar conceber e realizar pesquisas cientificas baseadas em recursos genéticos
providos por outras Partes Contratantes com sua plena participagdo e, na medida do possivel, no
territorio dessas Partes Contratantes. 7. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas,
administrativas ou politicas, conforme o caso e em conformidade com os arts. 16 e 19 e, quando
necessario, mediante o mecanismo financeiro estabelecido pelos arts. 20 e 21, para compartilhar de
forma justa e equitativa os resultados da pesquisa e do desenvolvimento de recursos genéticos e 0s
beneficios derivados de sua utilizagdo comercial e de outra natureza com a Parte Contratante provedora
desses recursos. Essa partilha deve dar-se de comum acordo”.

14 |sso s6 ocorreu em 2002, com a edicdo do Decreto Federal n°® 4.339.
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A entdo senadora Marina Silva apresentou ao Senado Federal o PL n® 306/95, que
muitos anos depois foi aprovado por essa casa legislativa, mas que jamais entrou em
vigor em razdo da auséncia de aprovacdo pela Camara dos Deputados.®®

A matéria so viria a ser regulamentada muitos anos mais tarde, em 2000, quando da
edicdo da Medida Provisoéria n° 2.052. Esse texto normativo, com algumas pequenas
alteracdes, foi sendo sucessivamente reeditado até passar a vigorar de forma definitiva
com a numeracdo 2.186-16/2001. Diz-se que ganhou ares de definitividade porque,
apesar da provisoriedade inerente a atos normativos dessa natureza, a inagcdo do
Congresso, aliada ao regime estabelecido pela Emenda Constitucional n°® 32/2001,
permitiu sua vigéncia até a entrada em vigor da Lei da Biodiversidade, que criou 0 hovo
regramento brasileiro de acesso e reparticdo de beneficios.

2.2. Os conceitos de patrim6nio genético nacional, conhecimento tradicional e
acesso

Assim como ocorria com 0 regramento anterior, oS conceitos de acesso e patrimonio
genético sdo os dois pilares de sustentacdo do novo regime instituido pela Lei n°
13.123/2015 e pelo Decreto Federal n® 8.772/2016. Isso porque os direitos e obrigacdes
por ele instituidos so6 incidirdo se houver atividade de acesso a amostra do patrimdnio
genético nacional ou a conhecimento tradicional a ele associado, razdo pela qual é
fundamental compreendé-los em profundidade.

2.2.1. Conceitos de patrimdnio genético nacional, conhecimento tradicional associado e
acesso

@) Patrimbnio genético

A Convencdo sobre Diversidade Biolégica define como biodiversidade, em seu artigo 2°,
a “variabilidade de organismos vivos de todas as origens, compreendendo, dentre outros,
0S ecossistemas terrestres, marinhos e outros ecossistemas aquaticos e os complexos
ecoldgicos de que fazem parte; compreendendo ainda a diversidade dentro de espécies,
entre espécies e de ecossistemas”. Esse € o que podemos denominar de conceito de
biodiversidade mundial, jA que abrange todos oS organismos vivos e ecossistemas
existentes no planeta.

A Medida Proviséria n° 2.186-16/2001, agora revogada, buscou delimitar o seu alcance
definindo o que seria a biodiversidade brasileira, ou melhor, o patriménio genético
nacional, da seguinte forma:

15 Conforme informacéao obtida no site da Camara dos Deputados, o projeto foi arquivado. Disponivel em:
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=21168. Acesso em: 7 jul.
2016.
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Art. 7¢ Aléem dos conceitos e das definicbes constantes da Convengédo sobre
Diversidade Bioldgica, considera-se para os fins desta Medida Proviséria:

| - patriménio genético: informacéo de origem genética, contida em amostras do
todo ou de parte de espécime vegetal, fungico, 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
condicdes in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em cole¢es ex situ,
desde que coletados em condic¢des in situ no territério nacional, na plataforma
continental ou na zona econdmica exclusiva; (grifo nosso)

A Lei da Biodiversidade, por sua vez, em seu artigo 2°, |, apresenta a seguinte definicao:

Art. 2° Além dos conceitos e das definicbes constantes da Convencédo sobre
Diversidade Bioldgica — CDB, promulgada pelo Decreto n® 2.519, de 16 de marco
de 1998, consideram-se para 0s fins desta Lei:

()

| - patrim6nio genético — informacg&o de origem genética de espécies vegetais,
animais, microbianas ou espécies de outra natureza, incluindo substéncias
oriundas do metabolismo destes seres vivos;

Apesar da abrangéncia desse dispositivo, que fala do patriménio genético em geral,
guando lido em conjunto com o artigo 1°, Il, da referida Lei, verifica-se que esta somente
se aplica aguele encontrado em condi¢des in situ, inclusive as espécies domesticadas e
populacdes espontaneas, ou mantido em condi¢gdes ex situ, desde que encontrado em
condic¢des in situ no territdrio nacional, na plataforma continental, no mar territorial e na
zona econdmica exclusiva. E o que seriam condi¢des in situ? A definicdo é trazida pelo
artigo 2°, XXV, que tem a seguinte redacéo:

condicbes em que o patrimbnio 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 populacdes espontaneas.

Trata-se de definicdo muito proxima da prevista no artigo 2° da CDB:

aguelas em que 0s recursos genéticos existem em ecossistemas e habitats
naturais e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios onde
tenham desenvolvido suas propriedades caracteristicas.

O conceito de habitat, que compde os elementos da definicdo de condi¢des in situ acima
indicada, também esta previsto na CDB. Segundo a Convencéo, habitat significa “o lugar
ou tipo de local onde um organismo ou populagédo ocorre naturalmente”. O mesmo se
pode dizer do conceito de espécie domesticada ou cultivada, que € definida como
“aquela em cujo processo de evolugcao influiu o ser humano para atender suas
necessidades”. Este ultimo foi também previsto no artigo 2°, XXVI, da Lein°® 13.123/2015,
em redacgao praticamente idéntica: “espécie em cujo processo de evolucao influiu o ser
humano para atender suas necessidades”.
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Analisando todas essas definicdes, € possivel concluir que constituira o patrimdnio
genético nacional toda informacdo contida em espécies que ocorram naturalmente no
territdrio nacional, plataforma continental ou zona econémica exclusiva, e, no caso das
espécies que tiveram seu processo de evolucao alterado pelo homem para atender suas
necessidades (cultivadas ou domesticadas), quando tiverem desenvolvido
caracteristicas distintivas préprias, incluindo as que formem populacfes espontaneas.
Vale ressaltar que a referéncia a populacdes espontaneas nao existia na legislacéo
anterior, mas recebeu definicdo propria no artigo 2°, XXVIII da Lei n°® 13.123/2015:

Art. 2° Além dos conceitos e das definicbes constantes da Convencédo sobre
Diversidade Bioldgica — CDB, promulgada pelo Decreto n® 2.519, de 16 de marco
de 1998, consideram-se para 0s fins desta Lei:

(..

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

Ponto importante que merece ser destacado — e sera retomado na indicacdo dos
entraves — é o fato de que ndo existe, até o presente momento, uma indicacdo clara
sobre o que configura o desenvolvimento de “caracteristicas distintivas proprias”, o que
gera duvidas sobre o escopo da Lei da Biodiversidade.

Como visto, também se incluem nesse conceito 0s organismos que estejam em cole¢des
ex situ, no Brasil ou no exterior, mas que tenham sido obtidos no territorio brasileiro em
condicdes in situ, e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios onde
tenham desenvolvido suas propriedades caracteristicas. Por tais colecdes entende-se
qualquer forma de conservacdo de componentes da diversidade biologica fora de seus
habitats naturais. Seria o caso, por exemplo, de um banco de germoplasma formado por
organismos obtidos em territorio brasileiro nas condi¢des supramencionadas.

Assim como a conjugagéo dos conceitos previstos na Lei da Biodiversidade e na CDB
permite que se chegue a definicho do que € patrimbnio genético nacional no
ordenamento juridico, também serve para que se alcance o conceito daquilo que néo é
— e gue, por isso, ndo se sujeita a todo um conjunto de normas previstas na Lei n°
13.123/2015 com o objetivo de regular o acesso e a utilizacdo de recursos genéticos.
Esse grupo, que podemos denominar de patriménio genético estrangeiro (ou exético),
tem a seguinte composicao:

(i) organismos obtidos em territério estrangeiro em condic¢des in situ;

(ii) organismos obtidos em colec¢Bes ex situ, no Brasil ou no exterior, desde que
ndo tenham sido obtidos (para composicdo da cole¢do) em condi¢des in situ no
Brasil e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios onde
tenham desenvolvido caracteristicas distintivas préprias.

Infelizmente, ndo ha uma relagdo oficial e completa de todos os organismos que se
enquadram no conceito de patriménio genético do Pais para fins de aplicacéo da Lei n°
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13.123/2015. Para espécimes vegetais e fungos, hd uma relagédo elaborada pelo Instituto
Jardim Botéanico do Rio de Janeiro que historicamente — por ser um dos mais completos,
atualizados e extensos acervos e catalogos de nossa biodiversidade — vem sendo
utilizada como referéncia pelo Conselho de Gestdo do Patrimbnio Genético (CGen) e
pelo Ibama para fins de aplicacdo da legislacdo de acesso.'® Essa relacéo, no entanto,
por ainda ndo ser oficial, ndo garante ao usuario plena seguranca para definir pela
aplicabilidade ou ndo do regime estabelecido pelo estatuto legal. A auséncia de listas
oficiais de referéncia €, inclusive, um dos entraves que sera abordado adiante.

Por fim, vale ressaltar que, diferentemente do que ocorria no regime anterior, 0S
microrganismos isolados a partir de substratos do territorio nacional, do mar territorial,
da zona econdmica exclusiva ou da plataforma continental foram expressamente
incluidos no conceito de patriménio genético nacional pela Lei da Biodiversidade (art. 2°,
paragrafo unico). O mesmo se diga para as substancias oriundas de seu metabolismo
(art. 2°, 1). Nesse caso, nao se exige que se avalie se eles existem em condic¢des in situ,
mas apenas que tenham sido isolados a partir dos referidos substratos.

(b) Conhecimento tradicional associado

Outro conceito fundamental da lei € o de conhecimento tradicional associado, trazido
pelo seu artigo 2°, II:

Art. 2° Além dos conceitos e das definicdes constantes da Convencao sobre
Diversidade Biolégica — CDB, promulgada pelo Decreto n°® 2.519, de 16 de marco
de 1998, consideram-se para 0s fins desta Lei:
(..)

Il — conhecimento tradicional associado — informacdo ou pratica de populagéo
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre as propriedades
ou usos diretos ou indiretos associada ao patrimdnio genético

Além dessa previsao geral, a Lei da Biodiversidade inovou em relacdo a legislacédo
anterior ao dividir esses conhecimentos em dois grupos: os de origem identificavel e os
de origem ndo identificavel, tendo definido este Gltimo no inciso Il do citado artigo:

Art. 2° (...) lll = conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel —
conhecimento tradicional associado em que ndo ha a possibilidade de vincular a
sua origem a, pelo menos, uma populacgdo indigena, comunidade tradicional ou
agricultor tradicional

Como se percebe, os conhecimentos de origem identificavel sdo aqueles em que ha
possibilidade de se vincular sua origem a pelo menos uma populacdo indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional. Quando essa vinculagao n&o é possivel,
0 conhecimento segue sendo protegido, mas fica sujeito a um regime distinto no que

16 Disponivel em: http://floradobrasil.jbrj.gov.br/jabot/listaBrasil/PrincipalUC/PrincipalUC.doc. Acesso em:
10 set. 2020.
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tange a necessidade de obtencdo de consentimento prévio — que é dispensado neste
caso'’ — e a forma de reparticéo de beneficios, conforme detalhado adiante.

(c) O conceito de acesso

Como visto, o outro pilar da Lei da Biodiversidade, ao lado do conceito de patrimdnio
genético nacional, é o conceito de acesso, que se subdivide em acesso a patrimdénio
genético e acesso ao conhecimento tradicional associado. Ambos estdo previstos no
artigo 2° desse estatuto legal da seguinte forma:

Art. 2° Além dos conceitos e das definicdes constantes da Convencédo sobre
Diversidade Biolégica — CDB, promulgada pelo Decreto n° 2.519, de 16 de marco
de 1998, consideram-se para 0s fins desta Lei:

)

VIII — acesso ao patrimbnio genético — pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldgico realizado sobre amostra de patriménio genético;

IX — acesso ao conhecimento tradicional associado — pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico realizado sobre conhecimento tradicional
associado ao patrimbnio genético que possibilite ou facilite o acesso ao
patriménio genético, ainda que obtido de fontes secundérias tais como feiras,
publicacdes, inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros e outras formas de
sistematizacéo e registro de conhecimentos tradicionais associados;

Como se percebe, acesso ao patrimbnio genético nada mais € do que a realizacao de
pesquisa ou desenvolvimento sobre uma amostra deste. Ja o acesso a conhecimento
tradicional € a pesquisa ou desenvolvimento realizado sobre um conhecimento
tradicional que possibilite ou facilite o acesso ao patriménio genético. Quanto a este
ultimo, importante destacar que, diferentemente da legislacdo anterior, que se omitia
sobre esse tema, a Lei da Biodiversidade estabeleceu que havera acesso a
conhecimento tradicional associado mesmo que este seja obtido de fontes secundarias,
tais como feiras, publicacdes, inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros e outras

formas de sistematizacao e registro de conhecimentos tradicionais associados.

Complementando as definicbes de acesso a patrimbnio genético e conhecimento
tradicional, a Lei da Biodiversidade assim define pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico:

Art. 2° Além dos conceitos e das definicbes constantes da Convencdo sobre
Diversidade Bioldgica — CDB, promulgada pelo Decreto n® 2.519, de 16 de marco
de 1998, consideram-se para 0s fins desta Lei:

17 Art. 9° O acesso ao conhecimento tradicional associado de origem identificavel esta condicionado a
obtencao do consentimento prévio informado. (...) 8§ 2° O acesso a conhecimento tradicional associado
de origem nao identificavel independe de consentimento prévio informado.
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(...)

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

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

A leitura desses artigos permite algumas importantes conclusdes. A primeira € que houve
uma ampliacdo no conceito de desenvolvimento tecnolégico. Anteriormente, este era
entendido como o trabalho sistematico, decorrente do conhecimento existente, que visa
a producao de inovacdes especificas, a elaboracdo ou a modificacdo de produtos ou
processos existentes, com aplicacdo econdmica.'® Agora, como se vé no texto acima,
deixou-se claro que o procedimento existente pode ser decorrente de pesquisa ou
mesmo de simples experiéncia pratica e indicou-se que ndo apenas o desenvolvimento
de produtos e processos, mas também o de materiais ou dispositivos configura
desenvolvimento tecnoldgico. Vejam-se os textos desses dispositivos lado a lado para
fins de comparacéo:

Quadro 1. Comparacédo dos conceitos de desenvolvimento tecnolégico

Medida Provisoria n® 2.186-16/2001

Lei n°®13.123/2015

trabalho  sistematico, decorrente  do
conhecimento existente, que visa a produgao
de inovacdes especificas, a elaboragéo ou a
modificacdo de produtos ou processos
existentes, com aplicacdo econdmica

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 exploracdo econdmica; (grifo
Nnosso)

A segunda concluséo é que a ampliagdo dos conceitos de acesso para pesquisa e
desenvolvimento, aliada a revogacdo das normativas do CGen que excluiam
expressamente algumas atividades do conceito de acesso (ex. Resolugcdo n°® 21/2006),
acabou obrigando os usuarios a realizarem cadastro de muitos trabalhos que

18 BRASIL. Orientagdo Técnica CGen n°6, 28 de agosto de 2006. Esclarece sobre a aplicacédo do
conceito de “elementos principais de agregacao de valor ao produto”. Brasilia: Conselho de Gestao do
Patriménio Genético.
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anteriormente eram tidos como excluidos do ambito de incidéncia da legislacdo. Essa
mudanca tem sido percebida como um entrave pela academia, que passou a ver
incluidas no escopo da legislacéo pesquisas que anteriormente ndo o eram. Trata-se de
ponto que serd mais bem detalhado no proximo capitulo.

2.3. Atividades passiveis de cadastro e autorizagéo

A Lei n°® 13.123/2015 eliminou a exigéncia geral de autorizacdo prévia do Conselho de
Gestdo do Patriménio Genético (CGen) para a realizagdo de acesso e remessa.
Conforme o artigo 13 desse estatuto legal combinado com o artigo 27 do Decreto Federal
n® 8.772/2015, essa obrigacdo — um dos entraves a serem explorados no préoximo
capitulo — passou a constituir uma excecdo que podera ser aplicada apenas quando
estiverem presentes cumulativamente dois requisitos: um de ordem pessoal e outro de
ordem geografica/territorial.

O requisito pessoal € que o usuario se enquadre em uma das seguintes hipéteses: a)
seja pessoa juridica nacional, cujos acionistas controladores ou sécios sejam pessoas
naturais ou juridicas estrangeiras; b) seja instituicdo nacional de pesquisa cientifica e
tecnoldgica, publica ou privada, quando o acesso for feito em associagcdo com a pessoa
juridica sediada no exterior; ou c) seja pessoa natural brasileira associada, financiada ou
contratada por pessoa juridica sediada no exterior. O requisito geogréfico/territorial € que
0 acesso ao patrimoénio genético ou conhecimento tradicional associado se dé em areas
indispensaveis a seguranga nacional, em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma
continental ou na zona econdmica exclusiva.

Porém, isso nao significa que nos demais casos houve uma rendncia completa ao
controle das atividades de acesso e remessa pelo Estado brasileiro. A antiga exigéncia
de autorizacdo prévia para o desenvolvimento dessas atividades, agora restrita as
hipoteses acima, foi substituida por um sistema de cadastro eletrénico que sera feito pelo
préprio usuario. Com isso se pretende desburocratizar 0 acesso e a remessa,
incentivando a pesquisa e o desenvolvimento com espécies da biodiversidade brasileira,
gerando beneficios a serem repartidos e promovendo a conservacao e 0 uso sustentavel
da biodiversidade.

Conforme o artigo 12 da Lei n° 13.123/2015, as seguintes atividades deverdo ser
cadastradas pelo usuéario:

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

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

Il — acesso ao patrimbnio genético ou ao conhecimento tradicional associado
realizado no exterior por pessoa natural ou juridica nacional, publica ou privada;
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IV — remessa de amostra de patrimdnio genético para o exterior com a finalidade
de acesso, nas hipéteses dos incisos Il e Il deste caput; e
V — envio de amostra que contenha patrimdnio genético por pessoa juridica
nacional, publica ou privada, para prestacdo de servicos no exterior como parte
de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico.

