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Sobre a ABIHPEC

Com trés décadas de atuagdo, a ABIHPEC — Associagcao Brasileira da Industria de Higiene
Pessoal, Perfumaria e Cosméticos — representa e defende os legitimos interesses da industria
brasileira de HPPC junto as esferas governamentais nos ambitos municipal, estadual e federal.
Sua missdo é promover a competitividade de empresas de todos os portes e regides do Pais,
contribuindo para o fortalecimento de um setor estratégico para a economia nacional.

Reconhecida como fonte de referéncia para o mercado, a ABIHPEC desenvolve publicagcoes
qualificadas, pesquisas, estudos técnicos e promove eventos de alto nivel voltados a toda a
cadeia de valor. Essas iniciativas visam ampliar investimentos, estimular a inovacao, impulsionar
a internacionalizagcao das empresas brasileiras e fortalecer a agenda de sustentabilidade,
alinhando o setor as melhores praticas globais.

Ao longo de sua trajetdria, a ABIHPEC tem se consolidado como interlocutora essencial entre
empresas, governo e sociedade, fomentando um ambiente de negdcios dinadmico, inovador e
sustentavel.
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1.1. Apresentacao

setor de Higiene Pessoal, Perfumaria

e Cosméticos (HPPC) brasileiro tem

sido historicamente reconhecido
por sua capacidade de inovar com base na
diversidade de ativos, saberes e ingredientes
oriundos do Brasil. Em um pais megadiverso
COMO O NOSsO, a biodiversidade nao é apenas
patrimoénio — é poténcia cientifica, econo-
mica e cultural.

Nos ultimos anos, o avanco de tecnologias
como a inteligéncia artificial, a biotecnolo-
gia e a analise de dados genéticos digitais
vém transformando profundamente a forma
como as empresas desenvolvem produtos,
acessam informacgdes bioldgicas e interagem
com os territérios de origem. A chamada bio-
economia do conhecimento deixou de ser
tendéncia e passou a ser uma realidade con-
creta para os mercados mais dindmicos do
mundo — e o setor HPPC brasileiro esta no
centro dessa transformacao.

Ainda que o termo bioeconomia tenha ga-
nhado forca nos ultimos cinco a dez anos no
cenario global, € importante reconhecer que
o setor HPPC brasileiro pratica bioeconomia
ha pelo menos cinco décadas. Empresas na-
cionais construiram ao longo do tempo um
legado sdélido de pesquisa, desenvolvimento
e inovacao com base na biodiversidade, sen-
do internacionalmente reconhecidas como
referéncia em produtos que integram ati-
vos naturais, ciéncia e identidade brasileira.

Neste contexto, a atualizacdo do Guia
ABIHPEC para Uso Sustentavel da Biodiver-
sidade Brasileira reafirma o compromisso da

indUstria com o uso sustentavel da biodiver-
sidade brasileira, com o respeito a legislacao
vigente, e com a promog¢ao de uma agenda
construtiva e moderna para o acesso ao pa-
trimoénio genético e a reparticdao de benefi-
cios.

Embora este Guia tenha como foco orientar
empresas estabelecidas ou com atuacao no
Brasil, € essencial destacar que a relevancia
do pais como player internacional nesta
agenda é inegavel. O Brasil € um dos maiores
detentores de patrimoénio genético do plane-
ta, e a forma como regulamenta, protege e
transforma esse ativo em valor influencia di-
retamente os mercados globais, as cadeias
de fornecimento e os fluxos de inovagao em
diversos continentes.

Mais do que um instrumento técnico, este
Guia € uma ferramenta estratégica para
apoiar empresas associadas no entendimen-
to das obrigacdes legais, na gestao dos riscos
regulatérios e, sobretudo, na valorizagao de
oportunidades concretas de inovacdo base-
ada na biodiversidade — alinhando reputa-
¢cao, diferenciacao e competitividade.

O momento € de fortalecimento da confian-
¢a, da seguranca juridica e da construcao de
caminhos que permitam que o Brasil seja
nao apenas detentor de uma das maiores
biodiversidades do planeta, mas também
lider em solugdes de alto valor agregado,
com base em ciéncia, ética e inovacao.
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Parte 1 - Introducgao

1.2. Contexto

Brasil estd entre os paises mais mega di-

versos do mundo, congregando entre 15%

e 20% da diversidade bioldgica mundial',
além de possuir 305 etnias indigenas reconheci-
das pelo censo do IBGE de 2010? , e uma grande
variedade de comunidades tradicionais/locais.

A primeira vez que o tema da biodiversidade foi
normatizado no cendario internacional partiu da
ECO-92, realizada no Brasil, uma Conferéncia Glo-
bal coordenada pelas Na¢des Unidas, que teve
como um de seus principais resultados a elabo-
racao da Convencgao sobre Diversidade Bioldgica
(CDB), que é o mais importante tratado de prote-

Tratados internacionais que o Brasil faz

Data da entrada em

¢ao da biodiversidade mundial. Este tratado en-
trou em vigor no Brasil em 17/03/1998, a partir do
Decreto n°® 2.519, de 16 de margo de 1998.

Para além da CDB, o Brasil € também signatario
de relevantes instrumentos multilaterais rela-
cionados a biodiversidade, sendo eles o Tratado
Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para
Alimentacao e Agricultura (“TIRFAA”"), que entrou
em vigor no Brasil em 20/08/2006, a partir do De-
creto Legislativo no 70, de 18 de abril de 2006, e
o Protocolo de Nagoia, que entrou em vigor em
27/12/2023, a partir do Decreto Legislativo n°11.865,
de 27 de dezembro de 2023.

parte sob a perspectiva da biodiversidade

Promulgacao pelo Data da entrada em

Tratado vigor no cenario : . :
ki h Brasil vigor no Brasil
internacional

Convencso sobre Decreto n°®2.519,de 16
Diversidade Biolégica 29/12/1993 T 17/03/1998
u " de margo de 1998
(“CDB")
Tratado Internacional
sobre Recursos Decreto Legislativo no
Fitogenéticos para 29/06/2004 70, de 18 de abril de 20/08/2006
Alimentacao e 2006
Agricultura (“TIRFAA")
Decreto Legislativo
Protocolo de Nagoia 12/10/2014 n°11.865, de 27 de 27/12/2023
dezembro de 2023

Em nivel nacional, o Brasil criou a sua primeira
legislagdo de biodiversidade em 2001, por meio
da Medida Provisoria n° 2.186-16/2001. Os usuarios
eram obrigados a solicitar autorizagdao ao Minis-

tério do Meio Ambiente para qualguer acesso
(seja para P&D ou exploragdo econdmica), além
do que toda a cadeia produtiva deveria repartir
beneficios.

TUNEP.Brasil Megadiverso: dando um impulso online para a biodiversidade. Disponivel em: < https:/www.unep.org/pt-br/noticias-e-reportagens/
story/brasil-megadiverso-dando-um-impulso-online-para-biodiversidade#:~:text=0%20Brasil%20est%C3%A1%20Nn0%20topo,4%20mil%20es-
P%C3%A9cies%20de%20plantas.>. Acesso em: 04 de fev. 2025.

2|BGE. Censo 2010: populacdo indigena é de 896,9 mil, tem 305 etnias e fala 274 idiomas. Disponivel em: < https://agenciadenoticias.ibge.gov.
br/agencia-sala-de-imprensa/2013-agencia-de-noticias/releases/14262-asi-censo-2010-populacao-indigena-e-de-8969-mil-tem-305-etnias-e-fa-
la-274-idiomas#:~text=Censo%202010:%20popula%C3%A7%C3%A30%20ind%C3%ADgena%20%C3%A9,274%20idiomas%20%7C%20Ag%C3%AAN-
Cia%20de%20Not%C3%ADcias>. Acesso em: 04 de fev. 2025.
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Pequi (Caryocar Brasiliense) | Cerrado

A Medida Proviséria n° 2186-16/2001 foi revo-
gada e, em seu lugar, foi promulgada a Lei n°
13.123/2015. A autorizacdo prévia ao “acesso” pas-
sou a ficar restrita a casos excepcionais (artigo 13
da Lei n°13.123/2015), e a reparticdo de beneficios
a ser devida apenas para o fabricante de produto
acabado (artigo 17, §Lei n°13.123/2015). Em 2016, foi
promulgado o Decreto n° 8.772/16.

Atualmente, dois grandes temas de impacto para
o setor privado estdo sendo discutidos no cendario
internacional. O primeiro deles é o sistema mul-
tilateral de reparticao de beneficios sobre uso de
DSI (digital sequence information, ou sequéncias
digitais em portugués) derivado de recursos ge-
néticos ou conhecimento tradicional associado,
que foi instituido na COP 16, em Cali, na Colébmbia,
em outubro de 2024, a partir da decisdo n° 16.2°
da Convencao sobre Diversidade Bioldgica. Este
novo mecanismo e formato multilateral de repar-
ticdo de beneficios visa acompanhar os desafios
da era digital, cuja pesquisa e desenvolvimento
é feita in silica, buscando promover uma solugao
menos burocratica do que o atual sistema bilate-
ral previsto no Protocolo de Nagoia.

Adicionalmente, no campo da propriedade inte-
lectual e da biodiversidade, foi aprovado o Tratado
sobre Propriedade Intelectual, Recursos Genéti-
cos e Conhecimentos Tradicionais Associados em
24/05/2025% , no @mbito da OMPI (Organizacao
Mundial de Propriedade Intelectual). O tratado

(ainda nao ratificado e promulgado pelo Governo
Brasileiro), objetiva que os titulares de patentes
gue contenham recursos genéticos ou conheci-
mento tradicional associado precisem cumprir
com o dever de revelacao, ou seja, informar aos
escritérios de marcas e patentes no ato do depé-
sito de patentes se ela contém PG e/ou CTA e qual
a sua origem.

A constante evolucao do tema tanto no cenario
internacional, como no cenario nacional, gera
consequéncias para o empresariado, com im-
pactos diretos no setor de HPPC (Higiene Pes-
soal, Perfumaria e Cosméticos), o que demanda
qgue as empresas estejam atualizadas e cientes
de suas responsabilidades, razao pela qual o pre-
sente guia foi elaborado com este viés, ou seja, de
atualizar o setor de HPPC, com especial enfoque
nos impactos e responsabilidades especificas, as
obrigagdes regulatérias perante o SisGen, a re-
particao de beneficios, as fiscalizagdes (infragdes
e penalidades), os prazos para regularizagao, bem
COMO a inovagao € as intersecdes com a proprie-
dade intelectual.

3 CBD. Decisdo n° 16.2. Disponivel em: < https://www.cbd.int/doc/deci-
sions/cop-16/cop-16-dec-02-en.pdf>. Acesso em: 07 de fev. 2025.
“WIPO. Diplomatic Conference to Conclude an International Legal Ins-
trument

Relating to Intellectual Property, Genetic Resources and Traditional
Knowledge Associated with Genetic Resources — December 14th, 2023.
Available at: <https/mwww.wipo.int/ledocs/mdocs/tk/en/gratk_dc/gra-
tk_dc_3.pdf>. Acesso em: 07 de fev. 2025.
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Rio de Janeiro | Mata Atlantica

1.3. Linha do tempo

A linha do tempo abaixo, mostra a evolucéo da nossa legislacdo desde a Medida Proviséria 2.186/2001,

até os dias de hoje.

Medida

Fundo Nacional Ratificagdo

. e Decreto .
Provisoéria Reparticio de Brasil Protocolo
2.186/2001 8.772/2016 Beneficios de Nagoya

1/2017 02/2020 03/2021 12/2023
Lei SisGen Adesao
13.123/2015 Protocolo
Nagoya

Atualmente, estd em vigor a Lei n°13.123/2015, re-
gulamentada pelo Decreto n° 8.772/2016, além
de diversas Portarias, Resolucdes e Orientagdes
técnicas do CGEN (Conselho de Gestao do Pa-
triménio Genético). Essas normativas tém como

objetivo regulamentar o acesso e o uso do patri-
monio genético e do conhecimento tradicional
associado no Brasil, estabelecendo regras e pro-
cedimentos para a gestao, o acesso e a reparticao
de beneficios de forma clara e eficiente.
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Parte 2 - Conceitos base da legislagao de acesso
e reparticao de beneficios

2.1 Patrimonio genético, conhecimento tradicional associado e acesso

legislagdo define acesso como pesquisa

e/ou desenvolvimento tecnoldgico sobre

amostra do patrimdnio genético e/ou co-
nhecimento tradicional associado (Art. 2° inciso
VIl da Lei n°13.123, de 2015).

Pesquisa é definida na Lei como “atividade, expe-
rimental ou tedrica, realizada sobre o patrimdnio
genético ou conhecimento tradicional associado,
com o objetivo de produzir novos conhecimentos,
por meio de um processo sistematico de constru-
¢ao do conhecimento que gera e testa hipdteses
e teorias, descreve e interpreta os fundamentos

Patrimonio genético (PG)

Art. 2° inciso | - patrimdénio genético

de fendmenos e fatos observaveis” (Art. 2° inciso
X da Lei n°13.123, de 2015).

Desenvolvimento tecnolégico (DT) é o “trabalho
sistematico sobre o patrimoénio genético ou sobre
o conhecimento tradicional associado, baseado
nos procedimentos existentes, obtidos pela pes-
quisa ou pela experiéncia pratica, realizado com o
objetivo de desenvolver novos materiais, produtos
ou dispositivos, aperfeicoar ou desenvolver novos
processos para exploragao econémica” (Art. 2°in-
ciso Xl da Lei n°®13.123, de 2015).

Conhecimento tradicional
associado (CTA)

Art. 2° inciso |l - conhecimento tradicional
associado - informacdo ou pratica de

Definicdo
segundo a Lei
n° 13.123/2015

Conceito

Quando se
aplica?

Exemplo
pratico

- informacdo de origem genética de
espécies vegetais, animais, microbianas
ou espécies de outra natureza, incluindo
substancias oriundas do metabolismo
destes seres vivos.

populagcdo indigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional
sobre as propriedades ou usos diretos
ou indiretos associada ao patrimbnio
genético.

Patriménio Genético (PG) é o conjunto
de informagbes genéticas contidas nas
plantas,nosanimaise nosmicrorganismaos,
no todo ou em suas partes (cascas, folhas,
raizes, pelos, penas, peles etc.), estejam
eles vivos ou mortos.

Conhecimentos Tradicionais Associados
(CTA), sao praticas, saberes e usos
transmitidos por comunidades indigenas,
povos, comunidades tradicionais
e agricultores familiares, sobre as
propriedades, uso direto ou indireto.

Quando se tratar de espécies nativas ou
que tenham adquirido caracteristicas
distintivas préprias em territério nacional.
A lei nado dispde sobre o patrimoénio
genético humano.

