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Principais definicoes

PRODUTO ACABADO: produto cuja natureza nao requer nenhum tipo de
processo produtivo adicional, no qual o componente do PG ou CTA seja um dos
elementos principais de agregacao de valor ao produto, estando apto a utilizacéo
pelo consumidor final.

PRODUTO INTERMEDIARIO: produto cuja natureza é a utilizagdo em cadeia
produtiva, que 0 agregara em seu processo produtivo, na condicdo de insumo,
excipiente e mateéria-prima, para o0 desenvolvimento de outro produto
intermediario ou de produto acabado

ATIVIDADES AGRICOLAS - atividades de producdo, processamento e
comercializacao de alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas plantadas

MATERIAL REPRODUTIVO - material de propagacao vegetal ou de reproducéo
animal de qualquer género, espeéecie ou cultivo proveniente de reproducéo
sexuada ou assexuada



Principais definicoes

AGRICULTOR TRADICIONAL - pessoa natural que utiliza variedades tradicionais locais ou
crioulas ou racas localmente adaptadas ou crioulas e mantém e conserva a diversidade
genética, incluido o agricultor familiar

COMUNIDADE TRADICIONAL - grupo culturalmente diferenciado que se reconhece como
tal, possui forma prépria de organizacdo social e ocupa e usa territorios e recursos
naturais como condicdo para a sua reproducao cultural, social, religiosa, ancestral e
econOmica, utilizando conhecimentos, inovacdes e praticas geradas e transmitidas pela
tradicéo

VARIEDADE TRADICIONAL LOCAL OU CRIOULA - variedade proveniente de espécie que
ocorre em condic&o in situ ou mantida em condicdo ex situ, composta por grupo de plantas
dentro de um taxon no nivel mais baixo conhecido, com diversidade genética desenvolvida
ou adaptada por populacédo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional,
incluindo selecao natural combinada com selecdo humana no ambiente local, que néo seja
substancialmente semelhante a cultivares comerciais

RACA LOCALMENTE ADAPTADA OU CRIOULA - raca proveniente de espécie que ocorre em
condicao in situ ou mantida em condicéo ex situ, representada por grupo de animais com
diversidade genética desenvolvida ou adaptada a um determinado nicho ecoldgico e
formada a partir de selecéo natural ou selecéo realizada adaptada por populacéo indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional




Escopo da Lei n°13.123, de 2015

Acesso ao patrimonio genético - |pesquisa ou | desenvolvimento tecnoldgico [realizado sobre

amostra de|patrimonio genético

informacao de origem genética
de espécies vegetais, animais,
microbianas ou espécies de
outra natureza, incluindo
substancias oriundas do
metabolismo destes seres
VIVOS

trabalho sistematico sobre o PG ou sobre o
CTA, baseado nos procedimentos existentes,
obtidos pela pesquisa ou pela experiéncia
pratica, realizado com o objetivo de
desenvolver novos materiais, produtos ou
dispositivos, aperfeicoar ou desenvolver novos
processos para exploracdo econémica

atividade, experimental ou tedrica, realizada sobre o patriménio genético ou
conhecimento tradicional associado, com o objetivo de produzir novos conhecimentos,
por meio de um processo sistematico de constru¢cdo do conhecimento




Escopo da Lel n°13.123, de 2015

Patrimonio Genético

Espécies encontradas em condicdes in situ ou mantidas em
condicdes ex situ, desde que encontradas em condi¢des in situ

Espécies exoticas introduzidas que formem populacdes espontaneas
tenham adquirido caracteristicas distintivas proprias no Pais

Microrganismo obtido de substrato coletado no territério nacional

Variedade tradicional local ou crioula

Raca localmente adaptada ou crioula




Escopo da Lei n°13.123, de 2015 - lista das e

especies vegetais introduzidas

INSTRUCAO NORMATIVA N° 23, DE 14 DE JUNHO DE 2017

Art. 1° Tornar publica a lista de referéncia de espécies vegetais domesticadas ou cultivadas que foram
introduzidas no territorio nacional, na forma dos seguintes Anexos desta Instrucdo Normativa:

| — Anexo |: Espécies vegetais introduzidas no territério nacional;

Il — Anexo Il: Variedade de espécie vegetal introduzida no territério nacional que adquiriu propriedades
caracteristicas distintivas no Pais.

§ 1° As espécies listadas no Anexo | ndo séo consideradas patrimbénio genético encontrado em
condicdes in situ no territério nacional;

§ 2° A variedade listada no Anexo Il é considerada patrimdnio genético encontrado em condi¢des in situ
no territorio nacional.