As informacdes a serem incluidas no cadastro, que faz parte do chamado Sistema
Nacional de Gestédo do Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado
(SISGen), variam de acordo com a atividade a ser cadastrada e estdo resumidas no

guadro abaixo:

Quadro 2. Informagdes solicitadas pelo Sistema Nacional de Gestao do Patriménio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SISGen) para acesso

Atividade Informacdes
Acesso ao patriménio genético e/ou ao || — identificacdo do usuério; Il — informacdes
conhecimento tradicional associado sobre as atividades de pesquisa ou

desenvolvimento tecnolégico, incluindo:

a) resumo da atividade e seus respectivos
objetivos; b) setor de aplicacdo, no caso de
desenvolvimento tecnoldgico; c) resultados
esperados ou obtidos, a depender do
momento da realizac&o do cadastro; d) equipe
responsavel, inclusive das instituicbes
parceiras, quando houver; e) periodo das
atividades; f) identificacdo do patrimdnio
genético no nivel taxondmico mais estrito
possivel ou do conhecimento tradicional
associado, conforme o caso, em especial: 1.
da procedéncia do patriménio genético,
incluindo coordenada georreferenciada no
formato de grau, minuto e segundo, do local de
obtencdo in situ, ainda que tenham sido
obtidas em fontes ex situ ou in silico; e 2. da
populagdo indigena, comunidade tradicional
ou agricultor tradicional provedores dos
conhecimentos tradicionais associados, ainda
que os conhecimentos tenham sido obtidos em
fontes secundérias; g) declaracdo se o
patrimbnio genético é variedade tradicional
local ou crioula ou raca localmente adaptada
ou crioula, ou se a espécie consta em lista
oficial de espécies ameacadas de extin¢éo; h)
informag@es da instituicdo sediada no exterior
associada a instituicdo nacional, no caso
previsto no inciso Il do art. 12 da Lei n® 13.123,
de 2015; e i) identificacdo das instituicBes
nacionais parceiras, quando houver; Il —
ndamero do cadastro ou autorizacdo anterior,
no caso de patrimbnio genético ou
conhecimento tradicional associado acessado
a partir de pesquisa ou desenvolvimento
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tecnologico realizado ap6s 30 de junho de
2000; IV — comprovacdo da obtencdo do
consentimento prévio informado na forma do
art. 9° da Lei n°® 13.123, de 2015, e do art. 17
deste Decreto, quando for o caso; V -
solicitacdo de reconhecimento de hipotese
legal de sigilo; VI — declaracdo, conforme o
caso, de enquadramento em hipotese de
isencdo legal ou de n&o incidéncia de
reparticdo de beneficios; VIl — no caso de
acesso ao conhecimento tradicional
associado: i — identificar as fontes de obtencdo
dos conhecimentos tradicionais associados; e
il —informar a coordenada georreferenciada da
respectiva comunidade, exceto quando se
tratar de conhecimento tradicional associado
de origem néo identificavel.

Remessa de amostra

| — identificacdo: a) do remetente; b) das
amostras de patriménio genético no nivel
taxonbmico mais estrito possivel; e c¢) da
procedéncia das amostras a serem remetidas;
Il — informacdes sobre: a) o tipo de amostra e
a forma de acondicionamento; b) a quantidade
de recipientes, 0 volume ou 0 peso; c) a
instituicdo destinataria no exterior, incluindo
indicacdo de representante legal e
informagbes de contato; e d) as atividades de
acesso no exterior, incluindo objetivos, usos
pretendidos e setor de aplicacédo do projeto de
pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico; Il —
Termo de Transferéncia de Material — TTM,
firmado entre a pessoa natural ou juridica
nacional e a pessoa juridica sediada no
exterior; e IV — consentimento prévio
informado que autorize expressamente a
remessa no caso de patriménio genético de
variedade tradicional local ou crioula ou raca
localmente adaptada ou crioula para acesso
em atividades nao agricolas, quando couber.

Envio de amostra para prestagéo de servicos

| — informacgdes sobre a instituicdo destinatéria
no exterior, incluindo informacdes de contato e
indicacdo de representante legal; Il -
informagdo das amostras a serem enviadas,
contendo a identificacdo do patrimbnio
genético a ser enviado; e lll — instrumento
juridico firmado entre a instituicdo nacional
responsavel pelo acesso e a instituicdo
parceira ou contratada;

Como se percebe, a quantidade de informacgdes a ser incluida no SISGen é significativa,
e a principal justificativa apresentada para isso seria a suposta necessidade de assegurar
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a rastreabilidade da cadeia. Voltaremos a esse ponto ao tratarmos dos entraves e
solucdes no capitulo seguinte.

Nos termos do artigo 20, § 1°, do Decreto n° 8.772/2016, os cadastros das atividades
acima indicadas deverao ser realizados nos seguintes momentos:

a) antes da realizacdo de remessa;

b) antes da apresentacdo de requerimento de qualquer direito de propriedade
intelectual;

c) antes da comercializa¢édo de produto intermediario;

d) antes da divulgacéo dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou
de comunicacao;

e) antes da notificacdo de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido
em decorréncia do acesso.

2.4. Notificacdo de produto acabado ou material reprodutivo

Entende-se por notifica¢do de produto acabado o instrumento declaratério que antecede
0 inicio da atividade de exploracdo econdmica de produto acabado ou material
reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional
associado, no qual o usuario declara o cumprimento dos requisitos da Lei da
Biodiversidade e indica a modalidade de reparticdo de beneficios, quando aplicavel, a
ser estabelecida no acordo de reparticdo de beneficios. Trata-se de instrumento criado
pela Lei que tem por objetivo registrar o inicio da exploracdo econdmica de um produto
acabado ou material reprodutivo.

A notificac@o de produto acabado ou material reprodutivo devera ser feita antes do inicio
de sua comercializacdo, devendo o usuario apresentar as informacées indicadas no
guadro abaixo:

Quadro 3. Informacgdes solicitadas pelo Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SISGen) para notificacdo

Natureza do ato Informacfes a serem apresentadas

Notificac&o ) identificacdo da pessoa natural ou juridica
requerente; Il — identificacdo comercial do
produto acabado ou material reprodutivo e
setor de aplicacdo; lll — informagdo se o

patriménio genético ou o0 conhecimento
tradicional associado utilizado no produto
acabado é determinante para a formacao do
apelo mercadolégico; IV — informacédo se o
patrimdnio genético ou o0 conhecimento
tradicional associado utilizado no produto
acabado é determinante para a existéncia das
caracteristicas funcionais; V — previsdo da
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abrangéncia local, regional, nacional ou
internacional da fabricacdo e comercializacdo
do produto acabado ou material reprodutivo; VI
— numero de registro, ou equivalente, de
produto ou cultivar em 6rgao ou entidade
competente, tais como Anvisa, Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis — Ibama;

Nos termos do artigo 33, § 2°, do Decreto n® 8.772/2016,*° considera-se iniciada a
exploracdo econbmica quando ocorrer a emissado da primeira nota fiscal de venda do
produto acabado ou material reprodutivo. Assim, a notificacao deve ser feita antes deste
momento.

Importante ressaltar que a notificacdo se aplica apenas a produto acabado e material
reprodutivo. Ou seja, em rigor, ndo ha que se falar na necessidade de notificacdo de
produtos intermediarios ou qualquer outro que ndo se enquadre nos conceitos de produto
acabado e material reprodutivo previstos na Lei da Biodiversidade, quais sejam:

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

(.)

XVI — produto acabado — produto cuja natureza ndo requer nenhum tipo de
processo produtivo adicional, oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, no qual o componente do patriménio
genético ou do conhecimento tradicional associado seja um dos elementos
principais de agregacao de valor ao produto, estando apto a utilizacdo pelo
consumidor final, seja este pessoa natural ou juridica;

XXIX — material reprodutivo — material de propagacéo vegetal ou de reproducéo
animal de qualquer género, espécie ou cultivo proveniente de reprodugéo
sexuada ou assexuada;

19 Art. 33. O usuério devera notificar o produto acabado ou o material reprodutivo oriundo de acesso ao
patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado realizado apés a vigéncia da Lei n® 13.123,
de 2015.(...) § 2° Para os fins do § 1°, considera-se iniciada a exploracdo econdmica quando ocorrer a
emissao da primeira nota fiscal de venda do produto acabado ou material reprodutivo.
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2.5. Reparticao de beneficios
Entende-se por reparticdo de beneficios o compartilhamento dos ganhos auferidos pelo
usuario a partir do acesso ao patrimbnio genético e ao conhecimento tradicional

associado. A Lei n® 13.123/2015 regula detalhadamente como isso deve ocorrer,
conforme explicado adiante.

2.5.1. Modalidades/formas

Diferentemente do que ocorria na vigéncia da Medida Provisoria n® 2.186-16/2001, os
beneficios a serem repartidos pelo acesso ao patriménio genético e ao conhecimento
tradicional associado passam a ser prefixados, havendo possibilidade de negociacao
apenas no caso de acesso a conhecimento tradicional associado identificado.?® Essa
negociacdo podera se dar na modalidade monetaria ou ndo monetéria. Na hipétese de
acesso a patrimoénio genético, a op¢ao por uma dessas modalidades fica a critério do
usuario; em caso de acesso a conhecimento tradicional associado de origem identificada,
essa definicdo dependera de acordo entre usuario e provedor; jA em se tratando de
acesso a conhecimento ndo identificavel, a forma monetéria € obrigatoria.

2.5.2. Valor

Com relacéo aos valores aplicaveis, na hipétese de acesso ao patrimdnio genético, caso
a opcao do usuario seja pela via monetaria, devera ser pago 1% sobre a receita liquida
advinda da comercializacdo de produtos acabados?' ou do material reprodutivo. Se a
escolha for pela via ndo monetaria, o usuario recebera um desconto no valor a ser
desembolsado, devendo investir 0,75% do percentual?> que seria aplicavel, caso
escolhesse o pagamento monetario, desde que opte pelas seguintes destinacées dos
recursos: i) projetos para conservacao e uso sustentavel; ii) capacitacdo de recursos
humanos; iii) e/ou distribuicédo gratuita de produtos. De acordo com o artigo 50 do Decreto

20 Art. 2° Além dos conceitos e das definicdes constantes da Convencéo sobre Diversidade Biologica —
CDB, promulgada pelo Decreto n° 2.519, de 16 de marco de 1998, consideram-se para os fins desta Lei:
(...) I = conhecimento tradicional associado — informacéo ou prética de populacdo indigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional sobre as propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao
patriménio genético; Ill — conhecimento tradicional associado de origem ndo identificAvel — conhecimento
tradicional associado em que néo ha a possibilidade de vincular a sua origem a, pelo menos, uma
populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional

21 Art. 20 Quando 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, serd devida uma parcela de 1% (um por cento) da receita liquida anual obtida com a
exploragdo econdmica, ressalvada a hipétese de reducéo para até 0,1 (um décimo) por acordo setorial
previsto no art. 21.

22 Art. 22. Nas modalidades de reparticdo de beneficios ndo monetarias correspondentes as

alineas a, e e fdo inciso Il do caput do art. 19, a reparticdo de beneficios devera ser equivalente a 75%
(setenta e cinco por cento) do previsto para a modalidade monetaria, conforme os critérios definidos pelo
CGen.
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Federal n° 8.772/2015, a fim de comprovacgéo da equivaléncia nesta situagcéo, 0 usuério
devera apresentar estimativa, com base em valores de mercado.

Quando se tratar de acesso ao conhecimento tradicional, havera duas situacbes
distintas: a do conhecimento de origem identificada (ou seja, quando se sabe quem é o
provedor) e a do conhecimento de origem néo identificada, também chamado de difuso.
No primeiro caso, a Lei da Biodiversidade permite a livre negociacéo entre provedor e
usuario (art. 24), mas exige que um minimo equivalente & metade do valor tabelado para
a reparticdo monetéria seja pago, na modalidade monetaria, a um fundo gerido pela
Unido: o Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios. Esse recurso tem por escopo
remunerar eventuais codetentores do mesmo conhecimento, cuja existéncia passa a ser
presumida de forma absoluta (art. 24, § 4°). No segundo caso (acesso a conhecimento
tradicional associado de origem nédo identificada), o pagamento deve se dar
necessariamente na forma monetéaria (art. 23), incidindo o percentual previsto para o
acesso ao patriménio genético acima indicado, que deve ser também recolhido ao
Fundo.

Ainda com relac&o a conhecimento tradicional, importante notar que a Lei n® 13.123/2015
previu que, na hipotese de o usuario acessar simultaneamente patriménio genético e
conhecimento tradicional associado, ele ndo estara obrigado a pagar o percentual de
reparticdo de beneficios fixado em dobro, pois é expressamente previsto que a reparticao
de beneficios pelo acesso ao CTA dispensara o pagamento de reparticdo de beneficios
pelo acesso ao patrimonio genético (art. 25, § 3°).23

2.5.3. Acordo de reparticdo de beneficios

Outra novidade em relacéo a legislacao anterior € que nao havera mais obrigatoriedade
de celebracdo de acordo de reparticdo de beneficios nas hipoteses em que essa
reparticdo se der na modalidade monetaria para acesso a patrimdnio genético ou
conhecimento tradicional de origem néo identificavel. Nesse caso, o pagamento podera
ser realizado diretamente ao Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios (art. 25, § 4°).
A escolha por celebrar o acordo ou pagar diretamente ao Fundo € do usuario. Contudo,
essa regra ndo se aplica ao acesso a conhecimento tradicional de origem identificada ou
ao acesso a patrimdnio genético quando houver opc¢ao pela reparticdo de beneficios ndo
monetéaria. O quadro abaixo apresenta um esquema desse regramento:

23 Art. 25 (...) 8§ 3° da Lei n° 13.123/2015 — A reparticéo de beneficios decorrente da exploracéo
econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao conhecimento
tradicional associado dispensa o usuario de repartir beneficios referentes ao patrimdnio genético.
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Quadro 4. Regramento das modalidades de reparticdo de beneficios

Objeto do acesso Modalidade de reparticdo de beneficios Acordo de reparticéo
de beneficios

Patriménio genético | Monetéria Facultativo, a critério do
usuario.

Patrimbnio genético | Nao monetaria Obrigatorio

Conhecimento Monetaria (ndo ha possibilidade de RB ndo | Facultativo, a critério do

tradicional de origem | monetaria) usuario

néo identificavel

Conhecimento Monetéria Obrigatorio
tradicional associado
de origem
identificavel

Conhecimento N&o monetéaria Obrigatoria
tradicional associado
de origem
identificavel

2.5.4. Responséavel e forma de apuracio

O responsével pelo pagamento da reparticdo de beneficios sera, em regra, o fabricante
do produto acabado ou o produtor do material reprodutivo, ainda que outros usuarios
também obtenham ganho nessa cadeia:

Art. 17. (...) 8 1° Estara sujeito a reparticdo de beneficios exclusivamente o
fabricante do produto acabado ou o produtor do material reprodutivo,
independentemente de quem tenha realizado o acesso anteriormente.

Art. 18. (...) 8 1° A reparticdo de beneficios, prevista no caput, devera ser
aplicada ao ultimo elo da cadeia produtiva de material reprodutivo, ficando
isentos os demais elos.

Pela nova lei, os fabricantes de produtos intermediarios e desenvolvedores de processos
foram expressamente isentos da obrigacéo de repartir beneficios, nos termos do artigo
17, 8§ 2°, diferentemente do que ocorria no sistema anterior. Além dessas hipoteses, a
Lei da Biodiversidade e o Decreto n° 8.772/2016, em seu artigo 54, tambéem
estabeleceram que esta isenta do dever de repartir beneficios a exploragdo econémica
de:
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| — 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;

Il — produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido pelas microempresas,
pelas empresas de pequeno porte e pelos microempreendedores individuais,
conforme disposto na Lei Complementar n® 123, de 2006;

Il — operacBes de licenciamento, transferéncia ou permisséo de utilizacdo 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 exploragao econdmica realizada pelo ultimo elo da cadeia produtiva;
VI — material reprodutivo oriundo de acesso a patrimdnio genético ou a
conhecimento tradicional associado para fins de atividades agricolas e destinado
exclusivamente a geragéo de produtos acabados; e

VII — produto acabado ou material reprodutivo oriundo do acesso ao patrimoénio
genético de espécies introduzidas no territério nacional pela acdo humana, ainda
que domesticadas, ressalvado o disposto nos incisos | e Il do § 3° do art. 18 da
Lein®13.123, de 2015.

Como dito, a regra geral € que apenas o fabricante esta obrigado a pagar reparticdo de
beneficios. Contudo, a Lei estabeleceu uma hipdtese em que terceiros respondem
solidariamente por esse dever. Trata-se da situagao prevista no artigo 17, 8 7°:

Art. 17 (...) 8 7° Caso o produto acabado ou o material reprodutivo néo tenha sido
produzido no Brasil, o importador, subsidiaria, controlada, coligada, vinculada ou
representante comercial do produtor estrangeiro em territério nacional ou em
territério de paises com os quais o Brasil mantiver acordo com este fim responde
solidariamente com o fabricante do produto acabado ou do material reprodutivo
pela reparticdo de beneficios.

Como se percebe da leitura deste artigo, uma entidade localizada no Brasil ou em outros
territérios em que o Brasil possua acordo para este fim podera ser responsabilizada
solidariamente com o fabricante localizado no exterior caso este nao reparta beneficios,
guando devido, desde que a instituicdo nacional seja importadora do produto ou
subsidiaria, controlada, coligada, vinculada ou representante comercial do fabricante
estrangeiro.

Para a realizacdo dessa cobranca, o Ministério do Meio Ambiente podera solicitar ao
fabricante de produto acabado ou produtor de material reprodutivo, ou aos responsaveis
solidarios, dados e informacdes sobre a receita liquida auferida, devidamente
acompanhados dos respectivos elementos de prova. Na auséncia de acesso a
informacdes essenciais a determinagéo da base de célculo de reparticdo de beneficios
em tempo adequado, a Unido arbitrara o valor da base de calculo de acordo com a
melhor informacdo disponivel, considerando o percentual previsto nesta Lei ou em
acordo setorial, garantido o contraditorio (art. 17, 8 8°).

Por fim, vale ressaltar que a apuracao da reparticdo de beneficios devera ser realizada
pelo fabricante no fim do ano fiscal e informada ao Ministério do Meio Ambiente no prazo
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de noventa dias, conforme estabelecido pelo artigo 45, 8§ 2° do Decreto Federal n°
8.772/2016. O pagamento, por sua vez, devera ser feito no prazo de trinta dias apds a
informacao (art. 49, 8§ 1°), ou seja, 120 dias apds o término do ano fiscal. Essa regra é
geral.

2.5.5. Elemento principal de agregacao de valor

Para que exista obrigacdo de repartir beneficios, além de ter havido exploracdo
econbmica do produto acabado, o componente do patriménio genético ou do
conhecimento tradicional associado deve ter sido um dos seus elementos principais de
agregacdao de valor. Semelhante exigéncia nao € feita para as atividades agricolas, sobre
as quais se falara adiante, em que a reparticdo de beneficios se da sobre a exploracdo
econOmica do material reprodutivo.

Conforme o artigo 2° XVIII, da Lei da Biodiversidade, entende-se por elementos
principais de agregacdo de valor aqueles cuja presenca no produto acabado é
determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais ou para a formacéo do
apelo mercadoldégico.

O Decreto Federal n® 8.772/2016, em seu artigo 43, detalha ainda mais esse conceito ao
delimitar o alcance das expressdes “caracteristicas funcionais” e “apelo mercadoldgico”,
da seguinte forma:

Art. 43. A reparticdo de beneficios de que trata a Lei n® 13.123, de 2015, sera
devida enquanto houver exploracdo econémica de:

(-..)
8 3° — Para os fins deste Decreto, consideram-se:

| — 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
comunicacao visual ou auditiva, inclusive campanhas de marketing ou destaque
no rétulo do produto; e

Il — caracteristicas funcionais: caracteristicas que determinem as principais
finalidades, aprimorem a ag&o do produto ou ampliem o seu rol de finalidades.