Quando o CTA for associado ao patriménio
genético brasileiro, ou seja, o saber, pratica
transmitido facilitar a pesquisa e/ou
desenvolvimento do produto, ou processo.

Acessar o patrimdnio genético &, por
exemplo, utilizar informacgdes ou parte de
uma planta paratestesou para desenvolver
produto ou processo comercializavel,
como remédios, perfumes e cosméticos.

Acessar um conhecimento tradicional
associado é, por exemplo, quando uma
comunidade tradicional, povo indigena
ou agricultor familiar, transmite uma
informacado sobre qual propriedade da
planta fornece um efeito cicatrizante para
o desenvolvimento de uma pomada na
industria cosmeética.

12
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O Conhecimento Tradicional Associado podera ser de origem identificavel ou nao identificavel,

vejamos:

-

Quando ha possibilidade de vincular a sua

nao Identificavel

CTA de Orlgem origem a, pelo menos, uma populacao indigena,
Identificavel comunidadetradicional ouagricultortradicional,
/\‘ ainda que por meio de fontes secundarias®.
\ <
( N
. Nao é possivel identificar ou vincular a uma
CTA de Orlgem comunidade ou populagdao indigena que

detém o conhecimento tradicional associado ao
patriménio genético.

Como identificar se o PG utilizado pelo usuario é

do Brasil?

L r

nativo

Inicialmente, o usuario deve identificar qual espécie estad sendo utilizada, por meio de seu nome cien-
tifico, para verificar se pertence a biodiversidade brasileira. Esta busca pode ser feita considerando as

seguintes fontes:

Jardim botanico do Rio de Janeiro

http://reflora.jbrj.gov.br/ e http://fauna.jorj.gov.br/

Lista MAPA

https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/
sustentabilidade/recursos-geneticos-1/especies-
introduzidas

Sistema de Informagdo sobre
Biodiversidade Brasileira - SIBBR

(gerido pelo MCTI)

https://urldefense.com/V3/_https:/sibbr.gov.
br/_NY5IXgZAlQ!4vuDoujZ5BpR-ul5gb-P_
Mcjzthclcfs_YQGapBH-s6U-X9FGl4sNJcuu9yrr42UglA
DMsueAW73dtbNidYelDRNRVUVCx7g$

Alternativamente, em nao sendo identificadas no
Reflora ou na lista oficial do MAPA, o usuario deve
pesquisar qual é o pais provedor das espécies ex-
traidas, realizando um estudo com especialistas
para verificar a drea geografica em que os orga-
nismos, domesticados ou selvagens, se origina-
ram, ou seja, desenvolveram suas primeiras ca-
racteristicas.

Em outras palavras, a espécie precisa ser nativa,
endémica ou naturalizada (quando adquire ca-

racteristicas distintivas prdprias, normalmente re-
conhecidas nas listas oficiais).

Por outro lado, as espécies introduzidas no terri-
toério nacional pela agdo humana, ainda que do-
mesticadas, estdo fora do ambito de aplicacdo
desta legislacao, exceto se constituirem popula-
¢cdes espontaneas, ou seja, espécies de uma varie-
dade tradicional local ou crioula ou de uma raca
localmente adaptada ou crioula.

> Fontes secundarias sao publicagdes cientificas; registros em cadastros ou bancos de dados; Inventarios culturais, filmes, feiras, entre outros. Nor-
malmente é de origem identificavel, mas sempre compdem formas de obtencdo indireta da informacgao.
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Sobre este tema, foi aprovada a Resolucdo n°® 45/2024 do CGEN, a
qual dispde sobre o “processo metodoldgico para determinagdo de
aquisi¢do de caracteristicas distintivas proprias no Pais por popu-
lagbes espontdneas de espécies vegetais e animais introduzidas no
territorio nacional, utilizadas nas atividades agricolas, na forma do
Anexo desta Resolugdo”.

No caso de microrganismos, em razao da sua dinamicidade, consi-
dera-se patrimdnio genético do Brasil guando ele tenha sido isolado
a partir de substratos do territério nacional (artigo 2° | e p.u. da Lei
n°13.123/15).

O acesso ao PG ou ao CTA ocorre quando as empresas realizam
pesquisa® ou desenvolvimento’ sobre amostra de PG ou CTA,
ainda que obtido de fontes secundarias (artigo 2° VIIl e IX da Lei n°
13.123/15).

A atividade desempenhada pelas indUstrias como sendo pesquisa
ou desenvolvimento, ou seja, acesso, compde a maioria dos casos
do setor HPPC. Porém, existem algumas excecdes previstas na lei,
descritas de forma taxativa no artigo 107 do Decreto n° 8.772/16 e na
Resoluc&o n°29/2021 do CGEN.

Em outras palavras, quando as atividades nao forem parte integran-
te de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico, ndo irdo configu-
rar acesso ao patrimoénio genético ou ao conhecimento tradicional
associado nos termos da Lei n°13.123/2015.

6 X - pesquisa - atividade, experimental ou tedrica, realizada sobre o patrimoénio genético ou con-
hecimento tradicional associado, com o objetivo de produzir novos conhecimentos, por meio de
um processo sistematico de construgao do conhecimento que gera e testa hipdteses e teorias,
descreve e interpreta os fundamentos de fendmenos e fatos observaveis;

7XI| - desenvolvimento tecnolégico - trabalho sistematico sobre o patrimodnio genético ou sobre o
conhecimento tradicional associado, baseado nos procedimentos existentes, obtidos pela pesqui-
sa ou pela experiéncia pratica, realizado com o objetivo de desenvolver novos materiais, produtos
ou dispositivos, aperfeicoar ou desenvolver novos processos para exploragdo econdmica;

Rio Amazonas | Amazdnia
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Sdo listados a seguir alguns exemplos de atividades que ndo caracterizam acesso e que S80 COmuns ao
setor de HPPC, causando eventuais duvidas, especialmente entre os fornecedores de matéria-prima e/
ou de produtos intermediarios (este conceito sera tratado no capitulo 2.2):

Purificagdo de 6leos fixos que resulte em pro-
duto cujas caracteristicas sejam idénticas as da
matéria prima original.

Extracao, por método de moagem, prensagem
ou sangria que resulte em 6leos fixos.

Ponto de atencao: Neste caso, o legislador
optou por isentar da atividade de acesso a purifi-
cagdo de 6leos fixos, porém as atividades relacio-
nadas aos 6leos essenciais estao abarcadas pelo
conceito de acesso, principalmente quando de-
rivados de espécies nativas brasileiras e usados
em contextos de pesquisa, inovacao, desenvol-
vimento tecnolégico ou com func¢ao alegada.
A avaliacdo depende da origem da espécie, do
uso pretendido e do estagio da cadeia produ-
tiva.

Processamento de extratos, separacao fisica,
pasteurizacao, fermentagao, avaliacdo de pH,

>

Q)

acidez total, sélidos solUveis, contagem de bac-
térias e leveduras, bolores, coliformes fecais e to-
tais das amostras de patrimdnio genético.

Ponto de atencao: Essas situagcdes sao procedi-
mentos especificos preparatdrios ao P&D e, por
isso, Nnao se engquadram no conceito de acesso.

A leitura ou a consulta de informacdes de ori-
gem genética disponiveis em bancos de dados
nacionais e internacionais, ainda que sejam par-
te integrante de pesquisa e desenvolvimento
tecnoldégico.

Ponto de atencao: a utilizagao de tais informa-
¢des configura acesso pela legislagao brasilei-
ra. A utilizacdo de informacdes de PG e/ou CTA
oriunda de bancos de dados, ambientes in silica,
e as diferengas em relagao ao uso digital vs. uso
fisico do PG e/ou CTA serdo tratadas em maiores
detalhes no Capitulo 2.2.ii.

Importante reforgcar que, ainda que o elo anterior da cadeia informe que nao realiza acesso em razao
da sua atividade estar enquadrada em alguma das excegdes da Lei, o elo subsequente, devera avaliar
se a sua atividade esta contemplada no conceito de acesso. Também nao se pode esquecer gue, ain-
da que as atividades excepcionadas nao constituam acesso, o resultado delas, se for publicado como

pesquisa, se torna acesso.

e

_—

Vitéria-Régia (Victoria Amazonica) | Amazoénia
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2.2. Reparticao de beneficios

O conceito de reparticao “justa e equitativa” de
beneficios, originario da CDB, apenas determinou
gue deve haver reparticao de beneficios, mas nao
a conceituou, de forma que cada pais conferiu
uma forma de interpretar e conceituar reparti¢gao
de beneficios, em razdo da soberania das Partes.

Situacao

Obrigacgao

O gue é justo e equitativo para determinado pais
ou regiao, pode ser bastante distinto para outros
paises ou regides, podendo diferir, inclusive, entre
paises limitrofes, pelo que hoje se observa dife-
rentes conceitos e normas nas legislagdes locais,
algumas mais flexiveis do que outras.

Reparticao de
Beneficios (RB)

Apenas regulatdria - cadastro

MP nao Agrega Valor

Acesso PG N/A
acesso.
Apenas regulatdria - cadastro
Produto em que a acesso e incluir o produto como N/A

resultado do acesso (resolugcao
n° 40/2023 - CGEN).

Produto em que a
MP Agrega Valor

Notificar produto acabado
e realizar reparticao de
beneficios se o usuario ndo
estiver enquadrado em
nenhuma isengdo da lei.

Notificar produto acabado e
definir modalidade de RB

O acesso ao CTA e reparticao de beneficios relacionados a esse tipo de acesso, sera tratado em capitulo

2.2ii e 2.7 em razdo de suas particularidades.

2.2.i. Conceito

O primeiro aspecto observado na Lei 13.123/15 é
gue apenas e tdo somente o fabricante do produ-
to acabado ou o produtor do material reproduti-
Vo, independentemente de quem tenha realizado
0 acesso anteriormente estdo obrigados a repartir
beneficios. Assim, fornecedores de matérias-pri-
mas, casas de fragrancia, distribuidores, revende-
dores, institutos de pesquisa, dentre outros, estao
completamente isentos.

No entanto, ainda com a intencao de estimular
e incentivar o uso sustentavel da biodiversidade
brasileira (tanto para empresas situadas no Bra-
sil, como no exterior) o legislador definiu que a
obrigatoriedade de reparticao de beneficios esta-
ria isenta em diversas outras situagdes, inclusive
para fabricantes de produtos acabados que nao
preenchessem estes requisitos.

Importante

' : A eventual isengdo de reparticdo de beneficios nado
desobriga o usuario a cumprir eventuais obrigagdes
acessorias, principalmente os cadastros junto ao SisGen.

16
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Assim, deixou claro o legislador que os fabrican-
tes de produtos acabados apenas estariam obri-
gados a repartir beneficios se o componente do
patriménio genético ou do conhecimento tradi-
cional associado for um dos elementos principais
de agregacgao de valor (seja responsavel pela for-
magao do apelo mercadoldgico ou determinante
para a existéncia das caracteristicas funcionais).

Apelo mercadolégico, segundo a legislagdo, re-
presenta qualquer referéncia a patrimbnio ge-
nético ou a conhecimento tradicional associado,
a sua procedéncia ou a diferenciais deles decor-
rentes, relacionada a um produto, linha de pro-
dutos ou marca, em quaisguer meios de comuni-
cagdo visual ou auditiva, inclusive campanhas de
marketing ou destaque no rétulo do produto.

A espécie nativa da
biodiversidade brasileira
é responsavel por
determinar uma das
principais finalidades
da formulagao?

A espécie nativa
da biodiversidade
brasileira aprimora a
acao do produto, na
formulagao?

Ou seja, qualquer referéncia de “claim” que é fei-
ta pelo fabricante, ja o obriga a repartir benefi-
cios (seja pelo rétulo do produto ou por qualquer
campanha publicitaria).

Ja as caracteristicas funcionais, segundo o legis-
lador, sdo aquelas que determinam as principais
finalidades, aprimorem a agao do produto ou am-
pliem o seu rol de finalidades.

Neste caso, a necessaria analise € mais complexa,
se comparada ao apelo, e merece ser observada
pelo usuario, caso a caso.

Assim, para a analise no caso concreto, o usuario
devera se questionar se:

A espécie nativa
da biodiversidade
brasileira amplia o

rol de finalidades na
formulagao?

Apelo Caracteristicas Reparticdo de . ~
Mercadolégico Funcionais Beneficios e
Cadastro + Notificagao de produto
SIM SIM SIM acabado + Reparticdo
de beneficios
~ Cadastro + Notificagdo de produto
SIM NAO SIM acabado + Reparticao
de beneficios
. Cadastro + Notificagao de produto
NAO SIM SIM acabado + Reparti¢ao
de beneficios
. - . Cadastro + Notificagao de produto
NAO NAO NAO acabado + Reparticao
de beneficios
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O acesso ao CTA e reparticao de beneficios relacionados a esse tipo de acesso, sera tratado em
capitulo 2.2ii e 2.7 em razao de suas particularidades.

Orienta sobre o conceito de excipientes, tratado no § 4° do artigo 43 do
Decreto n° 8.772/16, para o setor HPPC.

Nao sera considerada determinante para a existéncia das caracteristicas
Orientagéo funcionais a utilizagcdo de PG ou CTA exclusivamente como excipientes,
Técnica CGen veiculos ou outras substancias inertes que nao determinem funcionali-
n° 02 dade. Elemento excipiente é quando a matéria prima é utilizada exclusi-
vamente para a estruturacdo da férmula, sendo responsavel pela estabi-

lidade, consisténcia ou aspecto fisico.

Assim, se a matéria prima utilizada for somente excipiente, esta nao sera
determinante para as caracteristicas funcionais, e, desde que nao seja
feito apelo mercadoldégico com a referida espécie, nao havera reparticao
de beneficios, apenas a obrigacao regulatéria de realizar o cadastro de
acesso.

Esclarece sobre a aplicagdo do conceito de “elementos principais de agre-
gacao de valor ao produto” para fins de aplicagdo do disposto no inciso |l
do § 3° do artigo 43 do Decreto n° 8.772/2016. Esta OT é exclusivamente
para o setor de fragrancias.

Orientacao . _ " )
Técnica CGen As empresas de fragranu,a.s devem informar fe Q PG ou CTA utilizado é
n° 06 determinante para a familia olfativa da fragrancia . Se o fornecedor de
fragrancia informar que esta ndo é determinante para a familia olfativa,
havera apenas a obrigacao regulatoria de realizar o cadastro de acesso, e

nao havera reparticao de beneficios.

As empresas de fragrancias devem informar se o PG ou CTA utilizado é determinante para a familia
olfativa da fragrancia®. Se o fornecedor de fragrancia informar que esta ndo é determinante para a
familia olfativa, havera apenas a obrigag¢ao regulatéria de realizar o cadastro de acesso, e ndao havera
reparticao de beneficios.