Art. 2° A lista de referéncia de que trata o caput do Art. 1° desta Instrugcdo Normativa e respectiva revisao
serdo divulgadas no sitio eletrénico do Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento, disponivel no
portal www.agricultura.gov.br.

Art. 3° Esta Instru¢cdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.



ANEXO | DA IN n° 23/17 - Lista das espécies” <"
vegetais nao incluidas no escopo da Lei

. FORMAM
NOME CIENTIFICO NOME COMUM POPULAA(;OES
ESPONTANEAS
Abelmoschus esculentus (I.) Moench Quiabo NAO
RIETIEENJ P G EN (5 [ S M@ [ WES =Tl Brachiaria brizantha SIM
Brachiaria humidicola SIM
Brachiaria ruziziensis NAO
Brachiaria decumbens NAO
Brachiaria brizantha NAO
Pimenta tipo jalapeno NAO
Pimenta habanero NAO



ANEXO | DA IN n° 23/17 - Lista das espécie§ ="
vegetais nao incluidas no escopo da Lei

FORMAM
NOME CIENTIFICO NOME COMUM POPULACOES
ESPONTANEAS

Caplm rhodes SIM

Melancia NAO

Laranja/tangerina NAO
Café NAO
Coentro NAO
Eucalipto gen. Corymbia NAO
Mel&o NAO
Capim dos pomares NAO
Cenoura NAO

Caqui NAO
Capim pé-de-galinha NAO
Eucalipto NAO
Festuca NAO
Morango NAO
Soja NAO
Algod&o NAO
Girassol NAO
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ANEXO | DA IN n° 23/17 - Lista das espécies “&"
vegetais nao incluidas no escopo da Lei

NOME CIENTIFICO NOME COMUM POPULACOES
ESPONTANEAS
Cevada
_ Macé/ porta enxerto NAO




e

ANEXO | DA IN n°23/17 - Lista das espécies <
vegetals nao incluidas no escopo da Lel

FORMAM

POPULACOES

ESPONTANEAS
iastotylorma axillare (€ Mey) Verde: . Macrotloma NAO
_ Macé/ porta enxerto NAO
IPennisetun purpureum X P- glaucum | CAPIM elefante NAO
_ Feijdo comum/ feijao-vagem NAO
[PiRGS PR Pinus SIM
PoapratensisL. ~ Poa NAO
_ Prunus porta-enxerto/PESSEGO/ EE

NECTARINA/AMEIXA JAPONESA
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ANEXO | DA IN n° 23/17 - Lista das espécies vegetais ha®”
incluidas no escopo da Lei

FORMAM
NOME CIENTIFICO NOME COMUM POPULACOES
ESPONTANEAS
NAO

Pera frutifera/ porta-enxerto

Mamona SIM
Framboesa NAO

Amora preta NAO
Cana-de-acucar NAO
Centeio NAO
Gergelim NAO
Setaria SIM
Tomate NAO

Berinjela NAO
Batata NAO
Solidago NAO
Sorgo NAO
Capim sudéo NAO
Cedro australiano NAO
Trevo vermelho SIM

Trevo branco SIM
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ANEXO | DA IN n° 23/17 - Lista das espécies vegetais &
incluidas no escopo da Lei

FORMAM
NOME CIENTIFICO NOME COMUM POPULACOES
ESPONTANEAS
Vaccinumspp Nao

Mirtilo
_ Ervilhaca comum Sim
_ Ervilhaca peluda Sim
VageiRiGm SpRT N virtio Nao
_ Ervilhaca comum Sim
I =z peluce Sim
_ Ervilhaca comum Sim
_ Ervilhaca peluda Sim



ANEXO Il DA IN n®23/17 - Lista das espeécies
vegetais incluidas no escopo da Lei

ANEXO I
Variedade de espécie vegetal introduzida no territério nacional que adquiriu
propriedades caracteristicas distintivas no pais

REGISTRO CULTIVAR NOME CIENTIFICO NOME COMUM
Lolium L.




NOVA CONSULTA PUBLICA DO MAPA
até o dia 12/10/18




Escopo da Lei n°13.123, de 2015 — lista das "%

especies animais introduzidas

INSTRUCAO NORMATIVA N° 19, DE 14 DE ABRIL DE 2018

Art. 1° Tornar publica a lista de referéncia de espécies animais que foram introduzidas no territorio
nacional, na forma do Anexo desta Instru¢cao Normativa.

§ 1°- As espécies animais listadas no anexo ndo sao consideradas patrimdnio genético encontrado em
condicdes in situ no territério nacional.

§ 2° - As espécies que ainda ndo constarem no anexo Nao necessariamente serdo consideradas como
patriménio genético encontrado em condi¢des in situ no territdrio nacional.