Esse mesmo regulamento também define em seu artigo 43, 8§ 4° e § 5° algumas
situagBes em que o elemento da biodiversidade ndo podera ser considerado elemento
principal de agregacéo de valor do produto, quais sejam:

a) quando a utilizacdo de patrimbénio genético for exclusivamente como
excipientes, veiculos ou outras substancias inertes, que ndo determinem
funcionalidade.

b) a substancia oriunda do metabolismo de microrganismo for idéntica a
substancia de origem fossil ja existente e utilizada em substituicéo a esta.
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2.5.6. Atividades agricolas

Além do regime geral de reparticdo de beneficios, a Lei da Biodiversidade criou um
regime especifico para atividades agricolas. Nesse caso, em vez de incidir a regra geral
gue imp0e tal obrigacdo ao responsavel pela fabricacdo do produto acabado e tem como
base de célculo a receita decorrente de sua comercializagdo, a obrigacdo recai sobre o
responsavel pela comercializagdo do material reprodutivo e incide sobre a receita
advinda da comercializagio desse material. E o0 que dispde o seu artigo 18 :

Art. 18. Os beneficios resultantes da exploracédo econémica de produto oriundo
de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado para
atividades agricolas serdo repartidos sobre a comercializacdo 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 § 7° do art. 17. (grifo nosso)

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

§ 2° No caso de exploragdo econdémica de material reprodutivo oriundo de
acesso a patrimoénio genético ou a conhecimento tradicional associado para fins
de atividades agricolas e destinado exclusivamente a gerag¢do de produtos
acabados nas cadeias produtivas que nao envolvam atividade agricola, a
reparticdo de beneficios ocorrerd somente sobre a exploragdo econdmica do
produto acabado.

Por se tratar de um regime especifico que funciona como excecéo a regra geral, o artigo
20, XXIV, da Lei teve por bem definir o que seriam atividades agricolas, estabelecendo o
seguinte:

atividades agricolas — atividades de producéo, processamento e comercializagédo
de alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas plantadas.

A tabela abaixo resume o sistema de reparticdo de beneficios descrito nos itens acima:

Quadro 5. Sistema de reparticdo de beneficios da Lei da Biodiversidade

Fato gerador (arts. 17 e 18) Regra geral: exploracdo econémica de produto
acabado oriundo de acesso ao patrimdnio
genético do Pais ou conhecimento tradicional
a ele associado.

Atividades agricolas: exploracdo econdmica
de material reprodutivo oriundo de acesso ao
patriménio genético do Pais ou conhecimento
tradicional a ele associado.

Regra geral:
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Responséavel (Art. 17, § 1°e § 7°; art. 18, §
19).

1. Devedor principal: Fabricante do produto
acabado ou produtor do material reprodutivo.

2. Devedor solidario (produtos ou material
reprodutivo  fabricado no  exterior): O
importador, subsidiaria, controlada, coligada,
vinculada ou representante comercial do
produtor estrangeiro em territério nacional ou
em territério de paises com os quais o Brasil
mantiver acordo com este fim.

Atividades agricolas: dltimo elo da cadeia
produtiva de material reprodutivo.

Aliguota (pode haver variagdo em caso de | PG monetério: 1%

celebracdo de acordo setorial)

PG n&do monetario: 0,75% ou 1%

CTA identificavel: 0,5% + livre negociagao

CTA néo identificavel: 1%

Apuracao 90 dias apds o término do ano fiscal

30 dias apés a apuracdo (120 dias apés o
término do ano fiscal)

Pagamento

Trata-se, como se percebe, de uma completa mudanca do sistema da Medida Provisoria,
gue preconizava como regra a livre negociacao entre provedor e usuario. A partir dessa
nova légica, o regime de reparticdo de beneficios se aproximou, na sua forma, de um
sistema tradicional de arrecadacéo de tributos, com fixacdo de aliquota, definicdo de
base de célculo e arrecadacao feita pela Unido, salvo em situacfes especificas. Nao se
trata, porém, de tributo, e sim de contraprestacdo com natureza propria.

2.6. Remessa e envio para fins de prestacao de servigos

A Lein®13.123/2015 regula a transferéncia de amostras da biodiversidade para o exterior
por meio de dois mecanismos diferentes: a remessa e o0 envio. Eles estdo definidos no
artigo 2°, Xlll e XXX:
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Xl — remessa — transferéncia de amostra de patrimonio genético para instituicéo
localizada fora do Pais com a finalidade de acesso, na qual a responsabilidade
sobre a amostra é transferida para a destinataria;

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

Como se percebe, a diferenca entre a remessa e 0 envio € que em um caso ha efetiva
transferéncia de responsabilidade para o destinatario, enquanto no outro, ndo. No caso
do envio, em que ndo ha transferéncia de responsabilidade, o que se objetiva é tado
somente que a instituicdo estrangeira execute parte de pesquisa ou desenvolvimento
capitaneada pela instituicdo nacional.

Tanto em um caso como no outro o interessado em realizar remessa ou envio para o
exterior deverd realizar cadastro no SISGen, ou obter a devida autorizacao, conforme o
caso. As hipdteses de autorizagédo, como ja indicado anteriormente, sdo excepcionais, e
estdo elencados no artigo 27 do Decreto Federal no 8.772/2016, conforme indicado
anteriormente.

2.7. Governancga: Conselho de Gestdo do Patriménio Genético, Departamento do
Patriménio Genético e Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios

A implementacdo da Lei da Biodiversidade cabe essencialmente a trés 6rgdos: o
Conselho de Gestdo do Patrimbnio Genético (CGen), o Departamento do Patriménio
Genético (DPG) e o Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios (FNRB). Indica-se
abaixo a composicéo e a funcéo a ser desempenhada por cada um:

Quadro 6. Composicdo e competéncia do CGen,

do DPG e do FNRB

Biodiversidade que funciona
como Secretaria Executiva
do CGen.

E composto por 27
funcionarios em cargos de
comisséo.

consultivo e recursal.

E formado por
representacao de
orgdos e entidades da

administragdo  publica
federal, setor
empresarial, setor
académico e
populacdes indigenas,

comunidades

Orgéo DPG CGen FNRB
DescricBo e | Trata-se de orgdo | Trata-se de um o6rgédo | Trata-se de um  fundo
composicao especifico integrante da | colegiado, de carater | natureza financeira e se

Secretaria de | deliberativo, normativo, | destina a apoiar acbes e

atividades que visem valorizar
o patrimbénio genético e os
conhecimentos  tradicionais
associados e promover 0 seu
uso de forma sustentavel.

E gerido por um comité gestor
com a seguinte composicao:

| — um representante e dois
suplentes;

Il — por sete representantes de
entidades ou organizacdes
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tradicionais e
agricultores tradicionais.

representativas das
populacdes indigenas,
comunidades tradicionais e
agricultores tradicionais; e

[l — por um representante da
Sociedade Brasileira para o
Progresso da Ciéncia.

Competéncia

I  — implementar as
deliberac6es do CGen,;

Il — promover a instrugéo e a
tramitagdo dos processos;
Il — dar suporte as
instituicbes credenciadas;
IV — subsidiar a formulacéo
de politicas e a definicao de
estratégias para o}
desenvolvimento da
economia associada ao
patrimbnio genético e ao
conhecimento  tradicional
associado e para a
reparticdo justa e equitativa
dos beneficios decorrentes
do seu uso;

V —incentivar a capacitacao
e a organizacdo dos atores
publicos, privados,
populagbes indigenas e
comunidades tradicionais e

agricultores tradicionais
relevantes para o}
funcionamento dos
sistemas nacional e

internacional de acesso e
reparticdo de beneficios;

VI — exercer a funcdo de
secretaria-executiva do
Comité Gestor do Fundo
Nacional de Reparticdo de
Beneficios;

VIl — coordenar e gerir o
Programa  Nacional de
Reparticdo de Beneficios.

| — estabelecer normas

técnicas, diretrizes e
critérios para
elaboracéo e

cumprimento do acordo
de reparticdo de
beneficios;

Il — estabelecer critérios
para a criacdo de banco
de dados para o registro
de informacdo sobre
patrimbénio genético e
CTA;

Il — acompanhar, em
articulagdo com o6rgédos
federais, ou mediante
convénio com outras
instituicoes, as
atividades de acesso e
remessa de amostra

que contenha o]
patriménio genético
e/ou acesso ao CTA;

1] - atestar a

regularidade do acesso
ao patrimdénio genético
ou ao CTA;

IV - registrar o
recebimento da
notificacdo do produto
acabado ou material
reprodutivo e a
apresentacéo do acordo
de reparticdo de
beneficios (quem faz a
checagem sdao os
conselheiros);

VI — promover debates e
consultas publicas;

VIl — funcionar como
instdncia superior de
recurso em relacdo a
decisdo de instituicdo
credenciada (Ibama,
MAPA e Comando da
Marinha);

| — decidir sobre a gestéo dos
recursos monetarios
depositados no FNRB,
observadas as diretrizes para
a aplicacdo dos recursos
estabelecidas pelo CGen;

I — definir, anualmente, o
percentual dos  recursos
monetarios depositados no

FNRB decorrentes da
exploracdo econbmica de
produto acabado ou de

material reprodutivo oriundo
de acesso a patrimbnio
genético  proveniente de
colecdes ex situ, que sera
destinado em beneficio
dessas colegbes;

Il = aprovar o Manual de
Operacdes do FNRB,
estabelecendo condi¢cbes e

procedimentos para a
execucdo financeira e a
aplicagcéo de recursos,

incluindo o recolhimento de
receitas e a contratacdo,
execucdo, monitoramento e

avaliagdo de acdes e
atividades apoiadas pelo
FNRB;

IV — aprovar a¢les, atividades
e projetos a serem apoiados
pelo FNRB;

V — estabelecer instrumentos
de cooperacéo, inclusive com
Estados, o Distrito Federal e
Municipios;

VI — estabelecer instrumentos
de cooperacdo e repasse de
recursos com instituices
publicas nacionais de
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VIl - estabelecer
diretrizes para aplicacédo
dos recursos destinados
ao Fundo Nacional de
Reparticao de
Beneficios;

IX — criar e manter base
de dados relativos aos
cadastros de acesso ao
patrimbnio genético ou
ao CTA e de remessa e
as autorizagbes de
acesso ao patrimbnio
genético ou ao
conhecimento
tradicional associado e
de remessa.

pesquisa, ensino e apoio
técnico, inclusive com apoio
financeiro do FNRB, para
acompanhar as acdes e
atividades apoiadas pelo
FNRB;

Xl — monitorar e manter a
viabilidade, o grau de variacdo
e a integridade do patrimdnio

genético mantido por
colecdes;
Xll — adotar medidas para

minimizar ou, se possivel,
eliminar as ameagas ao
patriménio genético;

Xl — desenvolver e manter os
diversos sistemas de cultivo
que favorecam o0 uso
sustentavel do patriménio
genético;

XIV — elaborar e executar os
Planos de Desenvolvimento
Sustentavel de Populacdes ou
Comunidades Tradicionais;

Além disso, o Decreto outorgou a trés 6rgados o dever de fiscalizar o cumprimento da Lei da
Biodiversidade, na forma abaixo:

Ibama: Atividades em geral, salvo nas hip6teses de competéncia especifica do
MAPA ou do Comando da Marinha.

Comando da Marinha: Quando a infracdo ocorrer no ambito de aguas
jurisdicionais e da plataforma continental brasileiras.

MAPA: No ambito do acesso ao patrimodnio genético para atividades agricolas.
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3. ENTRAVES PARA A IMPLEMENTACAO DA LEGISLACAO DE ACESSO E
REPARTICAO DE BENEFICIOS NO BRASIL

Como se percebeu pela sua apresentacdo no capitulo anterior, a Lei da Biodiversidade
representou um avanco importante e inegavel na regulamentacdo do acesso ao
patrimbnio genético e ao conhecimento tradicional no Brasil, resolvendo muitos
problemas importantes identificados na Medida Provisoéria. Trata-se, portanto, de
iniciativa meritoria e que deve ser celebrada.

Apesar disso, sua aplicacdo nos ultimos cinco anos tem revelado que algumas questdes
ainda demandam aperfeicoamento para que o Brasil possa ter um ambiente regulatorio
gue fomente o0 acesso ao patriménio genético e ao conhecimento tradicional e permita o
pleno desenvolvimento da bioeconomia, sem perder de vista a protecdo da
biodiversidade e o respeito e a valorizagdo dos conhecimentos tradicionais associados.

Este capitulo tem por objetivo apresentar os entraves identificados para a materializacao
de um cenario adequado de acesso e reparticdo de beneficios no Brasil, bem como
indicar as solucbes recomendadas para supera-los. O grafico abaixo resume as
conclusdes que serdo detalhadas a seguir:

Quadro 7. Gréfico dos entraves e solugbes

Obstaculos especificos para desenvolvimento de negdcios (i) com

~
patriménio genético e (ii) com conhecimento tradicional associado SOI u goes

Regulamentagdo da Lei incompleta e complexa Aperfeicoamento regulatério

Ineficiéncia do Sistema Nacional de Gestéo do Patriménio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SISGen)

Ajustes administrativos
Pesquisa basica dificultada

Funcionamento ineficiente em determinados aspectos do
CGen, DPG e FNRB

Processso fiscalizatorio descalibrado

Dificuldade de compreensao do funcionamento da legislagao o
Comunicagéo

Percepgéo de que nédo deveria existir regulagao sobre o tema

3.1. A percepcdao dos usuarios sobre o sistema

Qual o seu grau de satisfacdo com o sistema de acesso e reparticdo de beneficios no
Brasil? Essa pergunta foi feita as pessoas entrevistadas no processo de mapeamento
dos entraves ainda existentes no sistema de acesso e reparticdo de beneficios. A média
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obtida foi 5,1. Ainda que néo se trate de pesquisa com valor estatistico, serve como um
termdmetro sobre a percepcao dos diferentes atores que vivenciam o assunto de que ha
pontos importantes de melhoria.

Dos 29 entrevistados, vinte faziam parte do setor empresarial, quatro eram
representantes do Governo, quatro, pessoas representantes da comunidade cientifica, e
um, representante das comunidades tradicionais. Vale ressaltar que, com o objetivo de
garantir uma maior representatividade, buscou-se ouvir diversos setores, e que 0 numero
de pessoas convidadas foi substancialmente maior, mas nem todas puderam ou
guiseram participar.

Notas

Média 5,1

mNota 8
Nota7,5
Nota7

mNota 6

mNotas

®Nota4
®Nota3

Considerando um total de 27 entrevistados

3.2. Obstaculos especificos para o desenvolvimento de nego6cios (i) com
patriménio genético e (ii) com conhecimentos tradicionais

3.2.1. Dificuldade para compreensao do sistema e realizacdo do cadastro é vista como
um fator de impedimento para utilizacdo da biodiversidade, especialmente quando ela
nao é elemento principal

Quando comparada com sua antecessora, a Lei da Biodiversidade simplificou
significativamente as exigéncias para realizacdo de acesso ao patriménio genético da
biodiversidade brasileira e ao conhecimento tradicional a ele associado, bem como para
a exploracdo econdmica dos produtos desenvolvidos e a reparticdo de beneficios.
Contudo, mesmo em um cenario inegavelmente mais simples, o usuario ainda precisa
cumprir algumas tarefas para que possa realizar tais atividades, entre as quais se podem
destacar:
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(a) identificar se a espécie que pretende utilizar foi obtida em condicdes in situ?* em
territdrio nacional ou desenvolveu caracteristicas distintivas proprias;

(b) verificar se a atividade que pretende realizar se enquadra como acesso ao patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado;?® e

(c) realizar, oportunamente, cadastro do acesso, remessa ou notificacdo de produto no
SISGen.?¢

As dificuldades para compreenséao do sistema e para a realizacao dessas ac¢oes tém sido
vistas como um fator de impedimento para a utilizacao da biodiversidade para pesquisa
e desenvolvimento, principalmente nos casos em que ela agrega menor valor ao produto
e pode ser facilmente substituida por um material sintético ou por espécie exotica. Um
exemplo de situacdo como essa ja foi levado ao Conselho de Gestdo do Patriménio
Genético pela Confederacéo Nacional da Industria?’ e envolvia o 6leo de babacu, o qual
estaria sofrendo retracdo de demanda justamente porque sua utilizagcdo para o
desenvolvimento de produtos gerava necessidade de compreensdo do arcabouco
normativo e do SISGen, acrescentando a cadeia produtiva uma complexidade adicional
que podia ser evitada utilizando-se o 6leo de palma, por exemplo. Assim, o0s
compradores de 6leo de babacu preferiam substitui-lo por um similar ndo sujeito as
exigéncias previstas na legislacao nacional.

Essa dificuldade atualmente ndo € contrabalancada com incentivos adequados e
suficientes para inibir a tomada de decisdo dos usuarios no sentido de abandonar o uso
da biodiversidade ou substitui-la pelo emprego de ingredientes que encontrem menor
complexidade regulatéria associada.

24 Art. 2° Além dos conceitos e das definicdes constantes da Convencédo sobre Diversidade Biologica —
CDB, promulgada pelo Decreto n® 2.519, de 16 de marco de 1998, consideram-se para os fins desta Lei:
(...) XXV — condicdes in situ — condigBes em que o patrim6nio genético existe em ecossistemas e
habitats naturais e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios onde naturalmente
tenham desenvolvido suas caracteristicas distintivas préprias, incluindo as que formem popula¢des
espontaneas;

25 Art. 2° Além dos conceitos e das definicdes constantes da Convencéo sobre Diversidade Biologica —
CDB, promulgada pelo Decreto n® 2.519, de 16 de marco de 1998, consideram-se para os fins desta Lei:
(...) VIl — acesso ao patrimdnio genético — pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico realizado sobre
amostra de patrimdnio genético; IX — acesso ao conhecimento tradicional associado — pesquisa ou
desenvolvimento tecnolégico realizado sobre conhecimento tradicional associado ao patriménio genético
gue possibilite ou facilite 0 acesso ao patrimbnio genético, ainda que obtido de fontes secundarias tais
como feiras, publica¢des, inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros e outras formas de
sistematizagao e registro de conhecimentos tradicionais associados;

26 Art. 2° Além dos conceitos e das definicdes constantes da Convencgéo sobre Diversidade Bioldgica —
CDB, promulgada pelo Decreto n® 2.519, de 16 de marco de 1998, consideram-se para os fins desta Lei:
(...) Xll — cadastro de acesso ou remessa de patriménio genético ou de conhecimento tradicional
associado — instrumento declaratério obrigatorio das atividades de acesso ou remessa de patriménio
genético ou de conhecimento tradicional associado;

27 Aboissa. “Aboissa palestra no Encontro Biodiversidade da FIEMA, no Maranhao”. Maranhao: 2019.
Disponivel em: https://www.aboissa.com.br/pt/noticias/check-in/1933-aboissa-palestra-no-encontro-
biodiversidade-da-fiema-no-maranhao. Acesso em: 18 set. 2020.
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Solucéo proposta: para superar este entrave, propomos a criacdo de mecanismos de
incentivo que equilibrem o 6nus regulatério, quais sejam:

(1) Selo “amigo da biodiversidade”: a ser concedido pelo CGen e pelo Ministério do Meio
Ambiente, o selo verde pode constituir um instrumento para demonstrar que determinado
servigo ou produto promove o uso sustentavel da biodiversidade brasileira e que decorre
de pesquisa e desenvolvimento com o patriménio genético nacional ou o conhecimento
tradicional a ele associado. Esse selo funcionaria como contrapartida para o usuério que
estivesse disposto a enfrentar o custo de transacdo envolvido na compreensao e
atendimento as exigéncias previstas na Lei da Biodiversidade.

Os efeitos positivos da adoc¢éo de selos verdes vém sendo observados na préatica. Em
um extenso e completo manual denominado Guia para Implementacdo de Compras
Publicas Sustentaveis?®, o ICLEI — Governos Locais pela Sustentabilidade demonstrou
exemplos implementados no Brasil em que se priorizaram compras de produtos e
contratacao de servi¢os que, além de gerarem beneficios para os envolvidos, renderam
beneficios também para o meio ambiente, para a sociedade e para a economia.