8 Orientagdo Técnica CGEN N° 6, DE 20/06/2018 - Esclarece sobre a aplicagdo do conceito de “elementos principais de agregagéo de valor ao pro-
duto” para fins de aplicagdo do disposto no inciso Il do § 3° do artigo 43 do Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016, exclusivamente para o setor de
fragrancias.
https://www.gov.br/mma/pt-br/assuntos/bioeconomia/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico-cgen-1/normas-do-
cgen/pdf/OrientacTcnican6.pdf?_ga=2.92881237.91284908.1660904822-1213202174.1660904822
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2.2.ii. Modalidades de reparticao de beneficios

As modalidades de reparticao de beneficios, segundo o legislador, podem se dar de forma monetaria
ou ndo Mmonetaria, a critério do usuario, exceto nos casos de acesso ao conhecimento tradicional asso-

ciado.

Modalidade de
reparticio de
beneficios

Acesso

Destinacao

Equivaléncia

Patrimonio

Fundo Nacional

st MONETARIA De Repartigdo De 1% da receita liquida
genetico Beneficios (FNRB)
.. Acordo De Reparticao
pat"r!“.)mo NAO MONETARIA De Beneficios (ARB) entre 0,75% a 1% da receita liquida
genetico Com a Uniao

Conhecimento
tradicional
associado de
origem nao
identificavel

MONETARIA

Fundo Nacional
De Reparticao De
Beneficios (FNRB)

1% da receita liquida

Conhecimento

contiagods  MONETARIA ou
. NAO MONETARIA
origem

identificavel

Provedor E Fundo
Nacional De
Reparti¢cdo De
Beneficios (FNRB)

Negociagao livre com provedor +
0,5% ao FNRB

Nos casos em gque houver acesso ao CTA de Ori-
gem identificavel, ficou estabelecido que este
dependerd do consentimento prévio informado
formal por parte do provedor do CTA, em uma ne-
gociacao livre entre as partes, além de que cabera
ao usuario depositar no Fundo Nacional de Repar-

ticao de Beneficios o montante de 0,5% da recei-
ta liquida auferida. Quando o usuario ndo souber
guem é o titular do CTA, mas estiver fazendo uso
de CTA em sua formulacao, devera depositar 1%
ao Fundo Nacional de Reparticao de Beneficios,
para os casos de CTA de origem ndo identificavel.
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3 B Reparticdo de beneficios monetaria

Se a opgao for a reparticdo de beneficios moneta-
ria, como regra geral, deverd ser depositado pelo
fabricante ao Fundo Nacional de Reparticdo de
Beneficios, ao final de cada ano fiscal, o montan-
te de 1% sobre a receita liquida da venda total de
produtos acabados contendo recursos genéticos
brasileiros.

Acessar Identi-

o SisGen
Login

ficacdo do
usuario

Anualmente, as empresas devem decla-
rar a receita liquida (DRL) obtida com a
comercializagdao dos produtos derivados
do acesso ao patrimoénio genético e ou
conhecimento tradicional associado. A
obrigagao deve ser cumprida em até 90
dias do fim do exercicio do ano anterior.

Por exemplo: A indUstria comercializou
um produto por O5 (cinco) meses em
2024. No ano seguinte, em 2025, devera
declarar a comercializacdao desses pro-
dutos até 30/03/2025.

Navegar para
notificagoes
cadastradas

Somente nos casos de reparticao de beneficios
na modalidade monetéaria havera a necessidade
de realizar a declaracao de receita liquida (DRL),
considerando 1% da receita liquida da empresa. A
declaragao deve ser feita de acordo com as exi-
géncias do CGen, conforme modelo disponibiliza-
do pela Portaria MMA n° 143/020, e incluida den-
tro da respectiva notificagcdo do produto acabado
realizada, conforme esquema abaixo:

Selecionar
notificacao
de produto
acabado
pendente

SIM

Entrar
na area
de edicdo

Subir
declaracao
de receita

liquida

20
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D Reparticao de beneficios ndo monetaria

O fabricante de produto acabado poderd optar
pela modalidade de reparticdo de beneficios ndao
monetaria (RBNM).

Para esta opcao, o legislador estabeleceu uma sé-
rie de critérios que devem ser observados, desde
a utilizacdao de um modelo padrdao de ARB (Acor-
do de Reparticdo de Beneficios) até a forma, que
implicard em variagdo do racional que variara
entre 0,75% e 1% da receita liquida do usuario. A
lei, em seu artigo 19, Il, estabelece as destinacdes
possiveis para a RBNM.

Observa-se que o formato de RBNM que vem
sendo utilizado no mercado, com maior frequ-
éncia, nestes dez primeiros anos de legislagao é
aquele voltado para projetos para conservacao ou
uso sustentavel de biodiversidade ou para prote-
¢ao e manutengao de conhecimentos, inovagdes
ou praticas de populag¢des indigenas, de comuni-
dades tradicionais ou de agricultores tradicionais.

No entanto, a lei possui uma amplitude no senti-
do de permitir que a reparticao de beneficios de
formma ndo monetaria possa acontecer também
envolvendo o meio académico, como apontado
acima, por meio da participacao do usuario em
P&D junto a uma ICT (Instituicao Cientifica, Tec-
nolégica e de Inovacgao), que pode se materializar
na elaboracao de diferentes tipos de contratos
previstos no Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao (como o Acordo de Parceria).

Independentemente da modalidade de Reparti-
¢do de Beneficios Ndo Monetaria (RBNM) adota-
da, a Lei n° 13.123/2015 determina que, Nos casos
de exploracao econémica de produto acabado ou
material reprodutivo oriundo de acesso ao patri-
mobnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado de origem nao identificavel, deve ser
firmado um Acordo de Reparticdo de Beneficios
(ARB) entre o usudrio e a Unido, representada
pelo Ministério do Meio Ambiente.

Ja nos casos de exploragcao econémica de produ-
to acabado ou material reprodutivo oriundo de
acesso a conhecimento tradicional associado de
origem identificavel, o ARB deve ser firmado en-
tre o usuario e o(s) provedor(es) do conhecimen-

to tradicional associado — como comunidades
indigenas, comunidades tradicionais ou agricul-
tores tradicionais — nao havendo participagao da
Unido como parte no contrato.

O ARB possui clausulas essenciais definidos pela
Lei n°13.123/15/Decreto n° 8.772/16, que sdo as se-
guintes: produtos objeto de exploragao econémi-
ca; o prazo de duracao; a modalidade de reparti-
cao de beneficios; os direitos e responsabilidades
das partes; direito de propriedade intelectual; res-
cisao; penalidades e foro no Brasil.

Ja o padrao, forma, formularios e procedimentos
para a proposi¢cao, submissao, analise e assinatura
do ARB foram definidos pelas Portarias n°144/21 e
Portaria n° 610/23 do Ministério do Meio Ambiente
e Mudanca do Clima e seus anexos.

Além das clausulas essenciais, ja mencionadas, as
propostas de ARB devem conter o Formulario de
Submissdo de Proposta de Reparticao de Bene-
ficios Ndo Monetaria — FRBNM, o Formulario de
identificacao do(s) produto(s) acabado(s) ou ma-
terial(is) reprodutivo(s) objeto da reparticdo de
beneficios devidamente preenchidos, a concor-
dancia expressa, conforme o caso, do beneficiario
direto da Reparticdo de Beneficios, quando este
ndo for a Unido e o demonstrativo da equivaléncia
de que tratam 0s §§1° e 2° do art. 50 do Decreto n°
8.772, 11 de maio de 2016, quando for o caso, com
base em valores de mercado.

Os documentos e informagdes previstos acima e
gue sejam relacionados a produto acabado ou a
material reprodutivo, que tenham sido notifica-
dos nos primeiros 05 (cinco) meses de cada ano
fiscal, poderdo ser apresentados no prazo de até
06 (seis) meses contados do encerramento do
ano fiscal correspondente a realizagao da notifi-
cagao.

O prazo para a execugdo da proposta de repar-
ticdo de beneficios deverd constar do cronogra-
ma fisico-financeiro detalhado no(s) Anexo(s) do
ARBNM; e atender ao seguinte: | - até um ano,
para valores de reparticdo de beneficios de até
R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais); Il - até dois
anos, para valores de reparticdo de beneficios
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entre R$ 1.000.000,01 (um milhdo de reais e um
centavo) e R$ 3.000.000,00 (trés milhdes de reais);
[l - até trés anos, para valores de reparticao de
beneficios superiores a R$ 3.000.000,01 (trés mi-
Ihdes de reais e um centavo).

As alteragBes a serem promovidas nos ane-
xos ao ARB firmado entre as partes, inclusive as
alteracdes para inclusao de valores de reparticao
de beneficios referente a Receita Liquida de um
novo ano fiscal, dar-se-a por meio de termo aditi-
VO a ser apresentado no prazo de até 06 (seis) me-

Nota-se que os beneficios oriundos da reparticdo
de beneficios ndo-monetaria destinados aos pro-
jetos para conservagao ou uso sustentavel de bio-
diversidade ou para protecao e manutencdo de
conhecimentos, inovagdes ou praticas de popula-
¢oes indigenas, de comunidades tradicionais ou
de agricultores tradicionais devem ser preferen-
cialmente destinados ao bioma correspondente
ao local de ocorréncia da espécie em condigao in
situ ou de obtencdo da amostra quando nao se
puder especificar o local original, devendo o usu-
ario justificar a eventual escolha de outro bioma.

ses contados do encerramento de cada ano fiscal.

SArt. 22. Para a realizagao do cadastro de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, a pessoa natural ou juridica
nacional deverd preencher o formulario eletrénico do SisGen que exigira:

()

Il - Informacdes sobre as atividades de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico, incluindo:

()

f) identificagdo do patrimdnio genético no nivel taxondmico mais estrito possivel ou do conhecimento tradicional associado, conforme o caso, em
especial:

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

()

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

()

11 - Identificagdo do banco de dados de origem do patrimoénio genético com as informagdes constantes no registro de depdsito, quando for oriundo
de banco de dados in silico.

Art. 22-A. Quando se tratar de pesquisa que ndo tenha como finalidade a exploragdo econdémica, para a realizagdo do cadastro de acesso ao pat-
rimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado, a pessoa fisica ou juridica nacional deverd preencher o formulario eletrénico especif-
ico disponivel no mdédulo de pesquisa cientifica do SisGen, que contera:

()

Il - as informagdes sobre o patrimoénio genético e as atividades de pesquisa, incluidos:

()

b) a identificagdo do patrimdnio genético no nivel taxondmico mais estrito possivel ou do conhecimento tradicional associado, conforme o caso,
em especial:

1. a procedéncia do patriménio genético e o local de obteng¢do in situ, no minimo, ao nivel de Municipio, ainda que tenham sido obtidos em fontes
ex situ ou in silico; e

22 GUIA ABIHPEC PARA USO SUSTENTAVEL DA BIODIVERSIDADE BRASILEIRA



Buriti (Mauritia Flexuosa) - Cerrado e Amazoénia

As sequéncias digitais ou digital sequence infor-
mation (DSI) sdo dados obtidos da analise de se-
guéncias biolégicas, como DNA, RNA e proteinas,
porém em formato digital. No contexto da biodi-
versidade, trata-se de sequéncias digitais sobre
recursos genéticos ou conhecimento tradicional
associado e, por isso, 0 acesso de tais sequéncias
deve gerar a devida reparticdo de beneficios.

Ainda que tenha sido promulgado ha quase 10
anos, o Decreto n° 8.772/16 prevé que haja repar-
ticao de beneficios sobre DSI, por meio da refe-
réncia da procedéncia do PG e/ou CTA oriundos
de bases de dados in silica, ou seja, em ambiente
digital, conforme se depreende da leitura dos ar-
tigos 22 e 22-A° do Decreto.
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No dmbito internacional, na COP15 foi definido
gue o tema merecia tratamento global sob a CDB,
a partir da criagdo de um mecanismo multilateral
de reparticao de beneficios para operacionalizar
a transacgao.

Na COP 16 foi instituido o mecanismo multila-
teral para reparticao de beneficios de DSI sobre
recursos genéticos e conhecimento tradicional
associado, a partir da decisao n° 16.2. Apesar de a
decisao ainda demandar maior desenvolvimento
para gue seja aplicavel, como no que tange aos
valores para contribuicao®, parametros diferen-
ciados entre tamanhos de empresas e moda-
lidades de pagamento, em fevereiro de 2025 foi
oficialmente langcado o Fundo Cali para a Repar-
ticdo Justa e Equitativa dos Beneficios do uso de
Informacdes de Sequéncia Digital sobre Recursos
Genéticos (DSI).

COP16 | Colombia

Considerando que o setor de cosmeéticos esta
mencionado no Anexo | da decisdo n°16.2, as em-
presas serdo diretamente impactadas pelas novas
regras, o que pode gerar consequéncias financei-
ras, de modo que o tema deve ser acompanhado
e o setor se manter engajado nas discussdes.

Nao obstante, no momento, ndo existem impac-
tos concretos para a indUstria, posto que a deci-
sdo ainda pende de aprimoramentos na COP 17
(2026) e ainda demandara internalizagao e desen-
volvimento legislativo no Brasil. Portanto, até que
haja alguma modificagao, a legislacao brasileira é
aplicavel nos casos de acesso de sequéncias digi-
tais de PG e/ou CTA.

De qualquer forma, € recomendavel que a indus-
tria comece a fazer um levantamento junto aos
seus fornecedores, para identificar se ha utiliza-
¢cao de informagdes de sequencias digitais, para
efeito de mapeamento de riscos futuros.

YAlguns elementos importantes que constam na decisdo: (i) A taxa de pagamento é de 1% dos lucros ou 0,1% das receitas anuais das empresas dos
setores listados no Anexo | (agricultura, biotecnologia, farmacéutica, cosméticos, equipamentos de laboratério, inteligéncia artificial), que se ben-
eficiam direta ou indiretamente de DSI (paragrafo 2° do anexo sobre as modalidades); (ii) empresas que nao utilizam DSI ndo precisam contribuir
para a reparticdo de beneficios (paragrafo 5° do anexo sobre as modalidades); e (iii) as empresas que utilizarem DSI também deverdo repartir
beneficios ndo monetarios, com o objetivo de apoiar o desenvolvimento técnico e de capacidade (paragrafo 6° do anexo sobre as modalidades).

24

GUIA ABIHPEC PARA USO SUSTENTAVEL DA BIODIVERSIDADE BRASILEIRA



Parte 3

Impactos e
responsabilidades
para o Setor de HPPC



3.1 Impactos e responsabilidades para fabricantes de matérias-

primas/insumos/ingredientes/produtos intermediarios
baseados na biodiversidade brasileira

s fabricantes deverdo avaliar se o

patriménio genético ou o conheci-

mento tradicional associado utilizado
constitui patriménio genético do Brasil, bem
como se a atividade realizada se enquadra
no conceito de ACESSO, nos termos da Lei n°
13123/2015. Essa analise serd a mesma para
fabricantes de produto intermediario ou para
produtos acabados, e ambos deverao proce-
der com o cadastro de acesso no SisGen™.