§ 3° - A lista completa incluira todas as espécies animais introduzidas, inclusive espécies da pesca e
aguicultura, insetos, artropodes e demais animais de importancia nas atividades agricolas.

Art. 2° - A lista de referéncia de que trata o caput do art. 1° desta Instrucdo Normativa também indica as
especies que formam populacdes espontaneas.

Paragrafo unico - Nao foram identificadas variedades que tenham adquirido propriedades caracteristicas
distintivas no Pais dentre as espécies animais listadas no Anexo.

Art. 3° A lista de referéncia de que trata o caput do art. 1° desta Instrucdo Normativa e respectiva revisao
serdo divulgadas no sitio eletrénico do Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento, disponivel no
portal www.agricultura.gov.br.

Art. 4° Esta Instru¢cdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.



Lista das espécies animais néo incluidas no escopo daft @i

NOME CIENTIFICO NOME COMUM

Anas penelope Marreco
Anas platyhynchas Pato
Anser domesticus Ganso
Bombyx mori L. Bicho-da-seda
Bos taurus (inclui B. taurus taurus e B. :
taurus indicus Bovino
Bubalus bubalis Bubalino
Caprino
Chinchila lanigera Chinchila
Caturnix cotunix Codorna
Equus caballus Equino
Eqqus asinus Asinino
Gallus gallus domesticus Galinha
Helix aspersa, Helix pomatia, Helix lucorum JESeETTslo]:
Meleagris galopovo Peru

Numida meleagris Galinha d“Angola



Lista das espécies animais néo incluidas no escopo daft @i

NOME CIENTIFICO NOME COMUM

Struthio cornelus - Avestruz Avestruz

Sus scrofa - Suino, Javali europeu
Ovis aries Ovino

Phasianus colchicus Faisao
Coryctologus cuniculus coelho




Escopo da Lei n°13.123, de 2015
Conhecimento Tradicional Associado

Informacé&o ou pratica de populacao indigena, comunidade tradicional ou
agricultor tradicional sobre propriedades ou usos diretos ou indiretos
associada ao patrimonio genetico

Sédo formas de reconhecimento do CTA as publicacoes cientificas, 0s
registros em cadastros ou bancos de dados e inventarios culturais.

|

[ IDENTIFICAVEL ] QUANDO HA a possibilidade de vincular a sua

origem a, pelo menos, uma

populacao indigena, comunidade

CONHECIMENTO
TRADICIONAL ASSOCIADO

QUANDO NAO HA

] tradicional ou agricultor

tradicional. /

[ IDENTIFICAVEL

|



Escopo da Lei n°13.123, de 2015
Conhecimento Tradicional Associado

Atividade agricola
CTA associado a

variedade tradicional
local ou crioula ou a
raca localmente

adaptada ou crioula
Atividade nao

agricola

No caso de CTA de origem
identificavel obrigatoria a
apresentacao de consentimento
prévio informado

PG compreende CTA. CTA
de origem néo identificavel

PG nado compreende CTA.
CTA pode ser de origem
identificavel ou n&o

CTA sera tido como de
origem nao identificavel por
ISSO n&o é necessario
apresentar consentimento
prévio informado




Irregularidades insanaveis

» Indicacdo no cadastro ou notificacdo apenas de acesso PG e o CGen
encontrar indicios de acesso ao CTA de origem identificavel

> Indicacdo no cadastro ou notificacdo apenas de acesso CTA de origem néao
identificavel e o CGen encontrar indicios de acesso ao CTA de origem
identificavel

» Obtencdo de consentimento prévio informado em desacordo com as
exigéncias legais

Ampla revisdo de literatura para certificar-se se o CTA é de origem identificavel ou nao.
Incluir referéncia no projeto da revisao realizada.

Cumprir fielmente as exigéncias do Decreto n°® 8.772, de 2016, em especial os Art. 16 e 17
guando for obter o consentimento prévio informado




Escopo da Lel n°13.123, de 2015

A NOVA LEI:

ALCANCA TODAS AS INCLUINDO:

PESQUISAS (EXPERIMENTAL *ESTUDOS EPIDEMIOLOGICOS
ou TEORICA) REALIZADAS *ECOLOGIA MOLECULAR
COM A BIODIVERSIDADE *TAXONOMIA MOLECULAR

BRASILEIRA *FILOGENIA

USO DAS INFORMACOES GENETICAS DEPOSITADAS EM
BANCOS DE DADOS PUBLICOS (GenBank)