No Estado de Séo Paulo, a titulo exemplificativo, o guia registrou que, do ano de 2008
até 2015 (momento de publicacdo do documento e estudo), a Secretaria de Meio
Ambiente obteve uma evolugcdo significativa na aquisicdo de itens com selos
socioambientais, que atualmente correspondem a 19% de todas as compras publicas
realizadas. Isso significa dizer que, para muito além da relacéo direta de consumo entre
usuario e determinado produto, os selos socioambientais tém sido também opc¢éo de
escolha nas compras publicas realizadas em um dos maiores Estados do Brasil, 0 que
comprova que os atributos de sustentabilidade e inovacdo sdo cada vez mais
considerados pelos interessados em adquirir determinado bem ou servico.

(2) linhas de financiamento especificas: os bancos publicos nacionais, em especial o
Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES), possuem linhas de
financiamento especificas voltadas a atividades ou setores de interesse nacional. Alguns
exemplos podem ser vistos abaixo:

° BNDES FINEM Mobilidade Urbana: financiamento a partir de R$ 10 milhdes para
investimentos de interesse publico voltados a mobilidade urbana.

° BNDES FINEM Infraestrutura Logistica: financiamento a partir de R$ 10 milhdes
para expansao e modernizacao da infraestrutura logistica do pais.

° BNDES FINEM Saneamento: financiamento a partir de R$ 10 milhdes para
investimentos que visem a universalizacdo do acesso aos servigcos de saneamento
basico e a recuperacao de areas ambientalmente degradadas.

28 Disponivel em: http://sams.iclei.org/0-que-fazemos/promovemos-a-acao-local/programas/compras-
publicas-sustentaveis.html. Acesso em: 8 out. 2020.
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° BNDES FINEM Recuperacdo e Conservacao de Ecossistemas e Biodiversidade
(BNDES Ambiente): financiamento a partir de R$ 10 milhdes e com prazo determinado
pelas caracteristicas de cada projeto.

Sabe-se que o BNDES possui papel-chave no programa de parcerias para
investimentos, atuando na estruturacdo de projetos, indicacdo de empreendimentos e
acompanhamento de todo o processo — da fase de estudos a assinatura dos contratos.
A partir deste ano, o Banco passa a ser responsavel por gerir e administrar 0s recursos
do FNRB, de forma que existem sinergias a explorar entre os diferentes papéis
desempenhados pela instituicdo no financiamento de pesquisa e desenvolvimento a
partir do acesso ao patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional associado.

A titulo exemplificativo, estudo denominado “Financiamento do Desenvolvimento no
Brasil”,?° elaborado pelo Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada (Ipea) no ano de
2018, levantou casos praticos de créditos concedidos pelo BNDES para a inovacéo no
Brasil analisando, na pratica, os impactos da atuacdo da entidade financiadora nos
estudos e projetos. Em termos de numeros, o estudo indica que o crédito subsidiado se
tornou, em termos de volume, o segundo instrumento de fomento mais relevante para
essas atividades no Pais, atrds apenas das isencdes fiscais.

Nessa perspectiva, a inovagdo promovida por essas politicas ndo advém apenas das
conhecidas atividades formais de pesquisa e desenvolvimento. Para se ter uma ideia, no
caso especificamente analisado pelo estudo — que trata do apoio conjunto entre BNDES
e Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) a inovacgéao e pesquisa —, o crédito direto e
indireto, que em 2005 foi de apenas R$ 495 milhdes, atingiu o valor de R$ 4,4 bilhdes
em 2014. Os dados mais recentes disponiveis ddo conta de um desembolso de R$ 2,1
bilhdes em 2017.

A adocédo de linhas especificas e com condi¢des incentivadas para 0s usuarios que
pretendem realizar pesquisa e desenvolvimento com espécies da biodiversidade
brasileira seria outra forma interessante de balancear o custo regulatorio inerente ao
atendimento da Lei da Biodiversidade, além de funcionar como um vetor para o
desenvolvimento da bioeconomia.

A ideia seria que o financiamento fosse concedido a setores interessados em fazer uso
da biodiversidade brasileira que necessitassem de apoio para conseguir balancear o seu
custo regulatério — por exemplo, o setor académico (pesquisas), as comunidades
tradicionais ou até mesmo médias e pequenas empresas.

3.2.2. Dificuldade de cumprimento da legislacdo pelo estrangeiro inibe aquisicdo de
produtos intermediarios da biodiversidade brasileira

29 Disponivel em:
http://repositorio.ipea.gov.br/bitstream/11058/8820/1/Fiinanciamento__do_desenvolvimento_no_Brasil.pd
f. Acesso em: 8 out. 2020.
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Com a finalidade de evitar a biopirataria e controlar 0 acesso aos recursos genéticos
nacionais, a legislacao brasileira criou um regime especifico para as pessoas naturais e
juridicas estrangeiras que desejam desenvolver tais atividades, merecendo destaque as
seguintes previsoes:

(a) o acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado por
pessoa natural estrangeira foi proibido (art. 11);*

(b) o acesso ao patrimbénio genético ou ao conhecimento tradicional associado por
pessoa juridica sediada no exterior passou a depender de associagao a instituicao
nacional de pesquisa cientifica e tecnolégica, publica ou privada (art. 12);*

(c) o importador, subsidiaria, controlada, coligada, vinculada ou representante
comercial do produtor estrangeiro em territdrio nacional, ou em territorio de paises
com os quais o Brasil mantiver acordo com este fim, responde solidariamente com
o fabricante do produto acabado ou do material reprodutivo pela reparticdo de
beneficios.

Em razdo desses dispositivos, em especial do item “b”, a entidade estrangeira
interessada em acessar o patrimonio genético brasileiro ou o conhecimento tradicional a
ele associado esta obrigada a (i) cumprir a legislacéo brasileira e (ii) se associar a uma
instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada.

Um dos entraves identificados nas entrevistas conduzidas foi a dificuldade de
cumprimento da legislagcéo pelo estrangeiro, o que, consequentemente, inibe a aquisicéo
de produtos intermediarios da biodiversidade brasileira que poderiam ser utilizados para
o desenvolvimento de produtos. Isso decorre tanto da dificuldade de compreensao da
legislacdo nacional, que sequer tem uma versao oficial em lingua inglesa no site do
Ministério do Meio Ambiente, como da exigéncia especifica de associacdo e da
necessidade de realizacdo de cadastro e notificacdo em um sistema que exige CPF e
CNPJ para cadastramento.3?

Fato relevante levantado, e que também merece destaque, é que grande parte dos textos
de Orientac6es Técnicas, Resolu¢gbes, manuais e o proprio sistema do SISGen néo esta
adaptada para estrangeiros — isto significa dizer que, muito além da dificuldade de

30 Art. 11 da Lei n® 13.123/2015. Ficam sujeitas as exigéncias desta Lei as seguintes atividades: (...) § 1°
E vedado 0 acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado por pessoa natural
estrangeira.

31 Art. 12 da Lei n® 13.123/2015. Deveréo ser cadastradas as seguintes atividades: (...) Il — acesso ao
patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado realizado no exterior por pessoa natural
ou juridica nacional, publica ou privada. (grifo nosso)

32 E justamente por este motivo, quase trés anos apos da publicacdo da nova Lei foram produzidas
Resolucdes e Orientagces Técnicas pelo CGen que postergaram o prazo para atendimento a Lei pelo
estrangeiro, dada a impossibilidade de o mesmo acessar o SISGen.
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cumprimento, o estrangeiro nem ao menos é dotado de meios razoaveis para cumprir as
obrigacdes estipuladas em todo arcabouc¢o normativo.

Solucédo proposta: uma forma de auxiliar na solucdo deste entrave seria criar a
possibilidade de cumprimento da legislacdo por meio do fornecedor nacional de insumo,
em nome do destinatario estrangeiro. Se essa mudanca fosse implementada, o
estrangeiro ndo estaria mais diretamente vinculado as obrigacdes do arcabouco
normativo da biodiversidade, e o custo de adaptacdo de todo o sistema, manuais,
OrientagBes Técnicas e Resolucdes estaria dirimido.

E importante ressaltar que essa seria uma possibilidade, e ndo uma obrigatoriedade,
cabendo ao fabricante do produto intermediario e a seu cliente definir o caminho mais
adequado ao caso concreto.

Sobre a dificuldade de compreenséo da legislagao nacional, voltaremos ao tema adiante.

3.2.3. Decreto Federal n° 8.772 gera incerteza quanto as situacées que configuram
acesso ao conhecimento tradicional associado

A Lei da Biodiversidade regulamenta as atividades relacionadas ao acesso ao
conhecimento tradicional associado e o define da seguinte forma:

Art. 2° Além dos conceitos e das definicbes constantes da Convencdo sobre
Diversidade Biolégica — CDB, promulgada pelo Decreto n® 2.519, de 16 de marco
de 1998, consideram-se para os fins desta Lei: (...)

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

O desenvolvimento dessa atividade sujeita o usuario as obrigacfes previstas na Lei da
Biodiversidade, conforme determina o seu artigo 12,3 em especial a necessidade de
obtencado de consentimento prévio informado da comunidade provedora, realizacéo de
cadastro no SISGen e negociacdo do valor a ser pago a titulo de reparticdo de beneficios.
Ou seja, ha um vinculo claro e inafastavel entre a efetiva realizacdo de acesso e a
incidéncia das obrigacdes legais sobre 0s usuarios.

Apesar de a Lei vincular suas obrigacdes a realizacao de atividade de acesso, ao tratar
do processo administrativo de verificagdo, o artigo 40 do Decreto Federal n° 8.772/2016

33 Art. 11 do Decreto n® 8772/2016. Ficam sujeitas as exigéncias desta Lei as seguintes atividades: | —
acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado; Il — remessa para o exterior de
amostras de patriménio genético; e Il — exploragdo econdmica de produto acabado ou material
reprodutivo oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado
realizado apés a vigéncia desta Lei.
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da a entender, de forma imprecisa, que esse vinculo ndo € necessario e que a simples
existéncia de conhecimento tradicional poderia acarretar as obrigacdes para o0 usuario:

Art. 40. Esgotado 0 prazo para apresentacdo da manifestacdo, a Secretaria-
Executiva encaminhara o processo para deliberacao do Plenario do CGen, que
podera:(...)

§ 1° S&o irregularidades insanaveis:

| — a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificavel
guando os cadastros ou a naotificacédo indicarem apenas patrimonio genético;

Il — a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificavel,
guando os cadastros ou a notificacdo indicarem apenas conhecimento tradicional
associado de origem nao identificavel; e

Il — a obtencao de consentimento prévio informado em desacordo com o disposto
na Lei n® 13.123, de 2015, e neste Decreto.

Caso esse artigo seja interpretado sem levar em consideracéo a Lei da Biodiversidade,
pode-se chegar a equivocada conclusdo de que mesmo quem nhao realizou efetivo
acesso ao conhecimento tradicional estaria sujeito as obrigacfes relativas a essa
atividade pelo simples fato de esse conhecimento existir e de 0 usuario ter realizado
acesso ao patriménio genético de que ele trate. Assim, um usuario que ndo acessou o
conhecimento pode ser surpreendido e ter a regularidade de seu cadastro questionada
ao descobrir posteriormente que ele existe. Vale ressaltar que por vezes o usuario pode
chegar a conclusdo sobre o uso de determinada espécie por rotas cientificas que néo
envolvam 0 acesso ao conhecimento tradicional, e € justamente nesses casos que a
discusséo pode surgir.

Esse risco se torna ainda maior quando se tem em conta que a Lei da Biodiversidade
consagrou a possibilidade de acesso ao conhecimento tradicional associado em fonte
secundaria e 0 acesso ao conhecimento tradicional de origem nao identificavel. As duas
previsdes sdo avancos importantes, mas, mesmo nesses casos, soO faz sentido que o
usuario seja obrigado a seguir os tramites pertinentes se efetivamente acessar esses
conhecimentos para sua pesquisa, ainda que em fonte secundaria. A simples existéncia
nao pode ser um critério, especialmente porque ndo ha uma base de dados completa
gue identifiqgue todos os conhecimentos existentes e possa ser consultada pelos
usuarios.

Essa imprecisdo gera inseguranga aos usuarios interessados em utilizar o patriménio
genético da biodiversidade brasileira para a realizacdo de pesquisa e desenvolvimento.

Ademais, considerando que a regulamentacdo de acesso a conhecimento tradicional em
fonte secundaria € um tema ainda novo e que 0s usuarios precisarao desenvolver
mecanismos para garantir o0 mapeamento de tudo o que consultarem com vistas a
verificar se ha ou ndo mencdo a um conhecimento tradicional, parece pouco
recomendavel que se trate como vicio insanavel hipéteses em que os usuarios, de boa-
fé, tenham se equivocado nessa identificacdo. Na verdade, devem-se criar mecanismos
gue incentivem o reconhecimento de eventuais equivocos e sua regularizagéo.

Contudo, o Decreto caminhou em sentido oposto ao estabelecer o seguinte:
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Art. 40. Esgotado o prazo para apresentacdo da manifestacdo, a Secretaria-
Executiva encaminhara o processo para deliberacao do Plenario do CGen, que
podera:

(...)

§ 1 © S3o irregularidades insanaveis:

| — a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificavel
quando os cadastros ou a notificacdo indicarem apenas patrimoénio genético;
Il — a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificavel,
quando os cadastros ou a notificacédo indicarem apenas conhecimento tradicional
associado de origem nao identificavel; e
Il — a obtencdo de consentimento prévio informado em desacordo com o
disposto na Lei n® 13.123, de 2015 , e neste Decreto.

Mesmo havendo previsdo no sentido de que o CGen, excepcionalmente, possa
determinar que o usuario retifique os cadastros ou a notificacdo, e que apresente, no
prazo de noventa dias, o acordo de reparticdo de beneficios com o provedor do
conhecimento tradicional associado, fato € que néo fica claro se ele sera penalizado
nessas situagdes. Assim, é recomendavel que o texto seja adequado.

Solucbes propostas: uma forma de solucionar este entrave € alterar o texto do Decreto,
ou que o CGen produza orientagéo técnica com o objetivo de:

° Esclarecer a incerteza sobre o tema, deixando claro que apenas o efetivo acesso
pelo usuario — ou seja, se 0 usuario tiver obtido o conhecimento e o utilizado em sua
pesquisa, conforme definicdo prevista em lei — acarreta obrigacao legal, j& que o Decreto
nao pode criar ou restringir direitos previstos pela Lei, e esta claramente relacionou a
necessidade de acesso ao CTA para sua incidéncia.

) N&o vincular a existéncia de conhecimento tradicional associado a irregularidades
insanaveis no Decreto, permitindo que eventuais problemas sejam corrigidos, desde
gue nao exista ma-fé.

3.2.4. Deficiéncia de incentivos para 0 acesso ao conhecimento tradicional associado ao
patrimdnio genético, que é visto como burocratico e insequro

De acordo com a Lei da Biodiversidade, o acesso ao conhecimento tradicional associado
de origem identificavel depende do preenchimento dos seguintes requisitos:

(@) Obtencao de consentimento prévio informado, cuja comprovacgao podera ser feita,
a critério da populacédo indigena, da comunidade tradicional ou do agricultor tradicional,
pelos seguintes instrumentos: | — assinatura de termo de consentimento prévio; Il —
registro audiovisual do consentimento; Il — parecer do érgéao oficial competente; ou IV —
adesao na forma prevista em protocolo comunitario;
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(b) Celebracdo de Acordo de Reparticdo de Beneficios (ARB) com a comunidade
provedora do conhecimento tradicional associado.

Nas entrevistas conduzidas para o presente estudo, muitos foram o0s setores que
demonstraram que o cumprimento dessas etapas pode se mostrar demasiadamente
complexo e demorado, uma vez que usualmente envolve a necessidade de capacitacao
da comunidade cujo conhecimento se pretende acessar e um longo processo de
negociacdo. Muito disso decorre do fato de que as comunidades ndo tém recebido
informacgdes e incentivos suficientes para que desempenhem um papel de maior
protagonismo no sistema.

Solucbes propostas: as seguintes acdes administrativas podem ser adotadas para a
superacao destes entraves:

° Criacdo de um ambiente especifico em que as comunidades possam exercer o
seu protagonismo e ofertar os seus conhecimentos com baixo custo de transacédo para
0 acesso, se assim desejarem. Esse ambiente seria criado pelo préprio DPG e poderia
ser formado por (i) espacos e reunibes especiais presenciais para serem discutidos
temas especificos relacionados a conhecimentos tradicionais associados, com
possibilidade de participacdo de usuarios e provedores, e/ou (ii) reunides virtuais com
debates e trocas sobre o tema dos conhecimentos tradicionais associados.

° Incentivar, por meio de palestras, debates e atividades de capacitacdo das
comunidades tradicionais, a criacdo de Protocolos Comunitarios que assegurem a
obtencao do consentimento com menor custo de transacgao;

° Criar, dentro do sistema do SISGen ou vinculado a este, um banco de dados de
conhecimento tradicional associado que contemple e demonstre as comunidades
tradicionais que ja foram identificadas ou os conhecimentos tradicionais e espécies que
ja foram objeto de Termo de Consentimento Prévio, para que 0S novos usuarios e
interessados em acessar o conhecimento tradicional associado a determinada espécie
conhecam o seu potencial. Pode haver inclusive controle de acesso para que se possa
mapear quem ja consultou essa base.

3.2.5. Auséncia de apoio especifico para as comunidades tradicionais, povos indigenas
e agricultores familiares para o desenvolvimento de seus negdcios

Além da complexidade envolvida no processo de acesso ao conhecimento tradicional
associado por eventuais interessados, observou-se também a auséncia de apoio as
préprias comunidades tradicionais, povos indigenas e agricultores familiares para o
desenvolvimento de negocios proprios com seus conhecimentos.

Solucdes propostas: as seguintes acdes administrativas podem ser adotadas para
superacao desses entraves:
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° Criacdo de grupo de apoio especifico para as comunidades tradicionais, povos
indigenas e agricultores familiares por meio de designacdo de servidores do
Departamento do Patriménio Genético (DPG) ou parceria com entidades
representativas, como, por exemplo: Instituto Socioambiental (ISA) ou Instituto de
Conservacao e Desenvolvimento Sustentavel da Amaz6nia (Idesam).

O grupo de apoio poderia se operacionalizar como um Centro de Formacéo, Dialogo e
Trabalho dentro da estrutura interna do Conselho de Gestdo do Patriménio Genético
(CGen) que consiga fornecer subsidios técnicos e juridicos aos representantes do
conhecimento tradicional associado e das comunidades tradicionais, tanto internamente,
no CGen, quanto externamente, em parceria e por intermédio de entidades
representativas.

° Capacitar os beneficiarios do arcabouco normativo (comunidades tradicionais,
povos indigenas e agricultores familiares) para que conhe¢am seus direitos e possam

exigir seu cumprimento através da criacdo de um projeto de capacitacdo objetivando o
desenvolvimento de uma enciclopédia de conhecimentos tradicionais associados.

3.3. Regulamentacao da lei incompleta e complexa

3.3.1. Auséncia de uma lista oficial de espécies sujeitas a Lei n® 13.123/2015

Sabe-se que a conservacdo dos ecossistemas naturais, flora, fauna e microrganismos
garante a sustentabilidade dos recursos naturais e permite a manutencdo de varios
servigcos essenciais ao bem-estar humano. O Brasil, por ser um pais de destaque por
sua diversidade biolégica, como ja destacado anteriormente, tem grandes desafios e
responsabilidades em relacdo a conservacao de espécies.

No entanto, mesmo com o avancar do tempo e com a ja ndo mais recente implementacéo
da Lei da Biodiversidade, ainda ndo ha, em nivel nacional, uma lista oficial de espécies
nativas sujeitas a Lei da Biodiversidade. O que existe, e é amplamente utilizado pelos
usuarios e interessados em cumprir com as obrigacfes decorrentes da Lei, sdo listas de
referéncias, como a lista de espécies do Jardim Botanico do Rio de Janeiro.®*

A auséncia de uma lista oficial, entretanto, gera inseguranca juridica e grande incerteza
para 0s usuarios e interessados em cumprir com as obrigacdes decorrentes da Lei.