Especificamente quanto ao produto interme-
diario, o fabricante de matérias primas, insu-
mos ou ingredientes devera verificar se o pro-
duto desenvolvido se enquadra no conceito
legal, ou seja, aquele produto cuja natureza é
a utilizagdo em cadeia produtiva, sendo agre-
gador no seu processo produtivo na condicao
de insumo, excipiente ou matéria-prima, para
o desenvolvimento de outro produto inter-
medidrio ou de produto acabado, conforme
prevé a Lei n°13.123/2015, em seu artigo 2°, in-
ciso XVII.

O fabricante de produto intermediario ape-
nas tera a obrigacdo de realizar cadastro de
acesso, pois: (i) os produtos intermediarios
oriundos de tal acesso deverd ser informado
no proprio cadastro, no campo de resultados
obtidos, conforme Resolucdo do CGEN n°
40/2023, ndo sendo necessaria a notificacédo
de produto; (ii) o fabricante de produto inter-
mediario é isento da reparticao de benefi-
cios®.

Acai (Euterpe Oleracea) | Amazénia

1SisGen - Sistema Nacional de Gestdo do Patrimonio Genético e Conhecimento Tradicional Associado - E um sistema eletrénico para auxiliar o
Conselho de Gestao do Patrimoénio Genético (CGen) na gestao do patrimodnio genético e do conhecimento tradicional associado.

2 Decreto n° 8.772/2016 - Art. 54. Estéa isenta da obrigacdo de reparticdo de beneficios a exploragdo econdmica de:

()

IV - produtos intermedidrios ao longo da cadeia produtiva;

()

§ 5° Nos casos previstos nos incisos 1V, V e VI do caput, o usudrio devera declarar que o produto ou material reprodutivo enquadra-se como produto
intermediario e sera destinado somente para atividades e processos ao longo da cadeia reprodutiva.
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Ha algumas excec¢des quanto ao enquadramento da
l |mportante : atividade como ACESSO, previstas no artigo 107 do
: Decreto n° 8.722/2016 e na Resolucéo do CGEN n°29/2021.

Veja abaixo para melhor visualizagcao o fluxo, considerando que o patrimoénio genético utilizado é da
biodiversidade brasileira, e que o produto desenvolvido & intermediario:

Fabricante
Produto
Intermediario

Reparticao
Cadastro de

Justificativa
enquadramento

(ndo ha
obrigacao)

de acesso beneficios
(isento)

Vale lembrar que o cadastro de acesso devera ser prévio a comercializagdo do produto intermediario,
conforme previsto no art.20, inciso Il do Decreto n° 8.772/2016.

Destaca-se ainda que, nos casos em que o fabricante
: do produto intermediario informe que utiliza PG da
biodiversidade brasileira, mas que nao realiza ACESSO
' |mportante nos termos da Lei, o proximo elo da cadeia devera
: verificar se a sua atividade se enquadra como acesso e
observar suas obrigagdes frente a legislagao (realizar os
cadastros e/ou repartir beneficios).
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3.2. Impactos e responsabilidades para fabricantes de Produto Acabado

Considerando que a matéria-prima utilizada no
desenvolvimento constitui patriménio genético
do Brasil e que a sua atividade caracterize acesso
nos termos da lei, o fabricante de produtos aca-
bados devera, primeiramente, realizar o cadastro
de ACESSO.

ApOds realizar o cadastro de ACESSO, o fabricante
do produto acabado devera avaliar se o produto
desenvolvido estd enquadrado no conceito de
PRODUTO ACABADO. Segundo a Resolugdo do
CGEN n° 40/2023, produto acabado € aquele que:

1) Ndo requer nenhum tipo de processo produtivo
adicional e esta apto a utilizagao pelo consumidor
final, seja esta pessoa natural ou juridica.

2) O componente do patriménio genético ou do
conhecimento tradicional associado seja um dos
elementos principais de agregac¢ao de valor (sera
tratado no capitulo 2.10).

Caso esteja diante de um produto acabado, o fa-
bricante devera realizar a notificagdo do produto®
no SisGen e realizar a reparticdo de beneficios,
conforme modalidade escolhida pelo usuario, nos
termos do artigo 17, §1°™,

Em resumo, as diferencas de responsabilidade no
caso de fabricante de produtos intermediarios vs.
produto acabado sdo:

MP agrega

Notificacao . =
Cadastro valor ao Reparticao
Acesso (P&D) acesso produto d: c’;’g ::;o de beneficios
acabado
Fabricante
De Produto SIM SIM N/A N/A N/A
Intermediario

Fabricante

De Produto SIM SIM SIM SIM SIM
Acabado

Fabricante

De Produto SIM SIM NAO NAO NAO
Acabado

Nas situacdes acima, consideramos que ha aces-
so (pesquisa efou desenvolvimento tecnoldgico) a
PG brasileiro. Ndo consideramos situagdo de aces-
so a CTA, ou de isencdo nos termos da lei (art.17, §
5° da Lei n°13.123/2015).

O Fabricante de produto intermediario, para a
nossa legislacao, possui tao somente a obrigacao
regulatéria de realizar o cadastro, enquanto o fa-
bricante de produto acabado, além da obrigacao
regulatéria, podera ter a obrigacao de reparticao
de beneficios se ndo estiver enquadrado em ne-
nhuma isenc¢ao da legislagao.

3 NOTIFICAGAO DE PRODUTO - instrumento declaratério que antecede o inicio da atividade de exploracéo econémica de produto acabado ou
material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado, no qual o usuario declara o cumpri-
mento dos requisitos desta Lei e indica a modalidade de reparticdo de beneficios, quando aplicavel, a ser estabelecida no acordo de reparticdo de

beneficios.

“Artigo 17, § 1° estara sujeito a reparticdo de beneficios exclusivamente o fabricante de produto acabado ou o produtor do material reprodutivo,

independentemente de quem tenha realizado o acesso anteriormente.
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3.3. Impactos e responsabilidades para Terceiristas

O fabricante terceirista tera as obrigac¢des defini-
das a depender de dois elementos: (i) qual elo da
cadeia é o responsavel pela formulagao, ou seja,
aguele que faz o P&D (acesso); e (ii) se o produto
€ entregue ao seu cliente apto a utilizagao pelo
consumidor final, ou seja, quando ndo requer ne-
nhum tipo de processo produtivo adicional, sen-
do considerado um produto acabado nos termos
do artigo 1° da Resoluc¢édo n° 40/2023 do CGEN.

Ao verificar a dindmica do setor de HPPC, foram
identificadas 03 (trés) situagcdes corriqueiras en-
volvendo fabricantes terceiristas e uso de PG ou
CTA brasileiro, sem prejuizo de outras hipdteses
nao previstas neste guia, e que podem apresentar
conclusdes diferentes, devendo ser analisadas no
caso concreto.

Em que pese a legislagcao brasileira nao preveja
diretamente nenhuma dessas situagdes, as con-
clusdes sobre as obrigagdes que serdo apresenta-
das sao baseadas nos seguintes artigos:

* Acesso — Artigo 2°, VIl e IX da Lei n°13.123/15
* Produto acabado - Artigo 2°, XVI da Lei n°13.123/15

Obrigacao
perante o
SISGEN

Cadastro
de acesso

Notificacdo
de produto

Fabricante
terceirista

Fabricante

Responsavel terceirista

* Reparticdo de beneficios - Artigo 17, § 1° da Lei
n°13.123/15, que versa sobre a exclusividade de re-
particdo de beneficios restrita ao fabricante de
produto acabado, artigo 17, § 1° da mencionada
lei.

Portanto, a obrigacao de notificar o produto aca-
bado e de reparticao de beneficios vai variar a de-
pender da parte que finalizar o produto, de modo
que ele esteja apto ao consumo final. Esta con-
clusdo nao permite interpretacao extensiva, sob
pena de gerar graves consequéncias de insegu-
ranga juridica, uma vez que a lei é clara ao indicar
que tais obrigagdes sao restritas ao fabricante de
produto acabado.

Em contrapartida, o acesso deve ser cadastrado
por aquele que realizou o P&D, em outros termos,
aguele que realizou a formulacdo. Neste caso, por
haver conceito legal claro, normalmente ndo ha
duvidas sobre a parte que detera esta obrigacao
regulatodria.

Assim, passa-se a analise das 03 situag¢des identi-
ficadas no parecer n° 00576/2018/CONJUR-MMA/
CGU/AGU™:

Terceirizacdo 100% (“FULL BUY") ao fabricante terceirista, que desenvolve a férmula, industrializa
e entrega o produto apto, para que seja distribuido ao consumidor final.

Reparticdo de beneficios

Fabricante terceirista (Em caso de produto acabado,
cujas caracteristicas sejam determinantes para
agregacao de valor e caso nao se enquadre

em nenhuma hipdtese de isengao)

Nesse caso, tendo em vista que é o fabricante terceirista que faz o P&D (desenvolve a formulagao),
industrializa e entrega o produto ao distribuidor, produto este que ja se encontra apto para venda ao
consumidor final o terceirista que detera todas as obrigagdes de cadastro, notificacdo de produto e
reparticao de beneficios.

5 MMA. Parecer n® 00576/2018/CONJUR-MMA/CGU/AGU. Disponivel em: < https:/Awww.gov.br/mma/pt-br/assuntos/bioeconomia/patrimonio-ge-
netico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico-cgen-1/agenda/item_6-2-_parecer_n_00576_2018_conjur_mma_cgu_agu.pdf>. Acesso em: 26
de margo, 2025.
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e Terceirizagcdo 50% (“PARCIAL SERVICE"), ou seja, o cliente/lempresa terceiriza parte do seu proces-
so produtivo para um ou mais terceiristas, mantendo sob o seu controle o resultado final, ou seja,
a finalizacao do produto apto para o consumidor.

Obrigacao
perante o
SISGEN

Cadastro Notificacdo
de acesso de produto

Reparticdo de beneficios

Cliente/fempresa/

titular da marca
Cliente/fempresa/titular da marca

(Devera informar

. ) Cliente/empresa
Responsavel o numerodo /empresa/

titular da marca (Em caso de produto acabado, cujas caracteristicas

cadastro ao sejam determinantes para agregagao de valor e caso
fabricante nao se enquadre em nenhuma hipdtese de iseng¢ao)
terceirista).

e Terceirizacdo do servico ("FULL SERVICE"), ou seja, a formulacdo é desenvolvida pelo cliente/em-
presa, e o fabricante terceirista ndo finaliza a producao, entregando produto intermediario, que
demanda processo adicional para que esteja apto a venda para o consumidor final.

Obrigacdo
perante o
SISGEN

Cadastro Notificacdo
de acesso de produto

Reparticdo de beneficios

Cliente/fempresa/titular da marca
Cliente/fempresa/ Cliente/fempresa/
Responsavel titulardamarca titular da marca (Em caso de produto acabado, cujas caracteristicas
sejam determinantes para agregacao de valor e caso
nao se enquadre em nenhuma hipodtese de isengao)

Nos casos 2 e 3, o cliente/fempresa que faz o P&D (desenvolve a formulacdo) sendo que o fabricante
terceirista € contratado por servigco apenas para industrializar, entregando um produto intermediario
ao cliente/fempresa, que agrega processo produtivo para que o produto esteja apto para venda ao con-
sumidor final. Portanto, o fabricante terceirista ndo tera nenhuma obrigagdo perante a lei de biodiver-
sidade brasileira. A diferenga entre os casos 2 € 3 € que no caso 2 ha terceirizagdo parcial dos servigos
de fabricagdo, enquanto no caso 3 a terceirizacao da fabricagdo € completa. Nao obstante, em ambos
os casos, a finalizac&o é realizada pelo cliente/fempresa.

Por fim, em todos os casos é recomendado que o fabricante terceirista tenha um contrato com o
cliente/fempresa/titular da marca, contendo cldusula que disponha sobre acesso ao patriménio gené-
tico e reparticao de beneficios com as regras bem definidas, especialmente quanto a reparticao de
beneficios, uma vez que a lei é explicita que essa obrigagdo € exclusivamente do fabricante de produto
acabado.
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A legislagdo brasileira deixa claro que a empresa
estrangeira deve registrar o acesso ao PG e/ou
CTA sempre associada a uma entidade brasileira,
nos termos do artigo 12, Il

Art. 12. Deverdo ser cadastradas as se-
guintes atividades:

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

No que diz respeito ao acesso, importante desta-
car que nao basta que a empresa estrangeira en-
contre qualquer parceiro nacional. E necessario
gue a empresa seja instituicao nacional de pes-
gquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada,
nos termos do artigo acima referenciado.

De toda sorte e com a intengdo de que haja re-
particao de beneficios pela empresa sediada no
exterior e que faga acesso ao patriménio genéti-
co nacional, o legislador foi categérico ao dispor
acerca da responsabilidade solidaria nos seguin-
tes casos:

Art. 17, § 7° - Caso o produto acabado
ou material reprodutivo ndo tenha
sido produzido no Brasil, o importa-
dor, subsididrio, controlado, coliga-
do, vinculado ou representante co-
mercial do produtor estrangeiro em
territorio nacional ou no territorio de
paises com os quais o Brasil tenha
convénio para esse fim é solidaria-
mente responsdvel com o fabricante
do produto acabado ou dos materiais
de reproducgdo pela partilha dos be-
neficios.

A responsabilidade solidaria € hipdtese prevista
no artigo 264 do cédigo civil (Lei n° 10.406/2002),
em gue mais de uma pessoa é responsavel por
determinada obrigagao, de modo que o credor
pode exigir o cumprimento de todos os devedo-
res, ou de apenas um deles. Aquele que cumprir
a obrigagdo possui direito de regresso em face ao
devedor solidario.

Tendo em vista que a solidariedade nao se presu-
me, sendo resultado da lei ou da vontade das par-
tes, pode-se concluir que a parceira nacional que
a empresa estrangeira se associa apenas para fins
de efetivacdao do cadastro de acesso ou da repar-
ticao de beneficios, nao deteria responsabilidade
solidaria, por nao ter sido inserida no escopo do
Art. 17,8 7°.

Contudo, recomendamos nado considerar esta
como uma regra geral, e sim analisar a responsa-
bilidade a depender do caso concreto, posto que
€ possivel que as partes acordem sobre a respon-
sabilidade contratualmente de forma diferente.
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3.5. Impactos e responsabilidades para importadores/distribuidores

Em uma primeira andlise, o distribuidor/importa-
dor nao possui obrigacao direta frente a legisla-
¢do, uma vez que as atividades por ele realizadas
nao estdao enquadradas como ACESSO (P&D).