Manuela da Silva, VPPCB




guando nao forem parte integrante de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico

teste de filiacao ou paternidade, técnica de sexagem e analise de
cariotipo ou de ADN e outras analises moleculares que visem a
identificacao de especie ou espécime

testes e exames clinicos de diagnostico para a identificacdo direta ou
indireta de agentes etiologicos ou patologias hereditarias em um
individuo

extracdo, por metodo de moagem, prensagem ou sangria que resulte
em Oleos fixos

purificacao de oOleos fixos que resulte em produto cujas caracteristicas
sejam idénticas as da matéria prima original
teste que visa aferir taxas de mortalidade, crescimento ou

multiplicacdo de parasitas, agentes patogénicos, pragas e vetores de
doencas




guando nao forem parte integrante de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico

comparacdo e extracdo de informacdes de origem genética
disponiveis em bancos de dados nacionais e internacionais

processamento de extratos, separacdo fisica, pasteurizacao,
fermentacéao, avaliacdo de pH, acidez total, solidos soluveis, contagem
de bacterias e leveduras, bolores, coliformes fecais e totais das
amostras de patrimdnio genético

caracterizacao fisico, quimica e fisico-quimica para a determinacao da
iInformac&o nutricional de alimentos.



guando nao forem parte integrante de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico

levantamento ou monitoramento de patriménio genético, para fins de
licenciamento ambiental, avaliacdo de potencial para exploracao
madeireira ou acOes de recuperacao e recomposicdo ambiental de
areas degradadas

identificacdo ou confirmacao da identificacao taxondmica do
patrimdnio genetico a ser incorporado ao acervo de uma colecao ex
situ

caracterizacéao fisica, quimica, fisico-quimica ou bioquimica de extrato,
Inclusive para ser incorporado a um banco de extratos para futuros
acessos

testes de controle de qualidade de produtos oriundos de acesso ao

patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado, bem
como ensaios de proficiénciarealizados em laboratorios




Enigpa
Exigéncias legais — Quando fazer o cadastro

Efetuar o Cadastro no SisGen previamente a:

Divulgacao de resultados parciais ou finais

Requerimento de protecéao intelectual

Remessa para o exterior

Comercializacédo de produto intermediario

Notificacao de produto acabado ou material reprodutivo




Regras especiais para cadastro de

projetos/atividades novos

Tipo de Componente: nos projetos/atividades envolvendo acesso a microrganismos nao
isolados, o campo no cadastro do SisGen intitulado “sobre o componente do patrimdnio
genético - tipo de componente” deve ser preenchido mediante a indicacdo, no minimo, do nivel
taxondmico Dominio.

Localizacdo geografica mais especifica: nos projetos/atividades, exclusivamente para fins
de pesquisa, envolvendo acesso a mais de cem amostras (pode ser do mesmo tipo de
patrimonio genético ou de patriménios genéticos diferentes) o campo no cadastro do SisGen
intitulado “Sobre a Procedéncia do Patriménio Genético” deve ser preenchido com a indicacao,
no minimo, do Municipio onde a amostra foi coletada.

Identificacdo do patrimdnio genético e sua procedéncia, exclusivamente nos casos de
pesquisa em filogenia, taxonomia, sisteméatica, ecologia, biogeografia e epidemiologia:
indicacéo de bancos de dados, repositorios ou sistemas de informacdo em que ja tenham sido
registradas as informacdes exigidas no item 1 da alinea ‘ f’ do inciso Il do art. 22 do Decreto n°
8.772, de 2016. Apresentar os numeros de registros, indicadores unicos, ou do localizador
padrdo de recursos (URL) especifico ou equivalentes em que estejam registradas as
informacdes nos bancos de dados, repositorios ou sistemas de informacao.

Suspensao do prazo para cadastro




Regras especiais para cadastro de

projetos/atividades novos

Forma ade indicar nivel taxondmico mais estrito no caso de pesquisa
com o objetivo de avaliar ou elucidar a diversidade genética ou a historia
evolutiva de uma espeécie ou grupo taxonémico:

»Dominio, no caso de bactérias, fungos microscopicos, e demais
microrganismos, com excecao de virus;

» Classe, no caso de algas macroscopicas;
»Ordem, no caso de fungos macroscopicos e animais;
»Familia, no caso de virus e plantas



Procedéncia do patrimdnio genético: exclusivamente, para os casos de
regularizacdo: apresentacao das informacbes sobre os tipos de
patrimdnio geneéticos acessados e a suas respectivas procedéncias por
meio de planilha (tipo Excel) na qual as poderédo ser apresentadas, que
sera anexada ao processo de cadastro, mediante upload do documento.