34 Jardim Botanico. Catalogos e Listas. Rio de Janeiro: 2020. Disponivel em:
http://jbrj.gov.br/catalogos_listas#:~:text=Atualmente%2C%20est%C3%A30%20catalogadas%208279%2
0esp%C3%A9cies,Gimnospermas%20e%207.181%20de%20Angiospermas. Acesso em: 17 set. 2020.
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Considerando a enorme incerteza dos usuérios da Lei e o fato de que a lista do Jardim
Botanico do Rio de Janeiro®® é uma das mais utilizadas como referéncia, deveria o
Ministério do Meio Ambiente (e consequentemente o Conselho de Gestdo do Patrimodnio
Genético) oficializar essa lista ja existente, e outras de semelhante importancia, definindo
gue eventual mudanca de status ndo poderia prejudicar o usuario que, em determinado
momento, consultou a lista e verificou que determinada espécie constava como nativa
dadas as evidéncias existentes a época. Além disso, devem-se criar mecanismos que
incentivem os responsaveis pela edicdo dessas listas a promover sua atualizacao.

Ressaltamos que, apesar de existirem outras listas que citam as espécies da
biodiversidade brasileira, a lista do Jardim Botanico do Rio de Janeiro € a mais atual e a
gue permite um sistema de consulta atualizado. Contudo, nada impede que o Governo
adote mais de uma, até porque essa lista possui limitagdes. Outras bases que podem
ser adotadas sdo: The Herbarium Catalog, Royal Botanic Gardens, Kew
(http://www.kew.org/herbcat); World Checklist of Selected Plant Families (WCSP), Royal
Botanic (wcsp.science.kew.org); International Plant Name Index (www.inpi.org); Tropical
Plants Useful (http://tropical.theferns.info/) e The Plant List http://www.theplantlist.org/.

Solucgéo proposta: a luz deste quadro, propde-se a seguinte solucao:

° Editar resolucdo do CGen consagrando a lista do Jardim Botanico do Rio de
Janeiro — e outras usadas atualmente usadas —, com fundamento no artigo 18, a e ¢, do
Regimento Interno do CGen, e definindo que eventual mudanca de status ndo pode
prejudicar o usuario;

3.3.2. Comprovacdo da receita liguida é burocrética e ndo considera complexidade das
receitas auferidas em outros paises, tampouco a situacdo que envolve terceiristas (no
Brasil e no exterior)

Recentemente, foi publicada a Portaria n® 143, de 30 de marco de 2020, do Ministério do
Meio Ambiente, que estabelece o formato para declaracédo de informacdes referentes a
receita liquida obtida com a exploracdo econémica de produto acabado ou material
reprodutivo oriundo do patriménio genético ou do conhecimento tradicional associado. O
texto revoga a Portaria MMA n° 165, de 28 de maio de 2018, que regulamentava o tema
anteriormente.

A nova Portaria foi editada com o claro intuito de suprir omissdes da normativa anterior
relacionadas a declaracédo de receita liquida. Além disso, simplificou a forma de sua
comprovagao, formalizou prazos de reparticdo de beneficios e definiu como devem ser
tratadas as situacOes afetadas por limitacdes operacionais do Sistema Nacional de
Gestao do Patrimdénio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado (SISGen),

35 BRASIL. Portaria n® 381, de 3 de outubro de 2017. Altera o Regimento Interno do Conselho de Gestao
do Patriménio Genético — CGen. Brasilia: Ministério do Meio Ambiente, 2017. Disponivel em:
https://www.mma.gov.br/images/arquivo/80043/regimento-interno/Site%20-
%20REGIMENTO%20INTERNO%?20Alterado%20pela%20Plenario%20do%20CGen%20-
%?20portaria%20381.pdf. Acesso em: 1° set. 2020.
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caso, por exemplo, do fabricante estrangeiro de produtos acabados, que precisa declarar
sua receita no sistema, mas que esta impossibilitado, por ndo poder acessa-lo enquanto
0 SISGen exigir o CNPJ da instituicao declarante.

Antes, na vigéncia da Portaria anterior, era exigido que o usuario apresentasse de
imediato documentos comprobatdérios (notas fiscais). O novo texto passa a permitir que
isso seja feito apenas quando solicitado pelas autoridades competentes. Ou seja, no
momento da declaracdo da receita bastara a informacdo do nimero e do montante
envolvido, ndo sendo necessério juntar notas fiscais ou documentos equivalentes. I1sso
s6 devera ser feito se e quando houver solicitacdo das autoridades.

A sobredita Portaria definiu dois aspectos relativos a receitas liquidas obtidas no exterior:
regra de conversao cambial e equiparacéo de informacgdes fiscais.

bY

Com relacdo a regra de conversdo cambial, a normativa estabelece que, para a
declaracéo de receita liquida que exija converséo, sera utilizada a taxa de cambio oficial
de acordo com o fechamento do ultimo dia do ano, aplicando-se a taxa PTAX do Banco
Central do Brasil.*® A regra vale inclusive para fins de regularizacéo, devendo-se verificar
a PTAX do ultimo dia do ano de cada ano fiscal que tiver sido considerado no processo
de regularizacéao.

Em relacdo as informacdes solicitadas para preenchimento da Declaracdo de Receita
Liguida,®” o texto deixa claro que o usuario pode utilizar os dados equivalentes — ou seja,
nao idénticos — que possui no exterior. Estabelece também que, se nem mesmo esses
existirem, pode-se simplesmente marcar o campo da Declaracdo como nao aplicavel. A
flexibilizacdo faz sentido, uma vez que os dados exigidos no formulario padréo refletem
apenas a legislacéo brasileira e por vezes ndo encontram correspondéncia no exterior.

No entanto, mesmo tendo simplificado a forma de comprovacao de receita liquida, o
procedimento ainda é burocratico e dificil para empresas nacionais e estrangeiras. Uma
situacao que merece especial atencdo é aquela em que ha contratacdo, por empresa
nacional que desenvolveu um produto a partir de acesso ao patriménio genético, de
terceiristas no exterior para a fabricacédo de produtos. Em casos como este, por for¢a do
gue dispde a Lei 13.123/2015, o préprio terceirista deveria notificar o produto, informar a
receita e pagar reparticao de beneficios, pois essa obrigacdo recai sobre o fabricante, e
neste caso ele estara nesta condi¢do. Contudo, devido a dificuldade de se assegurar 0
atendimento dessa obrigacédo por quem esta fora do territorio nacional, é desejavel que
ela possa também ser cumprida pelo contratante do terceirista (empresa nacional), em
nome daquele, caso deseje. Neste caso, o contratante poderia usar como dado de
receita liquida para fins de calculo de reparticdo de beneficios o valor pago por ele ao

36 PTAX é uma taxa de cambio calculada pelo Banco Central e utilizada como referéncia para a cotagao
do ddlar. Ela pode ser obtida em www.bc.gov.br.

37 As informag@es solicitadas sao: | — a receita bruta, nos termos do art. 12 caput, do Decreto-Lei n®
1.598, de 26 de dezembro de 1977; Il — as devolucdes e vendas canceladas; Il — os descontos
concedidos incondicionalmente; IV — os tributos incidentes sobre a receita bruta; V — os valores
decorrentes do ajuste a valor presente; VI — a receita liquida, nos termos do § 1° do art. 12 do Decreto-
Lei n°® 1.598, de 1977.
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terceirista. Essa medida simples fomentaria o atendimento do objetivo maior da Lei, que
€ a reparticdo de beneficio, ao mesmo tempo em que garantiria seguranca juridica ao
contratante de que todas as obrigagOes legais relacionadas ao seu produto estariam
plenamente atendidas. O esquema abaixo ilustra o0 modelo atual e o modelo adicional
proposto, indicando as obrigacdes que recairiam sobre contratante e terceirista nos dois
casos:

1. MODELO ATUAL.:

CONTRATANTE TERCEIRISTA NO
DESENVOLVEDOR | > EXTERIOR
DO PRODUTO (FABRICANTE)
Cadastro de acesso Notificacdo de produto e pagamento

2. MODELO ADICIONAL PROPOSTO:

CONTRATANTE TERCEIRISTA NO
DESENVOLVEDOR | ~~ 77T > EXTERIOR
DO PRODUTO (FABRICANTE)
Cadastro de acesso + Nenhuma acéo especifica

Notificacdo de produto e pagamento
(em nome do terceirista e com base no valor pago ao terceirista)

Observacao: os dois modelos seriam mantidos, cabendo aos agentes econdmicos
decidir o mais adequado a sua operacao.

Solucéo proposta: editar Portaria que estabeleca forma de comprovacao da receita
liguida menos burocrética e que preveja como apresentar a receita auferida no exterior
(utilizando conceito local de receita liquida) e situacdo de receita paga ao terceirista
fabricante, para que o usuario ndo dependa da receita do terceirista se quiser notificar
em nome dele.

3.3.3. Reparticdo de beneficios ndo monetaria € complexa e morosa

A Reparticdo de Beneficios consiste na partilha dos ganhos provenientes da exploracédo
econdmica de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido a partir do acesso
ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, e podera se constituir
na modalidade monetaria e ndo monetaria.

Em 6 de marco de 2020, o Ministério do Meio Ambiente (MMA) publicou a Portaria n®
81/2020, que dispbe sobre a forma de reparticdo de beneficios na modalidade néo
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monetaria nos casos de acesso ao patriménio genético, nos termos da Lei da
Biodiversidade.

A Portaria contempla os modelos e procedimentos a serem adotados para a proposicao,
analise e assinatura do Acordo de Reparticdo de Beneficios Nao Monetaria — ARB-NM
(“Acordo”), referente a reparticdo de beneficios ndo monetaria proveniente da exploragao
econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo do acesso ao patrimoénio
genético.

Além de dispor sobre a forma de reparticdo de beneficios e os procedimentos a serem
adotados, a normativa previu que o processo de propositura e assinatura do acordo
envolve a apresentacdo de trés documentos diferentes: (i) Anexo 1 — Acordo de
Reparticdo de Beneficios Ndo Monetéaria em si, (i) Anexo 2 — Formulario de Identificacdo
do(s) produto(s) acabado(s) ou material(is) reprodutivo(s) objeto(s) da reparticdo de
beneficios, (iii) Anexo 3 — Formulario de Submissdo de Proposta de Reparticdo de
Beneficios Nao Monetaria (FRBNM), parte integrante do ARB.

Isto significa dizer que, da simples e pura obrigacdo de apresentacdo de um Acordo de
Reparticdo de Beneficios, se originaram mais duas outras obrigacdes: (i) um formulario
de identificacdo de produtos acabados e materiais reprodutivos (obrigacao e informacdes
estas que, muitas vezes, ja teriam sido apresentadas nos Termos de Compromisso ou
nas notificacdes, sendo, caso apresentadas novamente, duplicadas) e (ii) um formulario
de submissdo de proposta de reparticdo de beneficios ndo monetaria (FRBNM),
formulario detalhado que solicita uma série de informa¢des que tornam muito complexa
a criacdo e a submisséo de um projeto.

Além da complexidade gerada por essas exigéncias, h4 uma outra deficiéncia grave na
forma como esse processo foi concebido que dificulta bastante a operacionalizacao
dessa modalidade de reparticdo de beneficios. De acordo com a referida Portaria, o
usuario precisa apresentar todos esses anexos em conjunto, ou seja, as clausulas gerais,
os produtos submetidos ao acordo e o projeto/proposta de reparticdo. Isso precisa ser
feito no prazo de 365 dias contados da notificacdo do produto acabado, como determina
a Lei da Biodiversidade, e a notificacdo é feita por produto.

Portanto, o usuario precisaria apresentar tudo isso por produto, e se desejar agregar
varios produtos em um unico ARB, provavelmente ndo terd todas as informacdes
disponiveis para atender o preenchimento dos Anexos 1, 2 e 3, acima indicados. Isso
porque sO sabera exatamente o valor que tera disponivel para executar um projeto apos
o término do ano fiscal, momento em que teria condi¢cfes de estruturar o projeto e definir
um parceiro. Logo, para que o sistema seja operacional, a apresentacdo deste nao
deveria ocorrer no mesmo momento das clausulas gerais em que o usuario manifesta
sua intencdo em repartir beneficios de forma ndo monetaria, mas sim posteriormente. O
guadro abaixo ilustra a situacao atual e o modelo considerado ideal e proposto:
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Quadro 8. Sistemas de reparticdo de beneficios ndo monetaria

Sistema atual

ARB
Lista de produtos
Notificagéo do produto - Projeto

1/jan 365 dias 31/dez

Sistema ideal

Notificagao do produto ’ - Lista de produtos

Projeto

31/mar
-3

1han 365 dias 31/dez I 30/jul

| - Apuracao da receita

Solugdes propostas:

° Criar possibilidade de adesao as clausulas gerais de forma eletrénica e sem prévia
analise;

° Alterar Portaria para eliminar a obrigatoriedade de analise prévia dos projetos,
fixando apenas as linhas gerais a serem seguidas;

° Editar Resolucéo fixando parametros de resultado ou efetividade que os usuarios
deveréo atender, em substituicdo ao parametro de custo;

) Permitir que o projeto de reparticdo de beneficios seja apresentado seis meses
apos o término do ano fiscal.

3.3.4. Regulamentacdo fragmentada dificulta a compreensdo das normas em ambito
infralegal

Além do Decreto e da Lei, 0 arcabouco normativo da biodiversidade é dividido em uma
série de Resolucdes e Orientagbes Técnicas, que séo criadas como uma forma de suprir
os gargalos e entraves da legislacédo vigente de maneira fragmentada. Apesar de serem
instrumentos relevantes, 0 seu USO em excesso, COMO Ocorreu NO processo inicial de
implementagédo da Lei, aumentou demasiadamente a complexidade do sistema e
dificultou sua compreenséao.
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Atualmente, para se ter uma ideia de nameros, existem (i) 23 Resolucdes e (i) 10
Orientacbes Técnicas do CGen, todas com detalhamentos, prazos e alteracdes
especificas, muitas delas editadas para tentar viabilizar o inicio de operagdo do SISGen
guando ele claramente n&o continha todas as funcionalidades necessarias para viabilizar
a aplicacdo da Lei da Biodiversidade.

Solugdes propostas: para a solucéo deste entrave, propde-se a ado¢ao das seguintes
medidas:

° Consolidar normas sobre temas semelhantes (ex. consolidar em uma mesma
Resolucéo e Orientagdo Técnica todas as prorrogagfes de prazos fragmentadas nas
normas).

° Adotar a analise de impacto regulatério como instrumento a ser usado para a
criacdo de novas regras, conforme estabelecido na Lei de Liberdade Econdmica (Lei
Federal n° 13.784/2019).38

3.3.5. Falta clareza sobre a interface entre a Lei da Biosseguranca e a Lei n® 13.123/2015

Criada em 2005, a Lei da Biosseguranca estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizacdo sobre a construcéo, o cultivo, a producéo, a manipulacao, o
transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa,
a comercializagéo, o consumo, a liberagcdo no meio ambiente e o descarte de organismos
geneticamente modificados (OGM) e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo
ao avanco cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a
saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a
protecdo do meio ambiente. Antes dela, o Brasil ja possuia uma lei especifica sobre o
tema, a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995.

Como as atividades desenvolvidas para se chegar a um organismo geneticamente
modificado podem envolver acesso ao patrimoénio genético da biodiversidade, a Medida
Provisoria que precedeu a atual Lei da Biodiversidade tinha um dispositivo especifico
tratando da relacdo entre essas normas:

Art. 36. As disposi¢cBes desta Medida Proviséria ndo se aplicam a matéria
regulada pela Lei n°® 8.974, de 5 de janeiro de 1995.

38 Art. 5° As propostas de edicdo e de alteracdo de atos normativos de interesse geral de agentes
econdmicos ou de usuarios dos servicos prestados, editadas por érgdo ou entidade da administracéo
publica federal, incluidas as autarquias e as fundag¢@es publicas, serdo precedidas da realizagcéo de
analise de impacto regulatério, que contera informacgdes e dados sobre os possiveis efeitos do ato
normativo para verificar a razoabilidade do seu impacto econdmico. Paragrafo Gnico. Regulamento
dispora sobre a data de inicio da exigéncia de que trata o caput deste artigo e sobre o contetdo, a
metodologia da analise de impacto regulatério, os quesitos minimos a serem objeto de exame, as
hipéteses em que sera obrigatéria sua realizacéo e as hipéteses em que podera ser dispensada.
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Contudo, o marco legal atual ndo € claro quanto ao tema, gerando duvidas sobre se e
como a Lei da Biodiversidade deve ser aplicada aos organismos geneticamente
modificados.

Solucéo proposta: criar resolucdo especifica esclarecendo a relacdo entre a Lei da
Biodiversidade e os Organismos Geneticamente Modificados.

3.3.6. Auséncia de clareza sobre o que sdo caracteristicas distintivas proprias

A Lei da Biodiversidade estabelece, em seu artigo 2°, inciso XXV, que s&o condi¢des in
situ aquelas condi¢cdes em que o patrimoénio 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
gue formem populacdes espontaneas. Nao estabelece, no entanto, um conceito claro e
objetivo do que seriam caracteristicas distintivas proprias.

Solucédo proposta: Para a solucdo deste problema, podem-se adotar as seguintes
solugdes:

° Editar Orientacdo Técnica para definir os critérios técnicos necessarios para
caracterizacao de propriedades distintivas, sem aumentar burocracia (o que ocorreria,
por exemplo, caso se exigisse estudo probatorio);

° Estabelecer a lista positiva como regra, ou seja, uma espécie s sera considerada
como tendo desenvolvido caracteristicas distintivas proprias quando essa situacédo for
previamente reconhecida pelo CGen.

3.4. Ineficiéncia do Sistema Nacional de Gestdo do Patrimdnio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associado

O Sistema de Gestéo do Patrimdnio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado
(SISGen) é a ferramenta eletrbnica utilizada para auxiliar o CGen na gestdo do
patrimbnio genético e do conhecimento tradicional associado. Esse mecanismo €
acessado pelo usuario para declarar as atividades realizadas com patriménio genético e
conhecimento tradicional associado.

Apesar de ser louvavel a ideia de se ter um sistema eletrénico alimentado pelo préprio

usuario, a pratica vem demonstrando que o SISGen carece de importantes
aperfeicoamentos, conforme detalhado adiante.
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3.4.1. Excesso de informacdes solicitadas pelo SISGen

O sistema exige uma série de informacdes ao usuario no momento da realizagdo do
cadastro, muitas das quais ndo se prestam a alguma finalidade especifica, conforme
exemplos abaixo indicados:

Ex. 1: Nos casos em que a empresa possui um Contrato de Utilizacdo do Patrimdnio
Genético e Reparticdo de Beneficios (CURB) anuido e repartiu beneficios nos termos da
Medida Provisoria, mas ndo recebeu a autorizacdo de acesso (processo ainda em
tramitacdo), no momento da realizacdo do cadastro o sistema exige a apresentacao da
receita liquida dos ultimos cinco anos referente a exploracdo de produto acabado oriundo
do acesso. Contudo, deve-se notar que a obrigacéo ja estd cumprida e que nédo ha a
necessidade de informar receita liquida nos moldes da MP.

Ex. 2: O campo “Setor de aplicagéo” (secao, divisdo, classe, subclasse) poderia ser algo
mais simples, até porque muitas vezes as empresas tém dificuldade de achar o
enquadramento ideal para sua atividade.

Ex. 3: Previsé@o de informag®es facultativas gera duvidas no usuario iniciante sobre os
reflexos de se preencher ou ndo esses campos.