Entretando, observando o § 7° do artigo 17 da Lei
n°® 13.123/2015, que € uma excecdo da regra geral
da legislacdo o importador, subsidiaria, controla-
da, coligada, vinculada ou representante comer-
cial do produtor estrangeiro, dagqueles produtos
gue nao foram produzidos no Brasil, responde
solidariamente com o fabricante do produto aca-
bado ou do material reprodutivo pela reparticao
de beneficios.

Vale mencionar, que o § 4° do artigo 49 do Decre-
to n° 8.772/2016 preveé as situacdes em que ndo &

3.6. Impactos e responsabilidades para

possivel obter informacdes da receita liquida do
fabricante do produto acabado ou do material re-
produtivo produzido fora do Brasil, e destaca que
sera utilizada como base de calculo da reparticao
de beneficios a receita liquida de importador,
subsididria, controlada, coligada, vinculada ou re-
presentante comercial do produtor estrangeiro
em territdrio nacional ou no exterior.

Assim, ainda que o distribuidor nao realize o aces-
so e sequer industrialize o produto, podera res-
ponder conjuntamente com a empresa estran-
geira pelas obrigacdes decorrentes do acesso ao
patriménio genético e/ou conhecimento tradicio-
nal associado brasileiro.

pequenas e médias empresas (PMEs)

As empresas enquadradas como de porte peque-
no, microempresas € 0os microempreendedores
individuais terdo as mesmas obrigag¢des do fabri-
cante de produto acabado ou do fabricante de
produtos intermedidrios, a depender de sua ativi-
dade. A diferencga serd quanto a obrigagdo de re-
particao de beneficios, uma vez que o artigo 17 da
Lei n°13.123/2015 prevé a isencdo de reparticdo de
beneficios para essas empresas.

A isencao quanto a reparticao de beneficios ser-
ve de incentivo para que as PMEs facam uso da
biodiversidade brasileira em seu negdcio, apro-
veitando a oportunidade como vantagem com-
petitiva para comercializar produtos com apelo
comercial diferenciado. Nesse sentido, trata-se de
medida que visa efetivar o principio da isonomia
e permitir qgue empresas de pegueno ou médio
porte concorram em igualdade com grandes em-
presas quando ambas fazem uso da biodiversida-
de brasileira.
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_ Ainda que as empresas de porte pequeno, microempresas e 0s

Ponto de microe‘m~preendedore,s. individuais nao tgnham obriga.géo ~de

~ : Reparticdo de Beneficios, devem cumprir com as obrigagdes
Atencao

regulatdrias, realizando os respectivos cadastros no SisGen,
conforme abaixo:

Empresa
pequeno porte

v

Acesso (P&D)
SIM

v

Produto Resultado
intermediario

Produto
acabado

Somente sera Nao é
um produto
acabado

Cadastro de acesso
e notificacao
de produto

realizado o
cadastro de acesso

v

Cadastro de
acessso e o produto
sera incluido como
resultado do acesso

Nao havera reparticdo
de beneficios, incluir
declaracdo de isencdo

v

Né&o ira notificar

produto acabado
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3.7. Impactos e responsabilidades das empresas quando do acesso ao CTA

Quando a pesquisa e desenvolvimento envolver
CTA (Conhecimento Tradicional Associado), an-
tes de a empresa iniciar a atividade de acesso,
devera obter o consentimento prévio informado
(CPI) do provedor, conforme artigo 1°, VI'®, da Lei
n°13.123/15.

Etapas: O interessado devera

Iniciar relacionamento
com a comunidade.

2._

Avaliar se a comunidade
possui algum protocolo
comunitario, e, se tiver,

entender quais as formas

de negociagao, obtencao
CPI, etc.

Obtencdo do CPI.

Esta obrigagdo tem origem na Convencao 169 da
OIT e Declaragdo das Nagdes Unidas sobre os Di-
reitos dos Povos Indigenas de 2007, e possui como
objetivo efetivar o principio da autodeterminacao
dos povos, que data da Carta das Nag¢des Unidas
de 1945 (artigo 55).

4

Negocia¢des quanto ao

acesso e reparti¢cdo de

beneficios diretamente
com a comunidade.

Formas de obtencédo do CPI (artigo 9 da Lei n°13.123/15)

Assinatura de termo de
consentimento prévio

A empresa deve-se certificar de que o
termo ou a gravagao possua um conte-
udo minimo para que o CPI tenha vali-
dade juridica: (i) Local e data; (ii) Objeto
do projeto; (iii) Caso seja projeto/acesso/
desenvolvimento de produto de cunho
comercial, informar qual a contrapar-
tida esperada; (iv) Metas e etapas; (V)
Informagdes da comunidade (qual é,
guem sdo os lideres, entre outros que
podem ser relevantes ao caso); (vi) As-
sessoramento técnico ou juridico; (vii)
Equipe de trabalho; (viii) Resultados e
divulgagao; (ix) Dados para contato; e
(x) Assinatura.

Registro audiovisual
do consentimento

Além do mesmo conteddo minimo
demonstrado no caso da assinatura
do termo de CPI, no caso de registro
audiovisual a empresa deve-se atentar
a obtencdo de autorizagao de uso de
imagem, contendo a finalidade do uso
da imagem (se apenas para obtencgao
do CPI), o objetivo, onde sera divulga-
da, nUmero de vezes, em quais canais,
como ocorrerd a captagao, bem como
tempo e territério de uso da captagao
da imagem.

Em se tratando de imagem de povos
indigenas, deve-se observar o disposto
na Portaria 177/2006 da FUNAI.

®Artigo 1°, VI - consentimento prévio informado - consentimento formal, previamente concedido por populagdo indigena ou comunidade
tradicional segundo os seus usos, costumes e tradigdes ou protocolos comunitarios;
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Guarana (Paullinia Cupana) | Amazdnia

Parecer do 6rgao
oficial competente

Primeiramente, deve-se identificar o 6rgao oficial
competente que acompanhard o processo de obten-
¢ao de CPI junto a comunidade e emitira o parecer
final atestando a regularidade da consulta, como,
por exemplo, o CGEN ou a FUNAI.

o

Adesao na forma
prevista em protocolo
comunitario

Os protocolos comunitarios compdem o conjun-
to de regras de cada povo (artigo 1° VIIV da Lei n°
13.123/15), que normalmente compreende: (i) Descri-
¢ao da comunidade e liderangas; (ii) Descricdo dos
saberes; (iii) Condi¢cdes de obteng¢ao do CPI; (iv) Con-
dicbes comerciais de negociacoes; e (v) Contraparti-
das e salvaguardas. Ndo ha uma regra sobre o con-
teudo, que pode variar a depender da comunidade.
Tal documento pode ser encontrado na internet ou
solicitado aos povos, e normalmente dispde sobre o
caminho procedimental para a obteng¢ao do CPI.

7 Artigo 1°, VII - protocolo comunitdrio - norma procedimental das populagdes indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores tradi-
cionais que estabelece, segundo seus usos, costumes e tradi¢gdes, 0s mecanismos para o acesso ao conhecimento tradicional associado e a

reparticdo de beneficios de que trata esta Lei;
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T o al
Castanha-do-Para (Bertholletia Excelsa) | Amazdnia

Excec¢des ao CPI (artigo 9, § 20 e § 30 da Lei n° 13.123/15)

P O acesso ao conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel.
P O acesso ao patrimonio genético de variedade tradicional local ou crioula ou a raga
localmente adaptada ou crioula para atividades agricolas.

Diretrizes adicionais para obtencao do CPI (artigo 16 e 17 do Decreto
n° 8772/16)

P Esclarecimentos a populagao envolvida acerca do(s): impactos sociais, culturais e ambien-
tais da atividade, direitos e responsabilidades de ambas as partes e o direito da comunida-
de de recusar o acesso ao conhecimento tradicional.

» Estabelecimento de modalidades de reparticdo de beneficios, tanto monetarios quanto
nao monetarios, com a comunidade, derivadas da exploragcao econdmica.

P Respeito ao direito de recusa durante o processo de consentimento.

p Linguagem acessivel ao destinatario, certificando-se do entendimento pela comunidade.

p Certificar-se de que a comunidade teve assessoramento técnico ou juridico durante
O processo.

36
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SisGen

O SisGen'® (Sistema de Gestao do Patriménio Genético)
€ a plataforma digital criada pelo governo brasileiro para
o cumprimento da Lei 13.123/2015 e Decreto 8772/16.0
principal objetivo do SisGen € a rastreabilidade do aces-
S0 ao patrimoénio genético brasileiro e aos conhecimen-
tos tradicionais associados.

O SisGen é uma importante ferramenta, e um sistema
auto declaratdrio para utilizagdo dos usuarios no acesso
patrimonio genético brasileiro e aos conhecimentos tra-
dicionais associados.

A plataforma foi implementada para atender as obriga-
coes legais, sejam estas com a finalidade de pesquisa
e/ou desenvolvimento de novos produtos ou Processos.

Os cadastros deverao ser prévios aos seguintes atos,
conforme disposto no Decreto n° 8.772/2016:

P Remessa;

» Requerimento de qualquer direito de propriedade
intelectual;

» Comercializagcao do produto intermediario;

» Divulgacao dos resultados, finais ou parciais,
em meios cientificos ou de comunicagao; e

» Notificagao de produto acabado ou material
reprodutivo desenvolvido em decorréncia
do acesso

Os procedimentos para efetivar os cadastros estao des-
critos no Manual do SisGen, integrado no Sistema e
acessivel a partir do icone de ajuda disponibilizado no
link: <https://SisGen.gov.br>. Veja na pagina ao lado o
passo a passo resumido.

8 Decreto n°8772/2016 - Art. 20. Fica criado o Sistema Nacional de Gestao do Pat-
riménio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, sistema
eletrénico a ser implementado, mantido e operacionalizado pela Secretaria-Ex-
ecuva do CGen para o gerenciamento:

| - do cadastro de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicio-
nal associado, como também do cadastro de envio de amostra que contenha
patrimdnio genético para prestagao de servigos no exterior;

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

IIl - das autorizagbes de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento
tradicional associado e de remessa ao exterior, para os casos de que trata o art.
13 da Lei n°13.123, de 2015;

IV - do credenciamento das instituicdes mantenedoras das colegdes ex situ que
contenham amostras de patriménio genético;

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

VI - dos atestados de regularidade de acesso.

()

e
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Passo 1

Acesso ao SisGen e Criacao de Usuario

Para iniciar o processo de cadastro, o primeiro passo é acessar a
plataforma SisGen (https:/SisGen.gov.br), e realizar o cadastro de
usuario, clicando em “Cadastrar-se”, preenchendo as informacdes
solicitadas, como CPF, informacgdes de contato e endereco, e pre-
enchendo o formulario de registro. Em seguida, serd enviada uma
mensagem de confirmagdo em seu e-mail.

Passo 2

Cadastro de Instituicao

E o cadastro da empresa. Para cadastrar uma instituicdo no
SisGen, deve-se selecionar a opgao ‘Cadastrar Instituicdo’ no menu
‘Dados Cadastrais’ e preencher as informagdes solicitadas, como
CNP3J, informacgdes da empresa e endereco.

Apds preencher o formuléario de registro, sera enviado o e-mail de
confirmacgao em seu e-mail. Devera ser indicado no formulario de
cadastro da instituicao o representante legal, que deve ter cadas-
tro de usuario no SisGen para poder habilitar os vinculos institu-
cionais dos demais usuarios.

Passo 3

Cadastro de Acesso

O cadastro de acesso devera ser realizado por
cada elo da cadeia quando a empresa fizer
ACESSO (Pesquisa e Desenvolvimento tecno-
l6gicas), utilizando PG e/ou CTA.

Este cadastro poderd serd por pesquisa e/ou
desenvolvimento realizados, indicando a maté-
ria prima utilizada, ou por formulagao, hipotese
em que se pode indicar mais de uma matéria
prima e/ou espécie. Além disso, serd informado
dentro do cadastro de acesso os resultados ob-
tidos (como produto intermediario, ou produto

acabado sem elementos principais de agrega-
¢ao de valor).

No menu principal, ao lado esquerdo da tela,
deve-se clicar na opcdo ATIVIDADE DE ACES-
SO, “Novo Cadastro”. As principais informacgdes
solicitadas sdo sobre o PG ou CTA acessado, da
procedéncia e os resultados obtidos.

Apds completar o cadastro de acesso, o SisGen
gerard um numero de cadastro, que podera
ser consultado e obtido comprovante, o qual
deverd ser armazenado para consultas futuras.
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Passo 4

Cadastro de remessa vs. envio de amostra

O passo 04 podera acontecer se a empresa preten-
der transferir amostra de PG e/ou CTA para o exte-
rior. Os procedimentos regulatérios irdo variar se for
0 caso de remessa ou envio.

H& uma confusdo comum na diferenca legal entre
0s conceitos de “envio” e “remessa”. O que devera
ser analisado no caso concreto é o motivo pelo qual
a empresa esta enviando para o exterior uma amos-
tra que contenha patriménio genético e/ou conheci-
mento tradicional associado brasileiro.

O envio de amostra é definido pelo inciso XXX do
artigo 2° da Lei como prestag¢ao de servigos® no ex-
terior, na qual a responsabilidade sobre a amostra
se mantém com a empresa que realiza o0 acesso no
Brasil.

Trata-se de hipdtese em que a amostra sera enviada
com a finalidade de a empresa destinataria realizar
algum teste ou atividades técnicas mediante uma
contrapartida a ser paga pela empresa remetente,
ndo sendo permitido que a empresa destinataria
faca qualquer tipo de pesquisa efou desenvolvimen-
to tecnolégico com a amostra recebida, pelo que
devera devolver ou destruir as amostras ao final do
servico prestado.

As empresas deverdo firmar um contrato com con-
teddo minimo previsto no § 6° art. 24 ou formalizar
uma comunicagao formal entre elas, conforme pre-
visto no § 8°, art. 24, ambos no Decreto n° 8.772/2016.
Além disso, a empresa remetente devera incluir es-
tas informacgdes dentro do cadastro de acesso (Sis-
Gen).

O Cadastro de envio serd informado em capo espe-
cifico dentro do cadastro de acesso, conforme flu-
xograma na pagina seguinte que explica o passo
a passo.

A remessa esta conceitua-

da no inciso Xlll do artigo 2°

da Lei n° 13.123/2015, como

sendo a transferéncia da

amostra para o exterior com

finalidade de acesso. Neste caso, a responsabilidade
sobre a referida amostra é transferida para a desti-
nataria, independentemente de ter sido realizado
acesso no Brasil.