T

. A : : Em gpa
Como fazer o cadastro: Exigéncias legais para

cadastro de acesso ao CTA

Acesso ao CTA de origem identificavel: obter Consentimento Prévio
Informado junto a populacao indigena, da comunidade tradicional ou do
agricultor tradicional, por meio de

Documento formal — escrito

Registro audiovisual

Parecer de 6rgéo oficial competente

Adesao em protocolo comunitario

\

Cadastro no SisGen: prazo acordado no CPI, ndo podendo exceder os limites
temporais previstos na Lei
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0 acesso foi realizado antes de 17/11/20150u | Selecione
obteve autorizacao de acesso antes de

Selecione
1711120157

Sim
N&o, com solicitacao de autorizacao em tramitacdo na vigéncia da Medida Provisoria n° 2.186-16/2001
N&o, sem solicitagao de autorizagao em tramitagao

Caso essa opcao SIM seja selecionada, sera questionado em seguida se “Tem
autorizacéo de acesso?”, sendo apresentadas as opcoes mostradas abaixo

Tem autorizacao de acesso? Selecione

Selecione

Sim - Autorizagdo Previa

Sim - Regularizagdo

N&o - Com solicitagdo em tramitagéo no CGEN antes de 17/11/2015
Nao - Sem solicitagdo em tramitacao




Engpa

“Sim — Autorizacdo Prévia” - o usuario estara indicando que obteve a autorizacao

exigida pela Medida Provisoéria n° 2.186-16, de 2001, junto ao CGEN ou instituicdes
credenciadas

Objeto do Acesso: Patriménio Genético v ™

O acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou Sim v |*
obteve autorizacao de acesso antes de
17/11/2015?

Tem autorizacao de acesso? Sim — Autorizacao Prévia v |*
Instituicdo que concedeu a autorizacao: Selecione v *

Numero do Processo: *
Finalidade do Acesso: Pesquisa s

Cientifica
Bioprospeccao
Desenvolvimento
Tecnologico

Numero da Autorizacao: o

Autorizacao:
Anexar Documento:

Escolher arquivos Nenhum arqui... selecionado a
== |

Validade da autorizacao: * EH




Sim — Regularizacao”: O usuario estara indicando que executou atividades de pesquisa
cientifica, bioprospeccédo ou desenvolvimento tecnologico sem a prévia autorizacao exigida pela
Medida Provisoria n° 2.186-16, de 2001, mas tinha requerido sua regularizacao, de acordo com
as regras fixadas pela Resolugcédo CGEN n° 35.

“Nado — Com solicitacdo em tramitacdo no CGEN antes de 17/11/2015”: o usuario estara
indicando que iniciou ou executou atividade de pesquisa, bioprospeccédo ou desenvolvimento
tecnolégico antes de 17/11/2015 sem a prévia autorizacdo do CGEN exigida pela Medida
Provisoria, mas que o pedido de autorizacdo foi apresentado ao CGEN ou instituicdes
credenciadas e se encontrava em tramitacdo quando a Lei n° 13.123/2015 entrou em vigor
(17/11/2015).

O acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou Sim vl*
obteve autorizacao de acesso antes de
17/11/2015?

Tem autorizacao de acesso? N&o — Com solicitacdo em tra ¥

Instituicao na qual tramitava a solicitagao: Selecione v | *

Numero do Processo: *




Engpa

Opcao: “Nao — Sem solicitacdo em tramitacdo”: O usuario estara indicando que iniciou ou
executou atividade de PC, BIO ou DT antes de 17/11/2015 sem a prévia autorizacdo exigida pela
Medida Provisoria e que ndo apresentou solicitacdo de autorizacao junto ao CGEN ou instituicdes

credenciadas. Com isso, nesse caso sera necessario informar a finalidade do acesso (PC, BIO
e/ou DT), visto que, no caso de atividades enquadradas nos conceitos de BIO e/ou DT sera
necessario anexar o Termo de Compromisso firmado para regularizacdo (que deverad ser
efetivada no periodo compreendido entre o dia 06/11/17 a 06/11/18). No caso de atividades
enquadradas no conceito de PC, ndo € necessario firmar Termo de Compromisso

O acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou Sim ¥
obteve autorizacao de acesso antes de
17/11/2015?

Tem autorizacao de acesso?

Nao — Sem solicitacdoem trar v

Finalidade do Acesso: Pesquisa *
Cientifica
Bioprospeccao
Desenvolvimento
Tecnologico

Termo de Compromisso:
Anexar Documento:

Escolher arquivos | Nenhum arquivo selecionado * ﬂ
| |



Caso essa opcdo NAO seja selecionada, o sistema mostrara as seguintes opgoes:

O acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou
obteve autorizacao de acesso antes de
17/11/2015? +

N&o, com solicitacao de autorizacao em tre v

Numero do Processo: *

O usuério estara indicando que, até o dia 17/11/2015, n&o tinha iniciado a execucdo das
atividades, mas havia requerido a autorizacdo de acesso junto ao CGEN ou instituicbes
credenciadas, na forma prevista pela Medida Provisoria. Neste caso, sera necessario informar o

O acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou

obteve autorizacao de acesso antes de
17/11/2015?