Solucédo proposta: alterar o decreto e o sistema para reduzir as informacbes
necessarias para realizacao de cadastro e notificacdo, mantendo apenas aquelas que
efetivamente cumprem alguma finalidade concreta. Ressalte-se que as informacdes
acima sao apenas exemplos, mas outras podem ser excluidas na medida em que se
mostrarem desnecessarias.

3.4.2. Dificuldade de compreenséo das informacdes a serem incluidas no SISGen

As informac0fes solicitadas pelo sistema néo séo claras, e o preenchimento incorreto
pode comprometer todo o cadastro realizado. Alguns exemplos de pontos que tém
gerado duvida e erro dos usuarios:

Ex. 1: Risco de se preencher o campo “Tipo de usuario” como independente, em vez de
fazer vinculacdo a entidade, uma vez que o sistema ndo € claro.

Ex. 2: Pergunta-se se as atividades objeto deste cadastro sdo baseadas em outras
atividades de acesso realizadas anteriormente, mas nao fica claro se as outras atividades
a serem consideradas sao do proprio usuario ou de terceiros.

Ex. 3: Risco de realizacdo de notificacdo de produto acabado nos casos em que a
biodiversidade acessada nédo é elemento principal de agregacao de valor ao produto.

Solugéo proposta: propde-se como solucdo para este problema as seguintes agdes
administrativas:
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o Atualizar manual existente com periodicidade a ser definida;

o Incluir nos campos a descricado do que deve ser informado.

3.4.3. Periodicidade de atualizacdo

A periodicidade de atualizac&o do SISGen é claramente insuficiente. Trés anos apos sua
disponibilizagdo e mesmo estando o Ministério do Meio Ambiente ciente dos inUmeros
problemas praticos encontrados na plataforma, ndo foi disponibilizada oficialmente
nenhuma nova versao.

Toda plataforma online precisa de atualizagéo, e o SISGen néo é diferente. Para garantir
melhor desempenho é necessario que sejam feitas atualizacdes periodicas, inclusive
para acompanhar as normativas que sao publicadas ao longo do tempo.

Nas entrevistas realizadas com representantes do Governo, ficou evidenciado que esse
€ um problema conhecido e que ja ha iniciativas em curso para que a proxima atualizacéo
seja feita. A demora teria ocorrido em razdo da burocracia necessaria para a contratacao
da empresa responsavel por realizar o trabalho e da necessidade de recursos.

A fim de evitar que essa situacao se repita, uma vez que novas atualizacdes serao
necessarias, € fundamental que se realize um planejamento que defina (i) uma
periodicidade de atualizacdo ordinaria; (ii) previsdo de ac¢les excepcionais, quando
necessarias; e (ii) a fonte dos recursos (humanos e/ou materiais) a serem utilizados para
esses trabalhos, dando-se publicidade a isso para os usuarios e permitindo que estes
contribuam com informac@es para essa atualizacao.

Solucéo proposta: propdem-se como solucao para este problema as seguintes acoes
administrativas:

° Atualizar o SISGen para refletir as mudancas regulatorias ja ocorridas (ex. OTs
de prorrogacao de prazo, notificagao por estrangeiro);

) Reduzir o tempo necesséario para atualizacdo, em especial no processo de
operacionalizacao da lei;

) Definir um cronograma para atualizagao e identificacdo de fontes de custeio.

3.4.4 Auséncia de versdo do SISGen em inglés dificulta compreenséo pelos estrangeiros

Conforme indicado anteriormente, a Lei da Biodiversidade exige que a entidade
estrangeira interessada em acessar o patriménio genético nacional e o conhecimento
tradicional a ele associado cumpra suas obrigacdes. Contudo, o SISGen ndo possui
versado na lingua inglesa.
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Por mais que o estrangeiro eventualmente precise de um consultor ou um parceiro
nacional, entende-se que é importante que ele tenha condicdo minima de conseguir
entender o sistema.

A titulo de exemplo, no final do ano passado, o Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI) disponibilizou o seu Manual de Registro de Software em inglés e em
espanhol.?® Com isso, o INPI pretende facilitar o acesso ao servico de registro de
software no Brasil, que tem abrangéncia internacional, valendo nos demais paises que
possuem afinidade ou dominam as mencionadas linguas.

Apesar do sistema e-software do INPI ser em portugués, sera permitido ao usudrio,
munido do Manual de Registro de Software em inglés,*° enxergar, de maneira detalhada,
cada ponto, campo ou item que € solicitado pelo sistema e completar o passo a passo
de maneira correta e conclusiva. O mesmo poderia ocorrer com o Manual do SISGen, o
que facilitaria que o usuario e interessado entendesse 0s pontos e campos solicitados
pelo sistema.

Solucédo proposta: Adocao de medidas administrativas para disponibilizar o sistema em
inglés.

3.4.5. Demora no tempo de resposta sobre duvidas do SISGen

O SISGen € um sistema novo, sendo natural que os usuarios tenham duvida sobre como
maneja-lo e, em especial, sobre as informac¢des que devem inserir.

Diante disso, foi estabelecido um canal para esclarecimento de duvidas via e-mail com
0S seus usudrios. Para acessa-lo, estes devem enviar o questionamento, que é
submetido a um corpo técnico reduzido de profissionais.

No entanto, muitos usudrios reclamam que o tempo de resposta extrapola o0 minimo
razoavel, o que causa inseguranca pela falta de orientacdo adequada sobre como
prosseguir em determinadas situacées.

Assim como o SISGen, no inicio da implementacdo do seu sistema a Anvisa recebeu
diversas reclamacdes. Para solucionar o problema, houve investimento de tempo e
dinheiro na melhoria do sistema “Solicita”. Apds serem testadas varias versdes, as
necessidades dos usuarios e do governo foram sendo adequadas em um sistema unico
e eficiente.

39 Disponivel em: https://www.gov.br/inpi/pt-br/assuntos/noticias/inpi-divulga-manual-de-registro-de-
software-em-ingles-e-espanhol. Acesso em: 8 out. 2020.

40 Disponivel em: https://www.gov.br/inpi/pt-br/assuntos/arquivos-programa-de-
computador/ManualdoUsurioRPVinglsV1.85.pdf. Acesso em: 8 out. 2020.
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O prazo de resposta da Anvisa foi padronizado em até quinze dias. Caso 0 usuario nao
obtenha resposta, pode fazer uma reclamacéo. Ademais, sempre € atualizado o campo
de “Perguntas e respostas”, 0 que permite que muitos usuarios encontrem por la a
resposta ao seu questionamento.

Solucéo proposta: propde-se como solucao para este problema a adocéo das seguintes
acOes administrativas:

° Uso de inteligéncia artificial para viabilizar resposta imediata aos usuarios
(assistente virtual);

° Definir e publicar prazos maximos de respostas a questionamentos e criar
indicadores de qualidade.

3.4.6. Restricdo de acesso ao patrimdnio genético obtido em areas de seguranca
nacional carece de justificativa e aumenta a burocracia.

Nos casos de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado
em areas indispensaveis a seguranca nacional, em aguas jurisdicionais brasileiras, na
plataforma continental e na zona econdémica exclusiva, 0 acesso ou a remessa estarao
sujeitos a autorizacao prévia, a critério da Unido, quando o usuério for:

° Pessoa juridica nacional, cujos acionistas controladores ou sdcios sejam pessoas
naturais ou juridicas estrangeiras;

° Instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada,
guando o acesso for feito em associacdo com a pessoa juridica sediada no exterior; ou

° Pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa juridica
sediada no exterior.

Contudo, diferentemente do que ocorre em outras situacfes explicitadas na Lei n°
6.634/79,* que, em tese, poderiam colocar em risco a seguran¢a nacional, ndo ha
justificativa técnica para que uma restricdo desse tipo incida sobre a simples atividade

41 Essas situacOes estdo descritas no art. 2° da Lei: Art. 2°. Salvo com o assentimento prévio do
Conselho de Seguranca Nacional, sera vedada, na Faixa de Fronteira, a pratica dos atos referentes a: | —
alienacéo e concesséo de terras publicas, abertura de vias de transporte e instalacdo de meios de
comunicacao destinados a exploragdo de servicos de radiodifusao de sons ou radiodifusédo de sons e
imagens; Il — Construcdo de pontes, estradas internacionais e campos de pouso; Il — estabelecimento
ou exploracao de industrias que interessem a Seguran¢a Nacional, assim relacionadas em decreto do
Poder Executivo; IV — instalagdo de empresas que se dedicarem as seguintes atividades: a) pesquisa,
lavra, exploracdo e aproveitamento de recursos minerais, salvo aqueles de imediata aplicacdo na
construcgéo civil, assim classificados no Codigo de Mineracao; b) colonizacéo e loteamento rurais; V —
transac6es com imével rural, que impliquem a obtencao, por estrangeiro, do dominio, da posse ou de
gualquer direito real sobre o imével; VI — participacdo, a qualquer titulo, de estrangeiro, pessoa natural
ou juridica, em pessoa juridica que seja titular de direito real sobre imével rural.
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de acesso ao patrimbnio genético ou ao conhecimento tradicional obtidos nessas areas.
Cria-se apenas maior burocracia e complexidade sem o correspondente beneficio social.

Solucéo proposta: Alterar Decreto para eliminacéo da Secéo IV.

3.5. Pesquisa basica dificultada

Ao longo das entrevistas realizadas, os setores relacionados a pesquisa informaram que
alguns instrumentos da Lei n°® 13.123/2015 estédo dificultando a pesquisa basica. Essa
mesma constatacdo esta refletida em artigos divulgados por pesquisadores em
publicagdes especializadas, como, por exemplo, “Os impactos da Lei da Biodiversidade
na pesquisa”™? e “Brazil's government attacks biodiversity”.*3

Da simples leitura do primeiro artigo mencionado, fica claro o descontentamento dos
pesquisadores com as dificuldades apresentadas pelo sistema e pelas obrigacbes
decorrentes da Lei da Biodiversidade, quando retratam, entre outros, problemas de
dificuldade de interpretacao da Lei. Vejamos:

“(...) A obrigatoriedade do cadastro, a dificuldade de interpretacdo dos conceitos
da lei, a falta de uma implementacéo efetiva do sistema (SISGen Il, que ainda
sendo desenvolvido) vem atrasando as pesquisas e em muitos casos fazendo
gue os pesquisadores desistam de tal pesquisa.

Isto, evidentemente, se torna um desestimulo e um prejuizo ndo somente aos
pesquisadores, mas as Universidades e principalmente ao pais, uma vez que
existem varios gargalos e pontos obscuros que somente trazem animosidades
desnecessérias e receio de punicdes aos pesquisadores, que preferem
interromper suas pesquisas.”

No mesmo sentido, em nota emitida em 13 de julho de 2018 pela Academia Brasileira de
Ciéncias,* ressaltou-se a necessidade de: (i) criacdo, imediatamente, através de novas
resolucdes do CGen, de mecanismos — adicionais aos recentemente aprovados — que
facilitem a pesquisa em biodiversidade e garantam o imprescindivel intercambio de
material entre instituicdes de pesquisa do Pais e do exterior, assegurando a devolucao
do material enviado ao Brasil para as revisfes taxondmicas e outras pesquisas em
andamento, e (ii) reducdo da burocracia atual para o acesso a biodiversidade brasileira
gue tenha como objetivo a realizacéo de pesquisa cientifica e a inovacéo tecnolégica.

42 Gomes Figueiroa, Ricardo; De Luca Guimaraes, Rasissa; Ariston de Carvalho Azevedo, Vasco. “Os
impactos da Lei da Biodiversidade na pesquisa.” Minas Gerais: 2019. Disponivel em:
http://pidcc.com.br/02052020.pdf. Acesso em: 18 set. 2020.

43 Sills, Jennifer. “Brazil’'s government attacks biodiversity.” Science, 2018: Disponivel em:
https://science.sciencemag.org/content/360/6391/865.1. Acesso em: 18 set. 2020.

44 Disponivel em: http://www.abc.org.br/wp-content/uploads/2018/07/ABC-Nota-sobre-a-
regulamenta%C3%A7%C3%A30-do-acesso-%C3%A0-biodiversidade-nacional.pdf. Acesso em: 8 out.
2020.
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Apesar de a legislacdo estar em vigor ha cinco anos, muitos pesquisadores sequer
possuem conhecimento sobre ela. Mesmo aqueles que a conhecem néo possuem, por
vezes, a expertise necessaria para cumpri-la ou as condigdes materiais necessarias para
tanto.

3.5.1. Multiplicacdo de informacdes sobre as pesquisas em diferentes bases gera custo
de transacdo (SISGen)

Apesar dos avancos com a criagéo da Lei da Biodiversidade, pesquisadores brasileiros
ainda apresentam duras criticas as obrigacdes exigidas das pesquisas cientificas sem
fins lucrativos. Entre as criticas mais recorrentes destaca-se a obrigatoriedade de
cadastro perante o SISGen de um numero de informacdes considerado exagerado e ja
incluido, ainda que parcialmente, em outras bases, como (i) o SISBio,* que é um sistema
de atendimento a distancia que permite a pesquisadores solicitarem autorizacdes para
coleta de material biol6gico e para realizacdo de pesquisa em unidades de conservacao
federais e cavernas (tal sistema permite ao ICMBIo realizar a gestdo da informacéo
resultante das pesquisas realizadas visando a conservacao da biodiversidade, por meio
do recebimento de relatérios de atividades que integram a base de dados do Instituto
sobre ocorréncia e distribuicdo de espécies), e (ii) a plataforma CNPq Lattes,* que
representa a experiéncia do CNPq na integracdo de bases de dados de curriculos, de
grupos de pesquisa e de instituicdes em um Unico sistema de informacéo.

Solucéo proposta: propde-se como solucao para este problema a adocéo das seguintes
acoes administrativas e regulatorias:

) Alterar decreto para adotar a base CNPg/Lattes como cadastro de acesso para a
pesquisa cientifica desenvolvida pela academia. A base Lattes pode ser integrada ao
SISGen para que as informacdes indicadas no primeiro sejam automaticamente
transferidas para o segundo, sem necessidade de nova intervencéo do pesquisador.

° Alterar legislacdo para que a prépria academia possa propor guidelines
especificas que sejam equiparadas ao cadastro, caso entendam que a plataforma
disponivel é inadequada.

3.5.2. Auséncia de recursos humanos e materiais para execucao das tarefas exigidas
para atendimento a Lei n°® 13.123/2015 nas universidades.

As universidades brasileiras ja encontram dificuldades para conseguir executar suas
tarefas cotidianas, especialmente em tempos de escassez orcamentaria. A elas se soma
a dificuldade para entender e cumprir as exigéncias da Lei n°® 13.123/2015, uma tarefa
nova, que exige recursos humanos e materiais muitas vezes nao disponiveis.

45 Disponivel em: https://www.icmbio.gov.br/sisbio/saiba-mais.html. Acesso em: 8 out. 2020.
46 Disponivel em: http://lattes.cnpg.br/. Acesso em: 8 out. 2020.
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Como forma de suprir a auséncia de recursos humanos e materiais para o atendimento
as exigéncias da Lei da Biodiversidade, uma solucdo seria capacitar os Nucleos de
Inovacgao Tecnoldgica (NITs) das universidades para que estes disseminem o contetdo
da Lei e cumpram as obrigacdes legais.

A criacdo dos Nucleos de Inovagcao Tecnologica dentro dos Institutos de Ciéncia e
Tecnologia (o que inclui as Universidades) foi uma exigéncia da Lei de Inovacéo (Lei n°
10.973/2004)*" para fomentar cultura de inovacgdo, e eles passaram a ser os grandes
responsaveis por gerir e implementar a area de inovacao dentro das universidades.
Assim, ha clara sinergia entre as atividades desenvolvidas por esses 0rgédos e o
atendimento da Lei da Biodiversidade, que regulamenta justamente a pesquisa com o
patriménio genético nacional e os conhecimentos tradicionais a eles associados.

Em publicagédo realizada na Revista VIA, no ano de 2017, com o titulo “Estrutura dos
NITs: de escritério de patentes a escritério de negdécios”, duas professoras da
Universidade Federal de Santa Catarina, em seu artigo “Pontes entre a triplice hélice e
a inovacgao”, esclarecem o papel desses 6rgaos:

(...) torna um importante canal entre a demanda constante de novas solugcdes
apresentadas pelas empresas ao mesmo tempo em que conecta aos detentores
do conhecimento (as ICTs), ocasionando transferéncia de tecnologia e, mais
ainda, que esta relacdo vem sendo protagonista no que concerne a
disseminacdo da cultura da inovacdo e também preservando os direitos de
propriedade intelectual, tanto da ICT como do inventor, incrementando a
producéo tecnoldgica nessas instituicdes, o que permite maior controle e retorno
dos ativos intangiveis, de alto valor agregado.

Isto significa dizer que, em termos praticos, os NITs tém apresentado grandes avancos
no incremento de producdo tecnolégica e sdo 0s maiores responsaveis por gerir e
implementar a area de inovagéo dentro das universidades.

Solucéo proposta: Capacitacdo dos NITs das universidades para que disseminem o
contetdo da Lei e cumpram as obrigacdes legais.

47 Art. 2° da Lei n® 10.973/2004. Para os efeitos desta Lei, considera-se:

(...) VI = Ndcleo de Inovagao Tecnologica (NIT): estrutura instituida por uma ou mais ICTs, com ou sem
personalidade juridica propria, que tenha por finalidade a gesté@o de politica institucional de inovagéo e
por competéncias minimas as atribuig8es previstas nesta Lei; (Redagéo pela Lei n° 13.243, de 2016).

48 Disponivel em: http://centrosdeinovacao.sc.gov.br/wp-content/uploads/2020/02/1.N%C3%BAcleos-de-
INnova%C3%A7%C3%A30-Tecnol%C3%B3gica.pdf. Acesso em: 8 out. 2020.
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3.5.3. Insequranca juridica causada pela reqularizacdo possivelmente insuficiente das
pesquisas realizadas antes de 2015

De acordo com o artigo 38 da Lei da Biodiversidade, deveria regularizar-se, no prazo de
um ano contado da data da disponibilizacdo do SISGen, o usuario que, entre 30/06/2000
e 17/11/15 (data de entrada em vigor da Lei), (i) acessou patriménio genético ou
conhecimento tradicional associado; (ii) acessou e explorou economicamente produto ou
processo oriundo do acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional
associado, de que trata a Medida Provisoria; (iii) remeteu ao exterior amostra de
patrimdnio genético; e (iv) divulgou, transmitiu ou retransmitiu dados ou informacgdes que
integram ou constituem conhecimento tradicional associado em desacordo com a
legislacdo em vigor a época.

Diante da abrangéncia dessa obrigacdo, muitas pesquisas béasicas teriam que se
regularizar, mas possivelmente isso ndo ocorreu, uma vez que o mapeamento de todos
esses trabalhos por um periodo tdo extenso € extremamente complexo.

Solucéo proposta: Alterar o artigo 38 da Lei n° 13.123/2015 para anistiar pesquisa
cientifica académica realizada antes de 2015. Essa alteracdo valeria exclusivamente
para a pesquisa cientifica e ndo beneficiaria quem realizou exploracdo comercial de
produtos.

3.5.4. Exigéncia de parceria entre nacional e estrangeiro inviabiliza algumas pesqguisas

De acordo com a Lei da Biodiversidade, o patrim6nio genético nacional e o conhecimento
tradicional a ele associado somente poderdo ser acessados por estrangeiros associados
as instituicbes brasileiras de pesquisa cientifica e tecnoldgica, que por sua vez serao
responsaveis pela realizacdo e atualizacdo do cadastro, incluindo no SISGen os
pesquisadores estrangeiros na equipe e as instituicdes associadas como parceiras.