A empresa remetente da amostra devera firmar
o Termo de Transferéncia de Material (TTM) com a
empresa destinataria, cujo modelo é disponibilizado
pelo governo?, e observar o conteddo minimo pre-
visto no § 1° do artigo 25 do Decreto n° 8.772/2016

O termo descreve os procedimentos legais relacio-
nados a transferéncia de amostras de patriménio
genético entre remetente e destinatario, em confor-
midade com a Lei n°13.123/15 e o Decreto n° 8.772/16,
incluindo a necessidade do consentimento prévio
informado para a transferéncia do PG associado ao
conhecimento tradicional. O TTM também especi-
fica a responsabilidade do destinatario pelo cum-
primento dessas condi¢cdes e 0s possiveis impactos
legais em caso de descumprimento, além das dire-
trizes sobre o repasse das amostras a terceiros e a
validade do termo.

Quando se tratar de remessa da amostra, além da
formalizagao do TTM, devera ser realizado o cadastro
PREVIO da remessa no SisGen, e deverdo ser anexa-
dos quando do envio da amostra para o exterior a
cépia do comprovante do cadastro de acesso e a co-
pia do TTM devidamente assinado pelo destinatario
gue recebera a amostra, com a finalidade de ciéncia
das obrigagdes previstas na legislagao brasileira.

¥ Considera-se “prestagdo de servigos no exterior”, conforme o § 4° do art. 24 do Decreto n° .8.772, de 11 de maio de 2016, “a execugao de testes
ou atividades técnicas especializadas executadas pela instituicao parceira da instituicdo nacional responsavel pelo acesso ou por ela contratada,
mediante retribui¢do ou contrapartida”.

MMA. TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL — TTM. Disponivel em: < https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fw-
WW.goV.br%2Fmma%2Fpt-br#2Fassuntos%2Fbioeconomia%2Fpatrimonio-genetico%2Fconselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico-cgen-1%2F-
normas-do-cgen%2FTermodeTransfernciadeMaterialTTMRes.CGenno.27_Portugus.docx&wdOrigin=BROWSELINK >. Acesso em: 12, fev. 2025.

20 MMA. Resolucdo CGen n° 27/2021 que aprova o modelo de TTM. Disponivel em: <https://www.gov.br/mma/pt-br/assuntos/bioeconomia/patri-
monio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico-cgen-1/normas-do-cgen/pdf/2-resolucao-cgen-no-27-de-25-de-agosto-de-2021.pdf.
Acesso em: 12, fev. 2025.
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Passo 4: Cadastro de remessa vs. envio de amostra

O envio de amostra deve ser registrado no SisGen e devera ser informado em um campo dentro do cadastro
de acesso, conforme esquema abaixo:

Menu principal

selecionar “novo
cadastro”

v

Objeto do
acesso e
informacgdes

v

Origem do
material genético

v

O acesso
foi realizado
antes de
17/11/2015

ANEXAR Completar
cadastro de

acesso

termo de
compromi

Y v

Gerar nimero
de cadastro

v

Manter para

consultas futuras

Ja a remessa é um cadastro préprio, o qual deve ser efetivado previamente a assinatura do TTM, que sera
inserido em campo préprio no cadastro de remessa.
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Passo 5

Notificacao do Produto Acabado (se aplicavel a empresa)

Se a empresa desenvolver um produto acabado nos termos da lei, e desde que o componente do pa-
triménio genético ou do conhecimento tradicional seja um dos principais elementos de agregagao de
valor, esta devera notificar o produto no sistema. A notificagao devera fazer a referéncia ao(s) nimero(s)
do(s) cadastro(s) de acesso e nesse momento sera definida a modalidade da reparticdo de beneficios.

= Apo6s completar a notificagao, o SisGen gerara um numero de notificagao.
g‘;?ggﬂ%%“o DE Este numero podera ser consultado e obtido comprovante da notificagao
do produto acabado, que deverd ser armazenado para consultas futuras, e
inclusive para prestacao de contas quanto a reparticao de beneficios, e se

Novo Cadastro R , N P
aplicavel inclusao da Declaragdo da Receita Liquida anualmente.

Notificacoes
Cadastradas

Notificar

Produto
produto no

sistema

Acabado

v

Incluir nUmero Adicionar Registrar inicio
do cadastro de dados do da
acesso produto comercializagcao

v

Gerar nimero
de notificacdo

v

Passo 6

Acompanhamento e Atualizacao : para consultas

futuras

Sempre que houver alteragdes relevantes nos dados
da empresa, como mudanc¢a do porte, alteracao da :
formulagdo, comercializagao, alteragao do numero :
de processos da ANVISA, entre outros, as informa- :
¢coes sejam atualizadas, a0 menos uma vez por ano?, Bttt ettt ee et e .

2 Decreto n° 8772/2016. Art. 20. Fica criado o Sistera Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado -
SisGen, sistema eletrénico a ser implementado, mantido e operacionalizado pela Secretaria-Executiva do CGen para o gerenciamento:

()

§ 2° Havendo modificagdes de fato ou de direito nas informacdes prestadas ao SisGen, o usuario devera fazer a atualizagdo dos seus cadastros
ou notificagao, pelo menos uma vez por ano.
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Parte 5

Biodiversidade
e Patentes



Parte 5 - Biodiversidade e Patentes

desenvolvimento de produtos utilizando patrimo-

nio genético efou conhecimento tradicional asso-

ciado da biodiversidade brasileira requer cuidados
especiais No que tange a propriedade industrial. A legisla-
¢ao nacional de biodiversidade estabelece elos de trans-
paréncia com o sistema de patentes, regulado pela Lei n°
9.276/96 (Lei de Propriedade Industrial — LPI).

As patentes sao titulos de propriedade temporaria outor-
gada pelo Estado sobre uma invengao, funcionando como
uma solugdo técnica para um problema igualmente técni-
co. A protecdo de inovagdes que preencham os requisitos
legais garante a exclusividade ao seu titular, permitindo o li-
cenciamento e funcionando como diferencial competitivo.

No setor de HPPC, exemplos de possiveis patentes envol-
vem a protegao da composicao de cosméticos, processos
de tratamento para cabelos, desodorantes com tecnologia
de liberagcdo controlada, entre outros.

Quando essas inovacdes contém patrimoénio genético e/ou
conhecimento tradicional associado nacional, € necessario
que o titular do pedido de patente:

1- Proceda com o cadastro de acesso perante o SisGen an-
tes de depositar o pedido de patente no INPI (Instituto Na-
cional de Propriedade Industrial), nos termos do artigo 12, §
2° da Lei n°13.123/15.

2- Ao apresentar pedido de patente perante o INPI, pre-
encha o formuléario informando que a patente contém PG
ou CTA brasileiro, nos termos do artigo 109 do Decreto n°
8.772/16. Caso a resposta seja positiva, deve estar acompa-
nhada do referido niumero de cadastro de acesso no SisGen.
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Caso o formuldrio tenha sido preenchido como positivo
quanto ao acesso a PG ou CTA brasileiro, porém nao tenha
sido informado o numero de cadastro no SisGen, o INPI
apresentara exigéncia para apresentagao do numero de
cadastro. A patente apenas sera concedida se o nUmero de
cadastro for apresentado, consoante determina o artigo 47
da Lei n®13.123/15.

Portanto, o sistema nacional de propriedade industrial e
biodiversidade ja estao conectados e a intengao é coibir a
concessao de patentes sem que as obrigagdes de biodiver-
sidade sejam observadas, objetivando a conservagao da na-
tureza e a reparticao justa e equitativa dos beneficios.

Entretanto, o sistema nacional de biodiversidade ndo esta-
belece regras quanto a informagao ao INPl de PG ou CTA de
outros paises. Até porque, apesar de o Brasil ter ratificado
o Protocolo de Nagoia em 2021, a sua entrada em vigor em
nivel nacional se deu apenas em 2023, a partir da sangao
do seu decreto regulamentador (Decreto n° 11.865/2023), de
modo que as obriga¢cdes ainda nao foram totalmente inte-
gradas ao marco legislativo brasileiro, restando pendente,
por exemplo, a internalizagao do tratamento acerca do PG
e CTA estrangeiro.

Nao obstante, em maio de 2024, foi aprovado no ambito da
OMPI (Organizagcao Mundial de Propriedade Intelectual) o
tratado sobre Propriedade Intelectual, Recursos Genéticos
e Conhecimento Tradicional Associado . Este tratado esta-
belece aos usuarios o dever de revelagao da origem quando
a reivindicacao de uma patente for baseada em PG ou CTA
(Artigos 3.1 e 3.2 do tratado).
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Para os casos em que o depositante nao souber a ori-
gem do PG ou CTA, o tratado estabelece que devera
ser feita uma declaracao afirmando que o conteddo é
verdadeiro e correto de acordo com o melhor conheci-
mento do solicitante (Artigo 3.3 do tratado), sendo pos-
sibilitado as Partes a corregcao das informacgdes antes da
imposicdao de sangdes (Artigo 3.4 e 5.2 do tratado).

As sanc¢des serao estipuladas a nivel nacional por cada
Estado Parte, porém nenhuma Parte Contratante
revogara, invalidard ou tornara inaplicaveis os direitos
de patente conferidos com base apenas no fato de o
requerente nao ter revelado as informacdes especifica-
das no artigo 3 do instrumento (artigo 5.3 do tratado).
Esta possibilidade esta restrita apenas apds a conces-
sao da patente, em sendo verificada intenc¢ao fraudu-
lenta.

Este tratado apenas entrard em vigor quando 15 pai-
=< ses-membros depositarem seus instrumentos de ratifi-
cagao ou adesao junto ao secretariado da OMPI, o que
nao ocorreu até o momento. Portanto, atualmente, o
setor de HPPC ainda nao serd impactado, mas tdo so-
mente apos o tratado entrar em vigor e o Brasil adotar
as medidas administrativas necessaria para incorporar
suas regras.

Em que pese o Brasil ja possua um procedimento ad-
ministrativo similar ao dever de revelagao, a obrigagao
é apenas relacionada ao PG ou CTA nacional, sendo
gue, com a entrada em vigor do novo tratado da OMPI,
cria-se uma ampliacdao da obrigagao para incorporar
o dever de revelagao da origem, incluindo quando ela
é estrangeira, do PG ou CTA. Esta ampliagdo do esco-
po da pratica administrativa € complexa e certamente
apresentara desafios para o INPI.

Por fim, pode-se concluir que, em termos juridicos, até
o0 momento, o setor de HPPC apenas precisa estar vi-
gilante quando do depdsito de patentes no Brasil con-
tendo PG ou CTA de origem nacional, posto que devera
proceder com o cadastro no SisGen previamente e in-
formar ao INPI o seu niumero. Considerando a recente
aprovacao do Tratado de Propriedade Intelectual, Re-
cursos Genéticos e Conhecimento Tradicional Asso-
ciado, que abrange o dever de revelacao da origem de
qualquer PG ou CTA, as empresas devem acompanhar
esta pauta, que podera impactar os seus Nnegodcios No
futuro.
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Parte 6

Prazos para adequacao,
regularizacao, fiscalizacoes,
infracoes e penalidades



6.1. Prazos para adequacédo/regularizacio

Empresas Nacionais -+

regularizacao € um passo fundamental

para assegurar a conformidade legal e

evitar penalidades, devendo as empre-
sas estarem atentas aos prazos e procedimentos
de adequagao. Com a revogagao da Medida Pro-
visdria n° 2186/2001 e a entrada em vigor da Lei
n° 13.123/2015, especificamente em seu artigo 38,
foram estabelecidas na nova lei as regras para os
usuarios que acessaram PG e CTA, em desacor-
do com a legislagcao anterior, no periodo entre
30/06/2000 e 20/05/2015.

A regularizacao deve ocorrer por meio da assina-
tura de Termos de Compromisso com o governo,
dentro do prazo de 1 ano, contado a partir da dis-
ponibilizacdao do sistema eletrénico (SisGen), o
qual ocorreu em 06/11/2017. Nos Termos de Com-
Promissos 0s Usuarios assumem compromissos e,
durante o periodo de cumprimento das obriga-
¢bes os processos administrativos (se for o caso),
ficam suspensos até o seu cumprimento integral.

A data limite para a apresentacao do Termo de
Compromisso, por parte das instituicdes nacio-
nais, findou em 06/11/2018%. Contudo, existem
algumas excegdes , em gque 0s prazos ainda nao
iniciaram. Para esses casos, 0s prazos terao inicio
somente apods a disponibilizagcdo da nova versao
do SisGen, que sera publicada em Portaria pré-
pria pelo CGEN. Ao terem inicio os prazos, eles se-
rao de Ol ano.

Foram disponibilizados pelo governo 07 mode-
los de Termo de Compromisso de acordo com as
diferentes atividades realizadas pelas empresas,
bem como as isenc¢des previstas pela legislagao .
Estes modelos visam simplificar o processo de re-
gularizagcdo e assegurar que todas as informacdes
necessarias sejam fornecidas de maneira correta.

Cada modelo tem sua aplicagdo especifica, con-
forme a natureza da atividade realizada, e estdo
descritos da seguinte forma:

* ANEXO | — Acesso ao patrimdénio genético com
exploragao econdmica e reparticao de beneficios
na modalidade nao monetaria;

* ANEXO Il — Acesso ao patrimdnio genético com
exploragcao econdmica e reparticao de beneficios
na modalidade monetaria;

* ANEXO IIl - Acesso ao conhecimento tradicional
associado de origem nao identificavel com explo-
ragao econdémica;

* ANEXO IV - Acesso ao conhecimento tradicional
associado de origem identificavel com explora-
¢ao econdmica;

* ANEXO V - Acesso e exploracao econdmica re-
alizados por usuarios com Contrato de Utilizagao
do Patrimoénio Genético e de Reparticdo de Be-
neficios (CURB) ou Projeto de Reparticao de Be-
neficios, anuido pelo CGEN, conforme a Medida
Proviséria n° 2.186-16/2007,;

* ANEXO VI - Acesso e exploracao econdmica rea-
lizados por usudarios que se enquadrem em casos
de isencao de reparticao de beneficios, conforme
a Lei n°13.123/2015; e

* ANEXO VIl - Remessa, bioprospeccao ou desen-
volvimento tecnoldgico sem exploragdo econd-
mica. Esses modelos visam assegurar que as ati-
vidades de acesso e exploragao sejam realizadas
em conformidade com a legislagao, garantindo a
reparticao adequada de beneficios e o respeito ao
patrimdnio genético e ao conhecimento tradicio-
nal associado.

Dentro da industria, o modelo de Termo de Com-
promisso mais utilizado atualmente é o ANEXO ||
— Acesso ao patrimonio genético com exploracao
econdmica e reparticdo de beneficios na moda-
lidade monetaria. Isso se deve ao fato de que a
maioria das empresas envolvidas em atividades
de bioprospeccao ou desenvolvimento de novos
produtos a partir de recursos genéticos busca
uma exploracao econdmica que gere beneficios
financeiros diretos. Este modelo é especialmente
aplicavel quando a exploragdo dos recursos gené-

24D MMA. Prazos/condi¢des — Termos de Compromisso (TC). Disponivel em: < https://antigo.mmma.gov.br/images/arquivo/80043/camara-setorial-ac-
ademia/links_e_documentos/2._Prazos_Termo_de_Compromisso.pdf>. Acesso em: 14, fev. 2025.