~ . ~ o o~ *
Nao, sem solicitacdo de autorizagao em tre v

O usuario estara indicando que, até o dia 17/11/2015, nao tinha iniciado a execucao das atividades

e também que nao tinha requerido autoriza¢cédo durante a vigéncia da Medida Provisoria n° 2.186-
16, de 2001




* Fauna

* Flora (exceto algas)

* Fungos

* Algas

 Microrganismo (exceto algas, fungos e virus)
* Virus

 Impossibilidade de identificacao



Procedéncia do patrimonio genético
| .. $ 0

e |In situ

* EXx situ — colecao bioldégica/comércio/cultivo ou
criadouro/outras colecoes

 |In silico
e Produto intermediario
- . =

Colecao Biologica: IN IBAMA n° 160/07: “colecdo de material biologico testemunho
constituida com o objetivo de gerar e subsidiar pesquisa cientifica ou tecnoldgica, bem
como promover a cultura, a educacéo e a conservacao do meio ambiente. Excetuam-se
as colecdes vivas abrigadas por jardins zoolbgicos, criadouros, aquarios, oceanarios,
biotérios, centros de triagem, reabilitacdo ou recuperacdo de animais, assim como 0s
viveiros de plantas.

D $ $§<R< ey




Exigéncias legais para obtencdo do consentimé&rts

orévio informado

Observar as seguintes diretrizes para a obtencdo do consentimento previo

informado:

| - esclarecimentos a populacéo indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional sobre:
*0S iImpactos sociais, culturais e ambientais decorrentes da execucao da atividade
envolvendo acesso ao conhecimento tradicional associado;
*0s direitos e as responsabilidades de cada uma das partes na execucao da atividade
e em seus resultados; e
» 0 direito da populacao indigena, comunidade tradicional e agricultor tradicional de
recusar o acesso ao conhecimento tradicional associado;

Il - estabelecimento, em conjunto com a populacédo indigena, comunidade tradicional

ou agricultor tradicional, das modalidades de reparticdo de beneficios; e

lll - respeito ao direito da populacédo indigena, comunidade tradicional e agricultor

tradicional de recusar o acesso ao conhecimento tradicional associado



Como elaborar o consentimento prévio informade”

O consentimento prévio informado sera formalizado em linguagem acessivel a
populacao indigena, a comunidade tradicional e ao agricultor tradicional e contera:

| - a descricdo do histérico do processo para a obtencédo do consentimento prévio
informado;

Il - a descricao das formas tradicionais de organizacéo e representacao da populacao
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional;

lll - 0 objetivo da pesquisa, bem como sua metodologia, duracéo, orcamento,
possiveis beneficios e fontes de financiamento do projeto;

IV - 0 uso que se pretende dar ao conhecimento tradicional associado a ser acessado;
e

V - a &rea geografica abrangida pelo projeto e as populacdes indigenas, comunidades
tradicionais ou agricultores tradicionais envolvidos.

O instrumento deve mencionar, expressamente, se a populagcéo indigena, a comunidade
tradicional ou agricultor tradicional recebeu assessoramento técnico ou juridico durante o
processo de obtencao do consentimento prévio informado.




Cadastro de Remessa

Remessa: transferéncia de amostra de patrimdnio genético para instituicao
localizada fora do Pais com a finalidade de acesso, na qual a responsabilidade
sobre a amostra é transferida para a destinataria

O SisGen exige:

Identificacao do(a):

»Patriménio genético, tipo de amostra, quantidade, volume, peso e forma de
acondicionamento e procedéncia das amostras a serem remetidas;

»Instituicdo destinataria no exterior, incluindo indicacao de representante legal e
informacdes de contato; e

»Atividade de acesso no exterior, incluindo objetivos, usos pretendidos e setor de
aplicacdo do projeto de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico.

Apresentacao:

>TTM, firmado entre a pessoa natural ou juridica nacional e a pessoa juridica sediada
no exterior; e

»consentimento prévio informado, quando for o caso




Envio de amostra para prestacdo de servicos Ao«

exterior

Informacdes sobre a amostra (tipo,

qguantidade, forma de

A instituicao nacional o
acondicionamento, volume e peso

1. repassar a amostra para
terceiros;

2. utilizar a amostra do PG
para outros fins;

3. explorar
economicamente; e

4. requerer qualquer tipo de
direito de PI.

responsavel pelo

Descricao do servicos objeto da

acesso e a instituicao .
prestacao e prazo

parceira ou

a obrigacao de devolver ou destruir

contratada deverao as amostras

firmar instrumento

cldusula proibindo a instituicao

juridico que devera :
Jundico g parceira ou contratada de:

conter:

O instrumento juridico nao sera obrigatério nos casos de envio de amostra para
sequenciamento genético. Nesse caso, o usuario devera comunicar formalmente a instituicao
parceira ou contratada as obrigacdes previstas acima.