No entanto, ndo s&o raros 0s casos em que um pesquisador estrangeiro tem interesse
em conduzir uma pesquisa com espécies nativas da biodiversidade, mas ndo tem uma
parceria com o nacional, razao pela qual acaba desistindo de conduzir a sua pesquisa.

Além disso, hé relatos de que essa restricdo por si sé vem causando impacto e, em
alguns casos, inviabilizando publicacdes brasileiras na area de microbiologia, uma vez
gue essa exigéncia de parceria é vista como uma restricdo de acesso ao material por
outros cientistas.

Em uma das entrevistas concedidas, um representante da academia enfatizou que o
Comité Internacional de Sistematica de Procariontes (International Committee on
Systematics of Prokaryotes — ICSP) entende que a legislacdo brasileira € uma restricao
ao acesso a linhagens a serem depositadas nas cole¢des microbianas. O fato de ser
exigido que o novo usuario daquele material depositado se associe a uma instituicao
brasileira configuraria essa restricao.
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Em Carta Aberta SBPC-145%, datada de 27/07/2020 e dirigida ao ministro Marco Cesar
Pontes, do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacfes (MCTI), a Academia Brasileira
de Ciéncias (ABC) e a Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC)
apresentaram 0s graves entraves que os estudos de descricdo de novas espécies de
microrganismos estdo enfrentando no Brasil em funcdo de algumas questdes
procedimentais para o cumprimento da legislacédo sobre acesso ao patriménio genético,
protecdo e acesso ao conhecimento tradicional associado e reparticdo de beneficios
advindos da biodiversidade brasileira — a Lei n® 13.123/2015 e o Decreto 8.772/2016.

A Carta indica que, de acordo com o Codigo Internacional de Nomenclatura de
Procariotos (International Code of Nomenclature of Prokaryotic — ICNP),>° que define as
regras e procedimentos necesséarios para que a descricdo de novas espécies de
bactérias seja valida, o pesquisador precisa depositar uma linhagem tipo da nova espécie
em duas colec¢des de culturas publicas, normalmente uma no pais de origem, nesse
nosso caso o Brasil, e outra no exterior. Essa linhagem tipo deve ser de acesso publico
e irrestrito por representar a nova descoberta. Quando essa linhagem € depositada,
recebe um cddigo (designacdo) conferido pela colecdo de cultura, e em seguida a
descricdo da espécie, incluindo a citagdo do cédigo da linhagem tipo, devera ser
publicada em uma revista cientifica de sistematica internacional. Somente dessa forma,
a nova espécie de bactéria passa a ser reconhecida pela comunidade cientifica
internacional.

No entanto, conforme relatado pelos autores da Carta Aberta, cole¢cdes microbioldgicas
estrangeiras tém se recusado a receber depdsitos oficiais de microrganismos brasileiros.
Essa recusa ocorre em funcdo dos dispositivos da atual legislacdo do Brasil acima
mencionados, sobretudo no que se refere as regras para permitir pesquisa cientifica
sobre a biodiversidade brasileira no exterior.

Os pesquisadores relatam que tal exigéncia tem sido interpretada pelas colecdes de
microrganismos fora do Brasil e pelo Comité Internacional de Sistematica de Procariotos,
responsavel pelo ICNP, como uma restricdo ao uso do material bioldgico, contrariando o
disposto no ICNP, como descrito acima. Ha um impedimento do processo como um todo,
inclusive o0 seu repasse para terceiros. A colecdo torna-se obrigada a informar
oficialmente ao seu cliente sobre essa exigéncia, 0 que a obriga a gastar recursos
financeiros e humanos com um material cujo uso em pesquisa se torna inviavel se o
potencial cliente ndo tem nenhuma colabora¢éao no Brasil para que a pesquisa possa ser
cadastrada no SISGen, como a legislacdo exige. Essa situacéo esta atingindo também
aqueles que pesquisam fungos.

Para tornar ainda mais critica a situacdo, o0s pesquisadores indicaram que,
recentemente, a Revista Internacional de Microbiologia Sistematica e Evolucionaria

49 Disponivel em: http://www.abc.org.br/wp-content/uploads/2020/08/Carta-conjunta-SBPC-e-ABC-ao-
MCTI.pdf. Acesso em: 8 out. 2020.

50 Disponivel em: https://www.microbiologyresearch.org/content/journal/ijsem/10.1099/ijsem.0.000778.
Acesso em: 8 out. 2020.
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(International Journal of Systematic and Evolutionary Microbiology — IJSEM) deixou de
aceitar os depositos de culturas brasileiras em suas colec¢des, o0 que demonstra mais um
impasse para que a pesquisa cientifica com novos microrganismos possa prosperar para
o beneficio da sociedade.

Solucéo proposta: Alterar o artigo 12 para viabilizar a realizacado de pesquisa basica
sem necessidade de associagéo do estrangeiro com o nacional.

3.6. Funcionamento ineficiente em determinados aspectos do CGen, DPG e FNRB

Grande parte dos relatos colhidos de pessoas/entidades que lidam diretamente com o
Departamento do Patrimdnio Genético, o Conselho de Gestdo do Patriménio Genético e
o Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios foi no sentido de que o funcionamento
atual desses 6rgaos € inadequado para o cumprimento de suas competéncias legais.
Vale lembrar que as suas principais fun¢des sao:

(i) Departamento do Patriménio Genético (DPG):5!

| — subsidiar a formulacdo de politicas e a definicho de estratégias para o
desenvolvimento da economia associada ao patrimdnio genético e ao conhecimento
tradicional associado e para a reparticdo justa e equitativa dos beneficios decorrentes do
seu uso;

Il — subsidiar a formulacdo de politicas para o fortalecimento da participacdo de
populacdes indigenas e comunidades tradicionais e agricultores tradicionais nas cadeias
produtivas de produtos e materiais reprodutivos oriundos do acesso ao patriménio
genético e dos conhecimentos tradicionais associados;

lIl — incentivar a capacitacdo e a organizacdo dos atores publicos, privados, populacdes
indigenas e comunidades tradicionais e agricultores tradicionais relevantes para o
funcionamento dos sistemas nacional e internacional de acesso e reparticdo de
beneficios;

IV — subsidiar a formulagdo de politicas de desenvolvimento de cadeias produtivas
oriundas de patriménio genético e conhecimento tradicional associado de origem
nacional, em especial de fitoterapicos;

V — coordenar o reconhecimento e o registro do conhecimento tradicional associado ao
patrimbnio genético, o desenvolvimento e a difusdo de protocolos comunitarios de
acesso e a reparticdo de beneficios de populacdes indigenas, comunidades tradicionais
e agricultores tradicionais;

51 Art. 16 do Decreto n® 9.672, de 2 de janeiro de 2019.
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VI — subsidiar a formulag&o e a implementacgéo de politicas de biosseguranca relativas a
utilizacdo de organismos geneticamente modificados e da biologia sintética;

VII — exercer a funcéo de secretaria-executiva do Comité Gestor do Fundo Nacional de
Reparticdo de Beneficios, instituido pela Lei n © 13.123, de 20 de maio de 2015;

VIII — coordenar e gerir o Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios, instituido pela
Lein®13.123/2015; e

IX — apoiar a Secretaria quanto ao cumprimento das competéncias atribuidas ao
Ministério pela Lei n°® 13.123, de 2015, e pelo Decreto n © 8.772, de 11 de maio de 2016.

(i) Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético (CGen):>?

| — coordenar a elaboragéo e a implementacéo de politicas para a gestdo do acesso ao
patrimbnio genético e ao conhecimento tradicional associado e da reparticdo de
beneficios;

Il — estabelecer normas técnicas, diretrizes e critérios para elaboracdo e cumprimento do
acordo de reparticdo de beneficios e critérios para a criacdo de banco de dados para o
registro de informacé&o sobre patriménio genético e conhecimento tradicional associado;

lIl — acompanhar, em articulacdo com 6rgaos federais, ou mediante convénio com outras
instituicdes, as atividades de acesso e remessa de amostra que contenha o patriménio
genético; e acesso ao conhecimento tradicional associado;

IV — deliberar sobre o credenciamento de instituicdo nacional que mantém colecao ex
situ de amostras que contenham o patrimdénio genético e o credenciamento de instituicdo
nacional para ser responsavel pela criacdo e manutencao da base de dados de que trata
0 inciso IX;

V — atestar a regularidade do acesso ao patrimbénio genético ou ao conhecimento
tradicional associado;

VI — registrar o recebimento da notificacdo do produto acabado ou material reprodutivo
e a apresentacdo do acordo de reparticdo de beneficios;

VII — promover debates e consultas publicas sobre os temas de que trata esta Lei;

VIII — funcionar como instancia superior de recurso em relacdo a decisdo de instituicao
credenciada e aos atos decorrentes da aplicacdo desta Lei, na forma do regulamento;

52 Art. 35 do Decreto n® 9.672, de 2 de janeiro de 2019, e Art. 6° da Lei n® 13.123, de 20 de maio de
2015.
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IX — estabelecer diretrizes para aplicagdo dos recursos destinados ao Fundo Nacional
de Reparticdo de Beneficios (FNRB);

X — criar e manter base de dados relativos aos cadastros de acesso ao patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado e de remessa; as autorizacdes de
acesso ao patrimoénio genético ou ao conhecimento tradicional associado e de remessa,;
aos instrumentos e termos de transferéncia de material; as cole¢fes ex situ das
instituicbes credenciadas que contenham amostras de patriménio genético; as
notificacdes de produto acabado ou material reprodutivo; aos acordos de reparticdo de
beneficios e aos atestados de regularidade de acesso;

Xl — cientificar 6rgdos federais de protecdo dos direitos de populacdes indigenas e
comunidades tradicionais sobre o registro em cadastro de acesso a conhecimentos
tradicionais associados;

XII — criar Camaras Tematicas e Setoriais, com a participacao paritaria do Governo e da
sociedade civil, sendo esta representada pelos setores empresarial e académico e por
representantes das popula¢des indigenas, comunidades tradicionais e agricultores
tradicionais, para subsidiar as decisdes do plenario.

(i) Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios (FNRB):%3

| — conservacao da diversidade bioldgica;

Il — recuperacao, criagcdo e manutencéo de colecdes ex situ de amostra do patriménio
genético;

Il — prospeccao e capacitacao de recursos humanos associados ao uso e a conservacao
do patriménio genético ou do conhecimento tradicional associado;

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

V — implantacdo e desenvolvimento de atividades relacionadas ao uso sustentavel da
diversidade biolégica, sua conservacao e reparticdo de beneficios;

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

VIl — levantamento e inventario do patrimodnio genético, considerando a situacdo e o grau
de variacdo das populagdes existentes, incluindo aquelas de uso potencial e, quando
viadvel, avaliando qualquer ameaca a elas;

53 Art. 33 da Lei n°® 13.123, de 20 de maio de 2015.
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VIII — apoio aos esfor¢os das populacdes indigenas, das comunidades tradicionais e dos
agricultores tradicionais no manejo sustentavel e na conservacao de patrimonio genético;

IX — conservacéao das plantas silvestres;

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

XI — monitoramento e manutenc¢éo da viabilidade, do grau de variacdo e da integridade
genética das colecdes de patrimbnio genético;

Xll — adogcdo de medidas para minimizar ou, se possivel, eliminar as ameacas ao
patrimdnio genético;

XIII — desenvolvimento e manutencao dos diversos sistemas de cultivo que favorecam o
uso sustentavel do patrimdnio genético;

XIV — elaboragdo e execucdo dos Planos de Desenvolvimento Sustentavel de
Populacdes ou Comunidades Tradicionais; e

XV — outras ac0fes relacionadas ao acesso ao patrimoénio genético e aos conhecimentos
tradicionais associados, conforme o regulamento.

De fato, é de suma importancia para o avanco do marco legal que esses 0rgaos
funcionem efetivamente, dando suporte para que o usuario consiga cumprir a legislacéo.
O DPG vem apresentando sinais de que estd sobrecarregado, dados os prazos
alongados para apresentar respostas e resolu¢cdes de duvidas mais complexas,
especialmente quando exigem a participacdo da Consultoria Juridica do MMA (Conijur).
O CGen vem realizando suas reunides, porém por vezes os conselheiros sinalizam
inseguranca sobre competéncia e escopo das normas e aprovagcdes que poderiam
realizar, solicitando reiteradamente o apoio juridico da Conjur nas reuniées. E o Fundo,
apesar de ter sido criado, ainda nao funciona adequadamente, conforme detalhado
abaixo.

Detalhamos adiante os entraves especificos identificados em cada um desses 6rgaos e
as solucdes propostas.

3.6.1. Fundo Nacional de Reparticio de Beneficios ndo estd funcionando
adequadamente.

O Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios foi instituido pela Lei n°® 13.123/2015 e
regulamentado pelo Decreto n° 8.772/2016. Ocorre que, ainda assim, restaram algumas
lacunas gerais, como, por exemplo, a forma de recolhimento do valor referente a
reparticdo de beneficio. Apenas em 2020 o MMA firmou contrato com o Banco Nacional
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de Desenvolvimento Econdmica e Social (BNDES) para operacionalizar a questao, tendo
sido criado um fundo para recolher e gerir os recursos obtidos.

Apesar disso, até o presente momento o Fundo n&do esta plenamente operacional pelas
seguintes razdes:

() de acordo com as informacdes recebidas em entrevista, 0s representantes
gue deverdo compor o Comité Gestor do Fundo ainda ndo foram todos
nomeados pelo Governo Federal;

(i)  n&o se divulgou nenhum edital para selecdo de projetos e aplicacdo de
recursos recebidos a titulo de reparticao de beneficios;

(i)  nao se realizou nenhuma reunido para deliberacéo sobre a aplicagdo dos
recursos recebidos a titulo de reparticdo de beneficios;

(iv) o Comité Gestor do Fundo se reuniu pela tltima vez em fevereiro de 2019;%*

(v) conforme informacdes recebidas em entrevista realizada com o presidente
do CGen, poucos recursos haviam sido recolhidos até o momento
(aproximadamente R$ 2 milhdes) e apenas a titulo de regularizacao.

E fundamental que essa situacdo seja resolvida o quanto antes e que seja dada
transparéncia aos valores depositados e realizada a escolha dos projetos que os
receberéo.

Solucéo proposta: propbe-se a realizacdo das seguintes acdes administrativas para
solucéo deste entrave:

° Solicitar a nomeacao dos membros do FNRB;

) Realizar reunides regulares para garantir a destinagéo dos recursos do Fundo;

° Criar mecanismos de transparéncia e garantia da destinacao dos recursos;

° Apresentar periodicamente valores acumulados do Fundo, mecanismos de

selecéo de projetos, resultados obtidos e comunidades beneficiadas.

54 Disponivel em: https://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/fundo-nacional-para-a-reparticao-de-
beneficios/comite-gestor-do-fundo-nacional-para-a-reparticao-de-beneficios/reunioes.html. Acesso em:
20 out. 2020.
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3.6.2. Inexisténcia de procedimento para capacitacdo especifica dos conselheiros e
técnicos para o tema e rotatividade elevada

Atualmente, ndo ha um programa especifico de capacitacdo dos conselheiros. Como os
temas tratados nas reunides sdo muitas vezes complexos e exigem conhecimentos
multidisciplinares, a auséncia de capacitacdo prejudica a efetiva participacdo dos
conselheiros e o andamento dos trabalhos.

Essa realidade se agrava pelo fato de que, diferentemente do que ocorre em outros
colegiados, como é o caso da Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca,® ndo ha
previsdo de mandatos para os conselheiros, o que leva a uma rotatividade elevada.

Solucgéo proposta: propdem-se as seguintes acdes administrativas e regulatérias para
enfrentamento deste entrave:

° Implementar programa de capacitacdo para os conselheiros e técnicos, conduzido
pelos técnicos do DPG;

° Alterar o decreto para definir mandatos para os conselheiros;

° Incluir a realizagdo de imerséo in loco para melhor conhecimento da realidade dos
usuarios e beneficiarios (comunidades tradicionais).

3.6.3. Procedimento de verificacdo mostrou-se nao funcional

O Decreto criou em sua secdo VII um procedimento de verificacdo para aferir se os
cadastros realizados pelos usuarios estariam adequados. No periodo de verificacéo, o
DPG cientifica os conselheiros do CGen sobre os cadastros ou sobre a notificacéo, e
estes poderdo identificar indicios de irregularidade nas informa¢Bes constantes dos
cadastros e da notificacdo e apresentar requerimento de verificacdo de indicios de
irregularidade devidamente fundamentado para deliberacao do Plenario do CGen. Nao
h&, nos termos do Decreto, um dever de atuacdo para os conselheiros, mas uma
faculdade.

Contudo, a préatica demonstrou que esse procedimento nédo é funcional, uma vez que 0s
conselheiros ndo possuem tempo nem treinamento adequado para realizar essa analise
dos quase 57 mil cadastros de acesso e 2.800 notificacdes®® de produto ja realizados.
Ademais, a propria legislagdo ndo atribui competéncia fiscalizatoria ao CGen e sim ao

55 Lei Federal n® 11.105/2005: Art. 11. A CTNBIo, composta de membros titulares e suplentes,
designados pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por 27 (vinte e sete)
cidadaos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notéria atuagao e saber cientificos, com
grau académico de doutor e com destacada atividade profissional nas areas de biosseguranca,
biotecnologia, biologia, saide humana e animal ou meio ambiente, sendo: (...) § 4° Os membros da
CTNBiIo terdo mandato de 2 (dois) anos, renovavel por até mais 2 (dois) periodos consecutivos.

56 Dados disponiveis no site do Ministério do Meio Ambiente: https://www.mma.gov.br/patrimonio-
genetico/conselho-de-gest%C3%A30-do-patrim%C3%B4nio-gen%C3%A0%tico/sis-gen.html. Acesso em:
18 set. 2020.
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MAPA, Ibama e Comando da Marinha, que possuem estrutura voltada ao atendimento
dessa finalidade.

Solucéo proposta: Alterar Decreto para eliminar procedimento de verificacao.

3.6.4. Auséncia da Consultoria Juridica nas reunides gera inseguranca e atrapalha o
andamento regular dos trabalhos

Por mais que as discussOes ocorridas nas reunides do CGen envolvam questdes
multidisciplinares, ndo € incomum que duvidas juridicas simples sobre a interpretacao e
a aplicacdo da legislacdo, limites da competéncia do 6rgdo ou mesmo sobre 0s
procedimentos a serem seguidos nas deliberacdes acarretem a suspenséao dos trabalhos
em razdo da falta de apoio juridico disponivel. Assim, € recomendavel que um
representante da Consultoria Juridica do Ministério do Meio Ambiente participe das
reunides para prestar esse suporte, evitando atrasos no encaminhamento de questdes
importantes.

De acordo com o Regimento Interno do CGen, Portaria MMA n°® 427/2016, artigo 13,%
além dos membros titulares do proprio Conselho, terdo direito a voz os membros
suplentes do Conselho, a Advocacia Geral da Unido, representada pela Consultoria
Juridica do Ministério do Meio Ambiente, bem como os demais 6rgéos e instituicdes a
guem esse direito € assegurado, nos limites das atribuicbes estabelecidas em Lei.
Contudo, por mais que exista essa previsdo, na pratica essa participacdo ndo tem
ocorrido em todas as reunifes, mas apenas quando ha convocacéo especifica.

Solucéo proposta: propfe-se que seja solicitada a participacéo da consultoria juridica
nas reunides do CGen.

3.7. Dificuldade de compreenséo sobre o funcionamento da legislagéo

Tema comum nas entrevistas realizadas foi o fato de que, apesar da legislacdo ndo ser
nova — a Lei da Biodiversidade ja tem cinco anos de vigéncia —, 0s usuarios ainda
possuem dificuldade para compreendé-la e aplica-la. Essa falta de conhecimento gera,
naturalmente, uma resisténcia ao acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento
tradicional associado, especialmente porque ainda existe uma percepcdo advinda da
experiéncia com a legislagdo anterior de que havera uma alta carga de complexidade
envolvida, além do risco de autuacao.