25 MMA. Prazos aplicaveis para regularizagdo de acesso ao PG ou CTA realizado entre 30/06/2000 e 16/11/2015. Disponivel em: < https://antigo.mma.
gov.br/images/arquivo/80043/camara-setorial-academia/links_e_documentos/1._Prazo_30.06.00_e_16.11.15.pdf>. Acesso em: 14, fev. 2025.

%6 MMA. Termo de compromisso. Disponivel em: < https://antigo.mma.gov.br/patrimonio-genetico/reparticao-de-beneficios-e-regularizacao/ter-

mo-de-compromisso>. Acesso em: 14, fev. 2025.
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ticos resulta em produtos ou processos que sao
comercializados, como farmacos, cosméticos ou
alimentos, e onde a reparticao de beneficios é re-
alizada por meio de compensag¢des financeiras.

Outro modelo amplamente utilizado, embora
em menor escala, € o ANEXO | — Acesso ao pa-
trimdénio genético com exploragdo econdmica
e reparticdo de beneficios na modalidade nao
monetaria. Ele é escolhido quando a exploragao
econdmica dos recursos genéticos nao envolve
compensacdes monetarias, mas beneficios nao
financeiros, como a transferéncia de tecnologia,
capacitagcao ou pesquisa cientifica em parceria.
Isso pode ocorrer, por exemplo, em projetos co-
laborativos de pesquisa onde a empresa nao visa
uma compensacao financeira imediata, mas sim
o compartilhamento de conhecimento ou a me-
Ihoria de processos.

O acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou
obteve autorizacdo de acesso antes de
17/11/20157

Tem autorizacdo de acesso?

Finalidade do Acesso:

Termo de Compromisso:
Anexar Documento:

A escolha entre esses modelos esta geralmente
ligada ao tipo de atividade desenvolvida pela em-
presa e ao formato de beneficios acordados com
as comunidades detentoras do conhecimento
tradicional ou com o governo, conforme as neces-
sidades especificas de cada projeto. Assim sendo,
a escolha do modelo ideal dependera da analise
do caso concreto.

E importante destacar que, mesmo que a em-
presa ainda nao tenha se regularizado, se ela re-
alizou atividades descritas no artigo n° 37 da Lei
13.123/2015, em desacordo com a Medida Proviso-
ria, € 0 acesso ao patrimdnio genético tenha sido
entre 30/06/2000 e 20/05/2015, sera obrigatdria a
inclusao do Termo de Compromisso para realizar
o cadastro de acesso no SisGen. O sistema nao
permite o registro sem a inclusao desse docu-
mento, uma vez que ele € um campo obrigatorio.
Veja-se:

- - L *
Nao — Sem solicitacdo em tral |v

[Pesquisa *
Cientifica

[Bioprospeccéo

[ pesenvolvimento
Tecnologico

. . 3 _ *
Selecionar arquivo... | Nenhum arguivo selecionado

Dessa forma, se a empresa nao tiver feito a regularizagao por meio do Termo de Compromisso
No prazo previsto em lei, serd necessario requerer sua assinatura junto ao CGEN (Conselho de
Gestdo do Patriménio Genético), uma vez que o cumprimento das obrigacdes esta condiciona-

do a assinatura de Termo de Compromisso.

Essa possibilidade encontra amparo no artigo 42 da Lei n°13.123/15, gue determina que, haven-
do interesse das partes, poderdo ser aplicadas as regras de regularizacdo e adequagao, com o
intuito de findar questdes controversas e eventuais litigios administrativos.
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Empresas Estrangeiras

Se o P&D foi iniciado apds 2001 e finalizado antes
de 2015, periodo de regularizagao, o cenario € um
pouco mais simples para as empresas estrangei-
ras.

Isso porque, ainda nao esta aberto o prazo para
gue as empresas estrangeiras regularizem o uso
passado do patriménio genético brasileiro, que
foi feito pelas empresas nacionais a partir da as-
sinatura de Termos de Compromisso, conforme
determina a Portaria n°199/2020 do MMA. As em-
presas estrangeiras que iniciaram o procedimen-
to de regularizacao dos acessos entre 2001 e 2015
via Termo de Compromisso, tiveram seus proces-
SOS SUSPeNnsos.

Neste ponto, vale um adendo acerca do Protocolo
de Nagoia e a sua retroatividade. Em 17/09/2024,
foi exarado o parecer n. 00505/2024/CONJUR-M-
MA/CGU/AGU?, que versa sobre a data da sua
entrada em vigor. De acordo com o referido do-
cumento, restou concluido que a data efetiva “é
27 de dezembro de 2023, a partir da qual suas
normas passaram a ter carater obrigatério, sendo
possivel exigir o seu cumprimento no pais, sem
carater retroativo, e sem prejuizo de outras obri-
gacgoOes decorrentes das normas vigentes na data
indicada” (fls.04 do parecer).

Importante esclarecer que isso nao significa que
as empresas estrangeiras sé poderao ser cobra-
das a cumprir a legislagao brasileira de biodiversi-
dade a partir de 27/12/2023, uma vez que ja havia
norma vigente quanto ao tema no Brasil desde a
Medida Provisoria n°® 2.186-16/2001, que foi substi-
tuida pela Lei n°13.123/2015.

A entrada em vigor do Protocolo de Nagoia diz
respeito ao monitoramento dos nacionais acer-
ca do cumprimento dos termos do referido ins-
trumento multilateral, ou seja, as legislacdes dos
outros paises signatarios do tratado, bem como a
atribuicao de atestados de cumprimento para as

empresas nacionais, os quais sejam validos inter-
nacionalmente. Conforme dispde o parecer:

as exigéncias de cumprimento por
parte dos usudrios de recursos gené-
ticos e do conhecimento tradicional
associado, ou seja, data a partir da
qual os fatos relacionados aos usu-
drios devem ser analisados para a
conferéncia da efetiva observancia
quanto as Previsées do Protocolo e
emissdo do supracitado certificado
previsto no Protocolo referente a tais
fatos, datados, por sua vez, a prin-
cipio, a partir de 27 de dezembro de
2023.” (fls. O1 do parecer)

Vale lembrar, que o monitoramento do cumpri-
mento dos termos do Protocolo de Nagoia deve
ser feito mediante o estabelecimento de che-
ckpoints (pontos de verificacao) e da verificacao e
emissao do internationally recognized certificate
of compliance (IRCC - certificado internacional
de cumprimento), ambos dispostos no artigo 17.
Tais elementos, incluindo eventuais alteragdes le-
gislativas e da pratica administrativa brasileira, es-
tao sendo discutidos no ambito da Camara Tema-
tica do Protocolo de Nagoia, criada pelo CGEN, na
36° Reunido, em 13/03/2024, para esta finalidade.

Assim sendo, Nnos casos de acessos de empresas
estrangeiras entre 2001 e 2015, atualmente nao
existem obrigag¢des regulatéria perante o SisGen
a serem cumpridas, e nem obrigacao de reparti-
¢ao de beneficios. Entretanto, isso pode mudar a
gualgquer momento, tao logo seja publicado pelo
CGEN o procedimento para legalizar o passivo das
empresas internacionais. Dessa forma, garante-se
a observancia do principio da isonomia.

27 AGU. Parecer n. 00505/2024/CONJUR-MMA/CGU/AGU. Disponivel em: < https://www.gov.br/mma/pt-br/assuntos/bioeconomia/patrimonio-ge-
netico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico-cgen-1/normas-do-cgen/Parecern_00505_2024_CONJUR_MMA_CGU_AGU.pdf>. Acesso em:

06 de fev. 2025.
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O que é solicitado, e como a empresa deve se preparar?

A fiscalizagao tem como objetivo garantir que as empresas e instituicoes que acessam
o patriménio genético e o conhecimento tradicional associado cumpram as obrigagdes
legais estabelecidas. Isso inclui o registro adequado, o eventual cadastro de remessa ou
informacgdo sobre o envio, se aplicavel, a notificacdo correta dos produtos acabados, e a
reparticao justa dos beneficios decorrentes desses acessos.
A prépria Constituicao Federal, em seu artigo 2252, determina que o Estado tem obrigacao
em fiscalizar o patriménio genético, sendo o Ibama o érgao nacional responsavel pela
fiscalizacao.

/

N

Principais documentos solicitados pela fiscalizacao
ou questionamentos aplicaveis:

Contrato social e ultimas alteragdes;

Cartdo de CNPJ (importante para verificar o enquadramento) —em especial quanto
a Reparticdao de Beneficios;

Informacdes acerca da etapa do processo produtivo. Em havendo terceirizagao,
poderd ser solicitado o contrato com o fabricante terceirista para avaliar as
obrigacdes das partes;

Relac&o de produtos desenvolvidos/fabricados pela empresa, oriundos do acesso
ao PG e/ou CTA, constando minimamente o home comercial, o componente do
patrimonio genético empregado, a data de inicio* e fim do desenvolvimento
tecnoldégico e a data de inicio da comercializagao**.

*Data de inicio de desenvolvimento: ird definir se a regularizacdo daquelas matérias primas utilizadas ocorreu na
vigéncia da Medida Proviséria, ou seja, se havia CURB (Contrato de Utilizagdo de Reparticdo de Beneficios) ou TC
(Termo de Compromisso), e se os cadastros foram realizados no momento adequado.

**A data emissdo da primeira nota fiscal de venda (exploragdo econémica): comprovagdo de regularidade dos
produtos listados na relagao apresentada.

/

28 A Constituigao Federal 1988
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:

Il - Preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulagdo de ma-
terial genético;
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Principais documentos solicitados pela fiscalizagao ou
questionamentos aplicaveis:

Também deverdo ser apresentados os comprovantes de cadastro de acesso, os cadastros
de remessa, se aplicavel, e as notificagbes de produto acabado e comprovagao de
reparticoes de beneficios, se aplicavel.

Em sendo aplicavel a reparticao de beneficios, deve-se apresentar a relagcdo completa
das operacoes de venda dos produtos dispostos na lista, bem como as notas fiscais de
venda, de modo a ser possivel correlacionar com o valor de reparticdo de beneficios
realizada apds o calculo da receita liquida. Por isso, recomendamos que a empresa faga
um fluxograma completo da operacado, desde os primeiros contatos com o comprador
até a entrega da mercadoria, incluindo também os langamentos nos livros contabeis e
as respectivas contrapartidas, concluindo com a liquidagdao do pagamento e a respectiva
baixa, se houver.

Se a empresa por algum motivo for isenta de reparticdao de beneficios, deverd demonstrar
ao fiscal.

Emsetratandode produtodesenvolvido navigénciada MP 2.186-16,devera ser apresentado
autorizacdo de acesso e respectivo contrato de uso e reparticdo de beneficios, ou, ainda,
eventual termo de compromisso firmado para regularizagdao do produto.

Para os casos que nao houver cadastro ou que a espécie nao for da biodiversidade
brasileira, importante apresentar a declaragao do fornecedor.

Informagdes relacionadas a outros 6rgaos de controle (como o registro ANVISA ou MAPA).
Cadastro Técnico Federal (CTF), contendo a atividade 20.5 cadastrada.

Para se preparar para a fiscalizagao, a empresa devera:

Manter a documentacao atualizada e organizada, em especial cadastros de acesso,
castros de remessas e exportagdes, se aplicavel, notificacdo de produto acabado,
declaragdes de receita liquida, e contratos com detentores de conhecimento tradicional.

Designar a area e/ou responsavel interno, que deve estar preparado para receber e
responder aos questionamentos dos fiscais, fornecendo a documentacao solicitada.
Além de responsabilizar-se pela comunicagdao com os orgaos fiscalizadores, devera fazer
a coordenacao interna para garantir que todas as obrigagdes sejam cumpridas.
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Veja abaixo um fluxograma geral das fases da fiscalizacao:

Notificar
produto no
sistema

Notificar
produto no
sistema

Notificar
produto no
sistema

Notificar
produto no
sistema

Notificar
produto no
sistema

Notificar
produto no
sistema

Notificar Notificar
produto no produto no
sistema sistema
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6.3. Infracoes e Penalidades

A Lei n° 13123/2015 estabelece sancées adminis-
trativas para aguele que violar as normas relacio-
nadas ao acesso ao patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado. As infracdes
podem resultar em penalidades como multas,
apreensdes, suspensao de atividades e até o can-
celamento de autorizacdes.

O Decreto n° 8772/2016, sem seu artigo 70, consi-
dera infragao administrativa contra o patrimoénio
genético ou ao conhecimento tradicional associa-
do o disposto nos artigos 78 a 91 deste Decreto.

Quem esta sujeito as penalidades‘? ........................................... .

Veja abaixo alguns exemplos:

=
¥

O usuario
gue depositar
patentes antes
de se cadastrar

O usuario que
Nnao se cadastrar

O usuario que
deixar de repartir
beneficios

2 .
g O usuario que
langar produto
ao mercado sem
O usuario se cadastrar e

que divulgar
pesquisa sem
se cadastrar

notificar

Penalidades e sanc¢des previstas na Lei:

Toda acao ou omissao que viole a Lei podera ser considerada infracao administrativa, sujeitando o
infrator a diversas sancdes, previstas no artigo 27, § 1, da Lei n°13.123/2015, tais como:

| - Adverténcia

V - Embargo
da Atividade

VI - Interdigcao
parcial ou total

Il - Apreensao

VII - Supenséao
de atestado ou
autorizagao

%

IV - Supensao
temporaria

VIII - Cancelamento
de atestado ou
autorizagao
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R, /8
P o

Babacu (Attalea Speciosa) | Cerrado e Amazénia

As sangbes previstas poderdao ser aplicadas
cumulativamente, de acordo com os seguintes
critérios:

» A gravidade do fato

» Os antecedentes do infrator, quanto ao cum-
primento da legislacao

» Areincidéncia

» A situacdo econébmica do infrator, em caso de
multa

Veja abaixo o procedimento apds ser identifica-
da a infragao:

O Decreto n° 8.772/2016, prevé no artigo 74 a
aplicagao da multa em triplo no caso de cometi-
mento da mesma infragao, ou em dobro no caso
de infragao distinta, quando o mesmo infrator
cometer nova infragdo no periodo de cinco anos
contado do transito em julgado de decisao ad-
ministrativa que o tenho condenado por infra-
¢ao anterior, ou seja, no caso de reincidéncia.

Por fim, o Decreto n° 8.772/2016 prevé as pena-
lidades para agqueles que deixarem de se regu-
larizar e/ou se adequar conforme estalecido no
art. 37 e 38 da Lei n° 13.123/2015, as quais estio
dispostas no artigo 89 e 90, quais sejam:

____________________________________________________

I - De R$ 1.000,00 a R$ 100.000,00, quando I
a infracdo for cometida por pessoa fisica !