Procedimento de verificacao

Aceitacao ou néao
pelo CGEN

Notificacao

apresentacao
defesa

Deliberacao
Existéncia
ou
nao de indicios
de

Irregularidades
Insanaveis

Validacao

Emissao do
certificado ou
atestado de
regularidade

ou
Cancelamento

Envio de
informacgodes
orgao fiscalizador




Atestado de Regularidade

Emitido a pedido do

ATESTADO DE usuario declara a regularidade
» do acesso até a data de

REGULARIDADE sua emisséao pelo CGen

necessariamente a

verificacao do '
cadastro

O Atestado produz

obsta a aplicacdo de sancdes 0s seguinte efeito:

administrativas por parte do 6rgao
ou entidade competente
especificamente em relacdo as
atividades de acesso realizadas
até a emissao do atestado




Exigéncias da Lei n® 13.123 de 2015 para
Exploracao econdomica

Exploracao econdomica e notificacao

Atividade agricola: obrigacao de notificar & do responsavel pelo ultimo elo da
cadeia produtivo

q Produto acabado: fabricante do produto acabado

Notificacdo prévia do produto junto ao SisGen com indicacdo da

L modalidade de reparticao de beneficios (monetaria ou ndo monetaria)

Bl Apresentacdo do Acordo de Reparticdo de Beneficios, quando exigido




Reparticdo de Beneficios

* produto acabado* oriundo de acesso ao PG ou
CTA realizado apds a vigéncia da Lei n°® 13.123/15,

A reparticao de
beneficios sera devida
enquanto houver
exploracao econdémica

de:

material reprodutivo oriundo de acesso PG ou CTA
para fins de atividades agricolas realizado apos a
vigéncia da Lei n® 13.123/15.

*No caso de produto acabado, o PG ou CTA deve ser um dos elementos principais de

agregacao de valor, ou seja, elemento cuja presenca no produto acabado € determinante
para as caracteristicas funcionais e apelo mercadologico:

Apelo mercadoldgico: referéncia a PG ou a CTA, a sua procedéncia ou a diferenciais
deles decorrentes, relacionada a um produto, linha de produtos ou marca, em quaisquer
meios de comunicacao visual ou auditiva, inclusive campanhas de marketing ou
destaque no rétulo do produto; e

Caracteristicas funcionais: caracteristicas que determinem as principais finalidades,
aprimorem a acao do produto ou ampliem o seu rol de finalidades.




Reparticao de Beneficios: modalidades ™~

1% da receita liquida anual ou no minimo 0,1% no caso
» de acordo setorial firmado com a Uniao (destinados ao
FNRB)

Projetos de conservacao*

Transferéncia de Tecnologia
N&o Monetaria » _ - S .
Disponibilizacao em dominio publico sem protecéo

por DPI ou restricao tecnologica

Licenciamento livre de dnus
Capacitacdo RH*

Distribuicao gratuita em programas de interesse
social*

*75% do previsto para a modalidade monetaria




Infrac0es administrativas e sancoes

Infragc&o contra o patriménio genético ou conhecimento tradicional associado: toda acéo ou

omissao que viole as normas da Lei, na forma do reqgulamento.

As infrac6es administrativas serao punidas com as seguintes sanc¢oes: ‘

> Adverténcia

> Multa

» Apreensao:

=das amostras que contém o PG acessado

=dos instrumentos utilizados na obtenc&o/processamento do PG ou CTA

»dos produtos derivados de acesso ao PG ou CTA

»dos produtos obtidos a partir de informacé&o sobre CTA

» Suspenséao temporaria da fabricacédo e venda do produto acabado ou do material
reprodutivo derivado de acesso ao PG ou CTA até a regularizacao

» Embargo da atividade especifica relacionada a infracéo

» Interdicao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento

Suspenséo ou cancelamento de atestado ou autorizacéo de que trata a Lei

As sancoes poderao ser aplicadas cumulativamente



Valores das multas

Exploracao sem notificacao prévia De R$ 30.000,00 a 10.000.000,00
Remeter amostra sem cadastro prévio De R$ 100.000,00 a 10.000.000,00
Requerer DPI sem cadastro prévio De 20.000,00 a 10.000.000,00
Divulgar resultados sem cadastro previo De 50.000,00 a 500.000,00
Comercializar produto intermediario sem De 50.000,00 a 500.000,00
cadastro