57 Art. 13. Além dos membros titulares, terdo direito a voz os membros suplentes do Conselho, a
Advocacia Geral da Unido, representada pela Consultoria Juridica do Ministério do Meio Ambiente, bem
como os demais 6rgaos e instituicbes a quem esse direito € assegurado, nos limites das atribuices
estabelecidas em Lei.
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Solucbes propostas: como forma de solucionar este entrave, propde-se a ado¢cao das
seguintes acbes administrativas:

° Desenvolvimento de curso online, em formato audiovisual, para capacitacao dos
usuarios;
° Melhoria das informacdes disponiveis no site do Ministério do Meio Ambiente,

inclusive com o aperfeicoamento da se¢éo “Perguntas e respostas” ja existente;

) Realizacdo de a¢bes de capacitacdo especificas para comunidades tradicionais,
povos indigenas e agricultores tradicionais;

° Criacdo de um Centro de Formacao/grupo de trabalho dentro da estrutura interna
do Conselho de Gestao do Patriménio Genético (CGen) que consiga fornecer subsidios
técnicos e juridicos as comunidades tradicionais, povos indigenas e agricultores
familiares.

3.8. Processo fiscalizatorio descalibrado

3.8.1. Fiscalizacdo tinha foco sancionatério e ndo educativo e essa memoria seque
presente nos usuarios

Entre agosto de 2010 e abril de 2011 a Coordenacgéo-Geral de Fiscalizacdo Ambiental
(CGFis) do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
(Ibama) realizou as Operacdes Novos Rumos | e Il, com foco em coibir atividades
alegadamente irregulares, relacionadas ao acesso ao patrimdnio genético e ao
conhecimento tradicional associado.>®

De acordo com dados do Ibama, a primeira fase da operacédo identificou os processos
sobre o tema que estavam sobrestados no Conselho de Gestéo do Patriménio Genético
(CGen) e foram encaminhados para analise do 6rgdo ambiental federal. Apds a anélise
desses processos, foram lavrados 157 Autos de Infragcdo somando um valor aproximado
de R$ 107 milhdes em multas. As autuacdes tinham como fato gerador os supostos
acessos irregulares, remessas inadequadas e nado reparticdo de beneficio, de acordo
com o previsto na Medida Provisoéria, legislacdo vigente a época.

J& a segunda fase da Operagcdo Novos Rumos teve por objetivo fiscalizar as empresas
nacionais e estrangeiras que comercializavam produtos que em suas formulagbes
continham ativos da biodiversidade brasileira. Nessa fase, foram lavrados mais 318
Autos de Infragéo, a maioria por ndo reparticao de beneficios.

58 Maltchik, Roberto. “Biopirataria: multas de R$ 112 milhées.” Sdo Paulo: 2010. Disponivel em:
https://www2.senado.leq.br/bdsf/bitstream/handle/id/423749/noticia.htm?sequence=1. Acesso em: 17 set.
2020.
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Essa enorme quantidade de autuacdes demonstra, na pratica, o foco sancionatério do
processo de fiscalizacdo que, sem davida, segue na memoria dos usuarios, 0os quais
temem fazer uso da biodiversidade brasileira. E fato que, mesmo sendo de conhecimento
amplo que a legislacdo sobre o tema era pouco conhecida pelos usuérios, a operacao
nao buscou educa-los para posteriormente aplicar as devidas penalidades, optando por
impor imediatamente san¢gdes administrativas.

Neste primeiro momento em que as empresas e 0 governo estdo aprendendo juntos a
melhor forma de colocar a Lei em pratica, o ideal é que haja uma fiscalizacdo educativa.
Considerando que a Lei n® 13.123 prevé em seu artigo 27, § 1°, inciso |, a penalidade de
adverténcia, as primeiras autuacdes podem vir nesse sentido educativo, reservando-se
a multa para aqueles que néo se regularizarem.

Solucdo proposta: propde-se como solugcdo para um melhor balanceamento do
processo regulatério que se promova a alteracdo do Decreto n° 8.772 para garantir a
aplicacao de adverténcia como primeira sangéo para todas as autuac¢oes, salvo em caso
de comprovada ma-feé.

3.8.2. Operacoes de fiscalizacdo demonstravam uma auséncia de alinhamento entre os
agentes de fiscalizacdo e o CGen

Durante as operacdes Novos Rumos | e Il, percebeu-se um desalinhamento entre o
CGen e o lbama, tendo este Ultimo aplicado entendimentos distintos daqueles
sustentados pelo primeiro. Esse desalinhamento entre o 6rgéo responsavel pela gestéao
do patrimdnio genético nacional e seu braco de fiscalizagédo gera indesejavel inseguranca
juridica e potencial judicializacao.

Solucéo proposta: propde-se como solugcédo para este entrave a ado¢cao das seguintes
medidas administrativas e regulatérias:

° Capacitacao para os fiscais do MAPA, Ibama e Comando da Marinha por meio de
cursos permanentes do CGen para fixagdo de entendimentos comuns sobre a Lei
da Biodiversidade.

° Além da capacitacdo acima explicitada, € necesséaria a publicacdo de um ato
conjunto dos Ministros de Estado do Meio Ambiente, da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento e da Defesa definindo como serd a atuagdo coordenada dos
orgaos de fiscalizacdo, conforme determina o artigo 93, § 2° do decreto n°
8.772/2016.
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3.8.3. Auséncia de dialogo efetivo entre o fiscalizador e os fiscalizados para alinhamento
de expectativas

A experiéncia tem demonstrado a auséncia de dialogo efetivo entre o fiscalizador e os
fiscalizados no que tange ao alinhamento de expectativas para o cumprimento da
legislacdo. Os usuarios se queixam da falta de clareza quanto ao entendimento dos
agentes fiscalizadores sobre as normas vigentes e sobre as evidéncias que precisam ser
apresentadas para comprovar o seu pleno atendimento.

Parte dessas reclamacdes esta diretamente relacionada ao fato de que, desde a entrada
em vigor da Lei, ndo ocorreu uma ampla divulgacdo do marco legal ou foi implementado
um sistema de dialogo entre o governo e o usuario. E de amplo conhecimento que ainda
existem muitas lacunas a serem preenchidas, e conforme as situacdes préaticas vao
aparecendo, deverm ser analisadas e esclarecidas. Entretanto, o que se vé sdo as
situacdes praticas aparecendo sem o correspondente esclarecimento.

Solucao proposta: propde-se como solucéo para este entrave o estabelecimento de
programas de fiscalizacdo e a definicdo de critérios claros e seguros para verificacao do
atendimento das obrigacgdes legais.

3.9. Percepcéao de que ndo deveria existir regulacdo sobre o tema

Outro tema recorrente quando tratamos da regulacdo sobre biodiversidade é a
percepc¢dao de alguns usuarios de que néo deveria existir regulacéo sobre a matéria. Essa
percepcao parece estar associada aos seguintes fatores: (i) falta de compreensao sobre
a efetiva funcéo exercida pela legislacéo; e (ii) dificuldade de correlacionar as exigéncias
previstas com o cumprimento dessa funcao.

3.9.1. Auséncia de compreensdo sobre a funcdo exercida pela legislacdo

Apesar de o Brasil possuir legislacdo sobre o tema ha quase vinte anos, ainda ha um
baixo grau de conhecimento sobre a efetiva funcdo exercida por ela. Poucos atores
compreendem que essa regulacdo é produto de um tratado internacional de que o Brasil
€ signatario — a Convencao sobre Diversidade Bioldgica — ou identificam nela um
instrumento para conservacéao da biodiversidade.

A auséncia de compreensao adequada da funcao exercida pela Lei da Biodiversidade
leva a percepcdo de que ela representa o simples acréscimo de uma nova barreira
burocratica aquelas ja existentes em nosso Pais e que prejudicam a pesquisa e 0
desenvolvimento com biodiversidade.

Solugdes propostas: Criar plano de comunicacgéo estruturado e integrado (inteiramente
online) com o objetivo de:
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° Explicitar, detalhadamente, as fungdes da Lei;

) Explicitar, em maiores detalhes, indicadores de conservagdo e uso sustentavel
gue tenham relacdo com a Lei da Biodiversidade;

° Padronizar a mensagem para 0s principais interlocutores, inclusive com perguntas

€ respostas.

3.9.2. Dificuldade em correlacionar exigéncias legais/reqgulatérias com o atingimento da
finalidade

Além da dificuldade geral de compreensdo da funcdo desempenhada pela Lei da
Biodiversidade, mesmo aqueles que compreendem seu objetivo tém dificuldade de
correlacionar as obrigacdes especificas previstas na Lei com seu atendimento. Nas
entrevistas conduzidas com 0s usuarios, surgiram questionamentos como “para que
serve essa informacgéo que incluo no SISGen?”.

Solucao proposta: propde-se a adocao das seguintes acdes administrativas:

° Criar indicadores que correlacionem resultados efetivos com o cumprimento da
obrigacao legal (ex. reducdo de desmatamento em razéo dos recursos recebidos de RB;
ou criacdo de linhas de financiamento para determinados tipos de pesquisa com base
em informacdes incluidas no SISGen)

° Medir e comunicar esses indicadores com periodicidade ndo superior a doze
meses;
° Apresentar periodicamente valores acumulados do Fundo, mecanismos de

selecdo de projetos, resultados obtidos e comunidades beneficiadas;

° Apresentar perspectivas de longo prazo com a aplicacao dos recursos do FNRB
para a conservagdo e 0 uso sustentavel do patrimbnio genético e conhecimentos
tradicionais a ele associados.

° Além de criar indicadores, detalhar, de alguma forma, os motivos que justificam a

necessidade de (i) rastreabilidade ou (ii) manutencdo de uma base de informacgdes sobre
pesquisa no Brasil.
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4. SUGESTOES DE MUDANCAS REGULATORIAS EM AMBITO LEGAL E

INFRALEGAL

Considerando as recomendacdes apresentadas no capitulo anterior, indicamos abaixo
as alteracdes regulatorias em ambito legal e infralegal necessarias para sua implantacao:

Quadro 9. Sugestdes de Mudancas Regulatérias em Ambito Legal e Infralegal

1. Auséncia de uma lista
oficial de espécies sujeitas a
Lei n© 13.123/2015.

2. Auséncia de clareza sobre
0 que sdo caracteristicas
distintivas proprias.

3. Reparticdo de beneficios
ndo monetaria € complexa e
morosa.

4. Falta clareza sobre a
interface entre a Lei da
Biosseguranca e a Lei n°
13.123/2015.

5. Restricdo de acesso ao
patriménio genético obtido
em areas de seguranca
nacional carece de
justificativa e aumenta a
burocracia.

Editar Resolucdo do CGen
consagrando a lista do Jardim
Boténico e outras atualmente
usadas (Regimento, art. 18, a e
c) e definindo que uma
eventual mudanca de status
nao pode prejudicar o usuario.

Editar Orientac@o Técnica para

definir os critérios técnicos
necessarios para
caracterizacao de

propriedades  distintivas e
consagrar a lista positiva como
regra por meio de normativa.

Alterar Portaria para eliminar a
obrigatoriedade de andlise
prévia dos projetos, fixando
apenas as linhas gerais a
serem seguidas. Editar
Resolucéo fixando parametros,
resultado ou efetividade que os
usudrios deverdo atender, em
substituicdo ao parametro de
custo.

Criar Resolucao especifica
esclarecendo a interface entre
essas leis.

Eliminar restri¢éo.

Minuta de nova Resolucgéo.

Minuta de
Técnica.

nova Orientagcdo

Minuta de alteracdo do texto da
Portaria n® 81/2020.

Minuta de nova Resolucéo.

Minuta de nova Resolucéo.

Minuta do Decreto n° 8.772/2016
para eliminacdo da Secéo IV do
Capitulo IV.
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6. Decreto gera incerteza
quanto as situacdes que

configuram acesso ao
conhecimento tradicional
associado.

7. Procedimento de

verificacdo mostrou-se néo
funcional.

8. Excesso de informacdes
solicitadas pelo SISGen para
cadastro e notificacdo de
produto.

9. Fiscalizacdo tinha foco

sancionatorio e nao
educativo e essa memoaria
segue presente nos
usuarios.

10. Exigéncia de parceria do
estrangeiro com nacional
tem ocasionado entraves
para a pesquisa nacional.

11. Inseguranca juridica
causada pela regularizacéo
possivelmente insuficiente
das pesquisas realizadas
antes de 2015.

12. Dificuldade de
cumprimento da legislacéo

pelo estrangeiro inibe
aquisicao de produtos
intermediéarios e
desenvolvimento de
produtos acabados com

biodiversidade brasileira.

Esclarecer incerteza sobre o
tema.

Alterar Decreto para eliminar
procedimento de verificagéo.

Reduzir as informacdes
necessarias para realizacdo de
cadastro e notificacéo.

Garantir uma fiscalizacéo
predominantemente educativa.

Eliminar obrigatoriedade de
parceria com nacional.

Anistiar acessos irregulares
realizados pela academia
antes de 2015. Medida deve
valer apenas para a pesquisa
cientifica.

Criacdo da possibilidade de

cumprimento da legislacdo
nacional por meio do
fornecedor, em nome do

destinatario.

Minuta de alteracdo do Decreto
n® 8.772/2016 para deixar claro
que (i) apenas a obtencdo da
informacao durante a pesquisa e

desenvolvimento acarreta
obrigacdo legal; (i) apenas
quando houver mencdo a
comunidade no material

efetivamente consultado havera
acesso a CTA identificavel; (iii) o
acesso a CTA nao identificavel
apenas se caracterizard se o
material usado na pesquisa
identificar uma informacao como
CTA.

Minuta de alteracdo do Decreto n°
8.772/2016 para excluir a Secgéo
VII do capitulo V.

Minuta de alteracdo do Decreto n°

8.772/2016 para reduzir
informacdes exigidas pelo
SISGen.

Minuta de alteracdo do Decreto n°
8.772/2016 para garantir a
aplicacdo de adverténcia como
primeira sancdo para todas as
autuacbes, salvo em caso de
comprovada ma-feé.

Minuta de anteprojeto de lei para
alterar art. 12, inciso Il, da Lei n°
13.123/2015 e viabilizar a
realizacdo de pesquisa basica
sem necessidade de associacao
do estrangeiro com o nacional.

Minuta de anteprojeto para alterar
art. 38, § 2° da Lei n°
13.123/2015 e anistiar pesquisa
cientifica realizada antes de
2015.

Minuta de anteprojeto de lei para
alterar a Lei n°® 13.123/2015 e
criar/simplificar possibilidade de
cumprimento da legislacdo por
meio do fornecedor de insumos,
em nome da entidade
estrangeira.
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13. Incentivo para o Criar mecanismos de incentivo Minuta de Portaria para criagdo
cumprimento da Lei da que equiibrem o o6nus do selo.
Biodiversidade. regulatério: (1) selo de “amigo

da biodiversidade” e (2) linhas
de financiamento especificas.

5. CONCLUSAO

O Brasil é o pais com maior diversidade biol6gica do mundo. De acordo com o Ministério
do Meio Ambiente, abrigamos 20% do total de espécies do planeta — sdo mais de
103.870 animais e 43.020 vegetais ja catalogados e espalhados pelos nossos seis
biomas e trés grandes ecossistemas marinhos, sem contar 0os inUmeros outros
organismos. O Pais é também um celeiro da chamada sociobiodiversidade, uma vez que
habitam o territério nacional inimeros povos indigenas, comunidades tradicionais e
agricultores tradicionais que possuem vasto conhecimento sobre 0 uso das espécies
brasileiras.>®

Esses fatores habilitam o Brasil a buscar um lugar de destague no desenvolvimento da
chamada bioeconomia, entendendo-se como tal, em linha com a National Bioeconomy
Blueprint,° o setor da economia associado a pesquisa e inovacao oriundas das ciéncias
biologicas (ciéncias da vida) para criar atividades econdmicas ou beneficios publicos. Ou
seja, é a combinacao de ciéncia com biodiversidade para a criacao de bens e servicos,
de modo a assegurar a materializacdo de um modelo mais sustentavel de
desenvolvimento.

Contudo, para que possa efetivamente surfar essa onda, o Brasil precisa fazer o dever
de casa. Uma de suas tarefas é assegurar que o ambiente regulatorio para o
desenvolvimento da bioeconomia seja adequado, o que inclui a necessidade de termos
o melhor sistema de acesso e reparticdo de beneficios possivel, o qual represente um

incentivo — e nunca uma barreira injustificavel — para o uso sustentavel da biodiversidade.

Verificou-se ao longo deste trabalho que o sistema atual, estruturado pela Lei n°
13.123/2015, é significativamente melhor do que ja tivemos no passado. Contudo, ha
espaco para aperfeicoamentos pontuais — mas muito importantes —, que envolvem desde
acfes administrativas de gestdo, capacitacdo e comunicacdo, até alteracdes
regulatorias. Todas essas acbes foram detalhadamente apresentadas ao longo do
trabalho, e minutas com os instrumentos juridicos necessarios para o aperfeicoamento
regulatorio seguem anexadas para que possam ser consideradas como um ponto de
partida pelas autoridades competentes.

59 Apenas para se ter uma ideia, de acordo com estudos disponibilizados pelo IBGE, em meados de
2010 existiam no pais 305 etnias, que falam 274 linguas indigenas. Disponivel em:
https://pib.socioambiental.org/pt/Quantos s%C3%A30%3F. Acesso em: 8 out. 2020.

60 The White House. National Bioeconomy Blueprint, 2012.
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A implementacao dessas medidas demandara empenho e lideranca do setor publico, e
efetiva colaboracdo do setor privado, mas € fundamental para que o Brasil passe a ter
efetivamente um sistema de acesso e reparticdo de beneficios apto a fomentar o
desenvolvimento da bioeconomia e, com isso, promover 0 uso sustentavel da
biodiversidade.

O momento para que esses aperfeicoamentos sejam feitos ndo poderia ser mais
adequado. Em 2021, a China recebera a 152 Conferéncia de Partes (COP) da Convencao
sobre Diversidade Bioldgica, oportunidade em que o0s paises que dela fazem parte
discutirdo os avancos obtidos por esse tratado, inclusive quanto a implementacéo de
mecanismos de reparticdo de beneficios pela utilizacdo de recursos genéticos. Com a
recente aprovacao do Protocolo de Nagoia pelo Congresso Nacional, tudo levava a crer
gue o Brasil teria concluido o processo necessario para sua ratificacdo até a COP e
poderia, pela primeira vez, participar com direito a voz e voto na reunido de partes (MOP)
desse acordo. Infelizmente, para tanto era necessario que o Governo Federal
depositasse o instrumento de ratificacdo junto ao Secretario-Geral das Nacfes Unidas
até 90 dias antes do encontro, que comeca em 17 de maio. Este prazo acabou no dia 16
de fevereiro.

De qualquer forma, a COP 15 da CDB continua sendo uma excelente oportunidade para
gue o Pais com a maior biodiversidade do mundo possa apresentar as suas experiéncias
e buscar arranjos de cooperacdo multilateral para tornar o seu sistema de acesso e
reparticdo de beneficios um instrumento cada vez mais relevante para a promocéao de
desenvolvimento cientifico e crescimento econdmico baseados na conservacdo do
patriménio genético e na valorizacdo dos povos tradicionais.
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Antropologia

Claudia de Pinho, Conselheira do CGen que representou o Conselho Nacional dos Povos
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Millena Saturino
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61 Essas pessoas foram convidadas a participar do estudo como entrevistadas, mas muitas ndo puderam
ou quiseram participar. Em alguns casos, como o convidado nédo respondeu, ndo é possivel assegurar se
o convite foi efetivamente recebido e lido.
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