____________________________________________________

____________________________________________________

Il - De R$ 10.000,00 a R$ 10.000.000,00, quando ;
a infragdo for cometida por pessoa juridica i

____________________________________________________

As sanc¢Oes previstas poderao ser aplicadas cumu-
lativamente, e poderd ser aplicada a multa por
produto acabado ou material reprodutivo oriun-
do do acesso ao patrimbnio genético ou conhe-
cimento tradicional associado sem a prévia noti-
ficagdo, no caso de remessa para o exterior, sem
o cadastro prévio, por espécie, ou por cada ativi-
dade de acesso, isoladamente, em que ndo tenha
sido realizado o cadastro prévio a divulgacdo de
pesquisas, finais ou parciais, em meios cientificos
ou de comunicacgao, antes da comercializagdo do
produto intermediario.

O Decreto prevé ainda as sangbes passiveis em
casos de acesso ao conhecimento tradicional as-
sociado (CTA) sem obtencao do consentimento
prévio informado ou que o usuario deixar de indi-
car a origem do CTA de origem identificavel, nos
casos em que couber.

GUIA ABIHPEC PARA USO SUSTENTAVEL DA BIODIVERSIDADE BRASILEIRA

55



Além disso, a sangdo de multa podera ser subs-
tituida pela de adverténcia quando favoraveis as
circunstancias previstas no artigo 72 do Decreto
n° 8.772/2016, mas somente nos casos em que
se tratar de pessoa natural ou de pessoa juridica
gue realizou acesso ao patriménio genético ou
conhecimento tradicional associado unicamen-
te para fins de pesquisa cientifica.

Sao competentes para apurar e fiscalizar o co-
metimento das infragdes administrativas previs-
tas nestas Leis:

- Ibama

- Comando da Marinha (no ambito de aguas ju-
risdicionais e da plataforma continental brasilei-
ra)

- Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abasteci-
mento quando se tratar de acesso ao patrimonio
genético para atividades agricolas.

A Ultima instancia em que podera ser apresen-
tado recurso, da decisdao final proferida pelos
6rgaos fiscalizadores apontados acima sera ao
CGen.

O Decreto n° 8.772/2016, prevé no artigo 40, §1°
algumas situagdes em que Nao sao passiveis de
corregao, em gue sao chamadas de irregularida-
des insanaveis, sdo estas:

| - a existéncia de conhecimento tradicional as-
sociado de origem identificavel quando os ca-
dastros ou a notificagcao indicarem apenas patri-
monio genético;

Il - a existéncia de conhecimento tradicional
associado de origem identificavel, quando os
cadastros ou a notificagdo indicarem apenas
conhecimento tradicional associado de origem
nao identificavel; e

[l - a obtencao de consentimento prévio infor-
mado em desacordo com o disposto na Lei n°
13.123, de 2015, e nho Decreto n° 8772/2016

No caso da constatagao das irregularidades
acima apontadas, ja tiver iniciado a exploragao
econdmica do produto acabado ou do material
reprodutivo, o CGen, excepcionalmente, e desde
gue nao se configure ma-fé, podera determinar
gue o usuario retifique os cadastros ou a notifi-
cacao, e apresente, no prazo de noventa dias o
acordo de reparticao de beneficios com o prove-
dor do conhecimento tradicional associado e o
valor deverd ser recolhido em favor dos benefici-
arios e nos valores previstos no acordo de repar-
ticdo de beneficios.

; deher - J.' o
Floresta Amazonica | Amazonia

Rio Grande do Norte | Mata Atlantica
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Parte 7/

Fundo Nacional
de Reparticao de
Beneficios - FNRB



Parte 7 - Fundo Nacional de
Reparticao de Beneficios - FNRB

Fundo Nacional de Reparticao de Beneficios (FNRB) € vin-
culado ao Ministério do Meio Ambiente (MMA) e tem natu-
reza financeira, e é gerido por um Comité Gestor?:

Para utilizacdo do FNRB, foi criado um Manual de Operac¢des®, foi
aprovada pela Resolugdao CG-FNRB n° 1, de 5 de julho de 2023, que
define os principais procedimentos operacionais e administrativos
do fundo.

O Manual de Operagdes do FNRB, aprovado pelo Comité Gestor do
FNRB, é o instrumento que estabelece as condigcdes e os procedi-
mentos para a execugao financeira e a aplicagao de recursos, in-
cluindo o recolhimento de receitas e a contrata¢cao, execugao, mo-
nitoramento e avaliagao de acgdes, atividades e projetos apoiados
pelo FNRB.

As diretrizes definidas no Manual tém o propdsito de orientar as
acdes dos participantes na realizagdo de atividades e projetos dire-
cionados a valorizagao do patrimonio genético e do Conhecimento
Tradicional Associado, e estabelece as condi¢des e os procedimen-
tos para a execugao financeira e a aplicagao de recursos do fundo.

O Manual apresenta procedimentos para diversos processos como,
por exemplo:

- Recolhimento de receitas
- Execucao financeira
- Aplicagao de recursos, entre outros.

O FNRB também tem a responsabilidade de fomentar o uso sus-
tentavel do patriménio genético e do Conhecimento Tradicional
Associado, em conformidade com as diretrizes do Programa Nacio-
nal de Reparticdao de Beneficios - PNRB.

O PNRB foi instituido pelo artigo 33 da Lei n°13.123/2015, e tem como
finalidade promover, dentre as inUmeras atribuicdes, a conservagao
da diversidade bioldgica.

Espera-se que o Comité Gestor do Fundo contribua ativamente para
a captagao de recursos e para o desenvolvimento de estratégias de
operacionalizagdo do fundo. O objetivo é implementar ferramentas
que potencializem a otimizagdo e automagao dos sistemas dentro
do FNRB e do CGEN, promovendo maior transparéncia e controle
em suas operagoes.

Os Beneficiarios dos Recursos do FNRB estdo previstos no artigo 27
e 28 do Manual de Operacdes do FNRB, a saber:

2 A Decreto n° 8772/2016
Art. 97. O FNRB sera gerido por Comité Gestor érgao colegiado composto:

()

30 https:/;Mww.gov.br/mma/pt-br/assuntos/bioeconomia/patrimonio-genetico/reparticao-de-beneficios/fundo-nacional-para-a-reparticao-de-ben-
eficios/arquivod/ManualdeOperaesVersoFinal.pdf
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Beneficidrios dos Recursos do FNRB poderao ser:

a) populacdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais;
b) instituicdes nacionais mantenedoras de coleg¢des ex situ;

c) instituicdes nacionais de pesquisas e ensino (com relagcao/trabalhos com o
tema de acesso PG);

d) instituicdes nacionais publicas ou privadas, sem fins lucrativos, para imple-
mentagao do Programa Nacional de Reparticao de Beneficios - PNRB, (com
relacdo/trabalhos com o tema de acesso PG).

Poderao também receber recursos do Fundo:

a) instituicdes nacionais publicas ou privadas, sem fins lucrativos, para o apoio
de projetos e atividades relacionados a elaboracao de protocolos comunita-
rios;

b) érgaos e entidades federais de protecao dos direitos, de assisténcia ou de
fomento das atividades das populacdes indigenas, comunidades tradicionais
e agricultores tradicionais, para apoiar projetos e atividades de capacitacdao
dos seus servidores;

c) instituigcdes nacionais publicas ou privadas, sem fins lucrativos, que reali-
zem atividades de analise, supervisdao, gerenciamento e acompanhamento
das acdes, atividades e projetos apoiados pelo FNRB;

d) instituicao financeira federal contratada, para a sua remuneragao e cober-
tura das despesas relativas a administracao do FNRB, na forma do contrato
celebrado.
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ANEXO | - Mapa de atores que transitam e/ou pertencem
ao ecossistema da Biodiversidade no Brasil

Funcdo / Papel Principal

Relacdes com Outros Atores

Realizam atividades de pesquisa e
desenvolvimento tecnolégico (P&D)

Devem realizar cadastro no SisGen.
Podem depender de CPI (Consentimento
Prévio Informmado) das Comunidades

beneficios quando ha exploragao
econdmica.

Pesquisadores com patriménio genético (PG) ou g . .
. - . Tradicionais. Recebem apoio de
conhecimento tradicional associado L
Instituicbes de Fomento.
(CTA).
Devem realizar cadastro no SisGen
Desenvolvem produtos a partir de PG ou e notificar produtos acabados.
CTA. Sdo responsaveis pela reparticao de Assinam ARB com a Uniao ou
Empresas

Comunidades Tradicionais.
Podem ser fiscalizadas pelo Ibama.

CGEN (Conselho
de Gestao do
Patrimoénio
Genético)

Orgao colegiado que regulamenta,
orienta e fiscaliza o cumprimento da
legislagao.

Estabelece diretrizes para Pesquisadores
e Empresas.

Aprova ARB e coordena o sistema de PG/
CTA.

Vinculado a Unidao (MMA).

Unido (Estado
Brasileiro)

Representada pelo Ministério do Meio
Ambiente. Parte contratual nos acordos
de reparticao de beneficios quando o
CTA é de origem ndo identificavel.

Assina ARB com Empresas

ou Pesquisadores.

Representa o interesse publico na
conservacao da biodiversidade.
Responsavel pelo FNRB.

Comité Gestor do
Fundo Nacional
de Reparticdo
de Beneficios
(FNRB)

Orgao responsavel por administrar

o FNRB cuida para que os recursos
sejam usados de maneira transparente,
eficiente e alinhada com os objetivos
de conservar a biodiversidade, usar os
recursos naturais de forma sustentavel
e garantir uma reparti¢ao justa dos
beneficios.

Promover a articulagdo entre os
diferentes atores:

Incentivar a colaboragao entre diferentes
participantes. O comité trabalha para
coordenar as agoes de diversos 6rgaos

e entidades que estao envolvidos na
gestdo do FNRB

Povos Indigenas,
Comunidades
e Agricultores

Tradicionais

Guardides do CTA. Tém direito ao
consentimento prévio informado (CPI) e
a reparticdo de beneficios.

Concedem o CPI.

Firmmam acordos diretamente com
Empresas ou Pesquisadores nos casos de
CTA identificavel.

Podem receber beneficios monetarios ou
nao monetarios.

Instituicoes de
Fomento

Financiadoras de projetos de pesquisa e
inovagao (ex: CNPq, CAPES, FINEP).

Exigem gue projetos estejam em
conformidade com a legislagao.
Apoiam Pesquisadores e ICTs no
desenvolvimento de projetos.

Podem colaborar com o cumprimento
da legislagao.
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Funcéio / Papel Principal

Relagc6es com Outros Atores

ICTs (Instituicoes
Cientificas,
Tecnolégicas e
de Inovacao)

Instituicdes que executam pesquisa
cientifica e tecnoldgica. Abrigam
pesquisadores e formalizam projetos de
P&D.

Realizam cadastros no SisGen.
Firmmam acordos com empresas e
pesquisadores.

Podem ser parceiras em ARBs.

ANVISA (Agéncia
Nacional de
Vigilancia
Sanitaria)

Embora nao esteja diretamente
relacionada, regula e aprova produtos
oriundos de PG ou CTA no mercado
nacional, principalmente cosmeéticos,
alimentos e medicamentos.

Recebe dossiés e autorizagdes de
produtos.

As informacdes da ANVISA podem ser
utilizadas em contratos envolvendo
biodiversidade, para comprovacao de
informagdes em caso de fiscalizagdo e
em situagdes envolvendo terceiristas.

INPI (Instituto
Nacional da

Responsavel pela concessdo de patentes
no Brasil. Exige informagao sobre uso de

Exige numero de cadastro do SisGen
para pedidos de patente, mas nao

Propriedade PG/CTA. analisa o conteudo do registro.
Industrial)
MMA Coordena o CGEN.

(Ministério do
Meio Ambiente)

Orgao do Poder Executivo que coordena
a politica nacional de biodiversidade.

Representa a Unido nos ARBs.
Garante a aplicagdo da legislagao.

IBAMA (Instituto
Brasileiro do
Meio Ambiente
e dos Recursos
Naturais
Renovaveis)

Responsavel por fiscalizagdo e aplicagdo
de penalidades ambientais, incluindo
infragdes a Lei de Biodiversidade.

Pode realizar fiscalizagbes
complementares.

Recebe relatdrios e atua em sinergia com
CGEN.

ONGs e OSCIPs

Organizagdes civis que defendem
direitos socioambientais, acompanham
a implementagao da legislagao e
promovem o uso sustentavel da
biodiversidade.

Apoiam comunidades tradicionais.
Participam de consultas publicas e
audiéncias regulatérias.

Podem atuar como observadoras no
CGEN.

Sedes de pesquisa cientifica envolvendo

Realizam acesso e P&D.
Participam de convénios com empresas

Universidades PG/CTA. Ambiente institucional para e ICTs.
pesquisadores. Utilizam recursos de fomento.
Setores
Produtivos .
o Devem cumprir regras de acesso e
(Cosmeético, . . reparticao de beneficios
Atuam nas cadeias produtivas que ~ - - o -
Agro, o o : -y S3ao usuarios diretos da legislagao.
utilizam biodiversidade brasileira. :
Farmacéutico, Interagem com CGEN e SisGen.
Quimico,
Alimentos)
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Glossario

Significado
ABIHPEC Associagao Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ARB Acordo de Repartigao de Beneficios
ARBNM Acordo de Repartigao de Beneficios Nao Monetaria
CDB Convengdo sobre Diversidade Bioldgica
CGEN Conselho de Gestao do Patriménio Genético
CNPCT Conselho Nacional dos Povos e Comunidades Tradicionais
CNPI Conselho Nacional de Politica Indigenista
CONDRAF Conselho Nacional de Desenvolvimento Rural Sustentavel
CONSEA Conselho Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional
COP Conferéncia das Partes (da CDB)
CPI Consentimento Prévio Informado
CTA Conhecimento Tradicional Associado
CURB Contrato de Utilizagao do Patriménio Genético e de Reparticao de Beneficios
DsSI Digital Sequence Information (Sequéncia Digital de Informacao)
DT Desenvolvimento Tecnoldgico
FNRB Fundo Nacional de Reparti¢cdo de Beneficios
FUNAI Fundagao Nacional do indio
HPPC Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos
INPI Instituto Nacional da Propriedade Industrial
LPI Lei da Propriedade Industrial
OMPI Organizagao Mundial da Propriedade Intelectual
oT Orientagéo Técnica
PG Patriménio Genético
PME Peguena e Média Empresa
PNRB Programa Nacional de Reparticao de Beneficios
SBPC Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia
SisGen Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado
TIRFAA Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para Alimentagdo e Agricultura
™ Termo de Transferéncia de Material
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