Acessar CTA sem CPI De 100.000,00 a 10.000.000,00

Deixar de indicar origem do CTA identificavel De 10.000,00 a 500.000,00
em divulgacoes

Deixar de pagar parcela anual ao FNRB De 10.000,00 a 10.000.000,00
Apresentar informacgao falsa De 100.000,00 a 5.000.000,00
Deixar de atender as exigéncias legais, De 15.000,00 a 5.000.000,00

guando notificado

U



Regularizacao

Atividades realizadas
em desacordo com a
MP 2.186-16/2001:

Remessa
parao
exterior

Acesso ao PG
e ao CTA

Exploracéao
econdmica de
produto ou
processo

Divulgacéo,
transmissao
ou
retransmissao
de CTA




Regularizacao

Regras mais flexiveis para a regularizacao do passivo decorrente do
descumprimento da MP 2.186/2001:

Isencao do pagamento de multas (exceto CTA);

No caso de acesso ao PG ou ao CTA para fins de pesquisa, 0 usuario estara
dispensado de firmar o Termo de Compromisso, regularizando-se por meio de

cadastro;

A regularizacao para fins de Bioprospeccdo e DT esta condicionada a assinatura de
Termo de Compromisso;

Descumprimento do Termo de Compromisso ou pratica de nova infracdo durante sua
vigéncia acarreta exigibilidade imediata das sancgdes.

Deixar de se regularizar no prazo estabelecido De 10.000,00 a 10.000.000,00




Regularizacao

Diferentes modelos de Termo de compromisso

» Modelo “guarda chuva’ a ser publicado em breve — concendendo prazo
contratual pararegularizacao



http://www.mma.gov.br/images/arquivo/80043/termo%20de%20compromisso/Portaria%20422-Termos%20de%20Compromisso.pdf

Procedimentos para Regularizacao

Termo de Compromisso firmado entre usuario e Unido, que deve prever

Cadastro ou Autorizagao

Notificacdo do produto ou do processo

Reparticdo de Beneficios (5 anos anteriores a
celebracao do Termo)

Acesso ao PG ou CTA para fins de Pesquisa Cientifica: dispensado o Termo de
Compromisso (regularizac&o por meio de cadastro ou autorizacao)




Enpa
Regularizacao — conceitos da Medida Provisoria

Bioprospeccéao — Atividade exploratdria que visa identificar componente do
patriménio genético e informacdo sobre conhecimento tradicional
associado, com potencial de uso comercial.

Considerar também a Orientacédo Tecnica n° 6, de 26 de agosto de 2008, do
CGEN, que define o termo “potencial de uso comercial” no ambito do
conceito de bioprospeccao. Assim sendo, considera-se identificado o
“potencial de uso comercial” de determinado componente do patrimonio
genético no momento em que a atividade exploratoria confirme a
viabilidade de producéo industrial, ou comercial, de um produto ou
processo a partir de um atributo funcional desse componente. Para os
efeitos de conducéao de programa de melhoramento, considerar também

Orientacdo Técnica n° 07, de 2009, do CGEN, segundo a qual o termo
bioprospeccdo refere-se a “etapa na qual os gendtipos promissores,
selecionados na fase da pesquisa cientifica, sdo submetidos aos testes de
DHE e de VCU, ou ensaios equivalentes”




Regularizacao — conceitos da Medida Provisoria

Desenvolvimento Tecnologico: Trabalho sistematico, decorrente do
conhecimento existente, que visa a producao de inovacdes especificas, a
elaboracdo ou a modificacdo de produtos ou processos existentes, com
aplicacdo econémica.

Para os efeitos de conducéo de programa de melhoramento, deve ser levada
em consideracao a definicao dada pela Orientagcdo Tecnica n° 7, de 2009,
segundo a qual, o termo desenvolvimento tecnoldgico refere-se a etapa final
do programa de melhoramento, envolvendo a obtencao de sementes
genéeticas ou plantas basicas, no caso de espécies de propagacéao
vegetativa.




Regularizaggo - Exce¢bes: Resolugdes 21 e 28%°

As seguintes pesquisas e atividades cientificas ndo se enquadram sob o conceito
de acesso ao patrimbnio genético para as finalidades da Medida Provisorian o
2.186-16, de 23 de agosto de 2001

»as pesquisas que visem avaliar ou elucidar a historia evolutiva de uma espécie ou de
grupo taxonémico, as relagdes dos seres vivos entre si ou com 0 meio ambiente, ou a
diversidade genética de populacdes;

»0s testes de filiacao, técnicas de sexagem e analises de cariotipo ou de ADN que
visem a identificacdo de uma espécie ou espécime;

»as pesquisas epidemiolégicas ou aquelas que visem a identificacao de agentes
etiologicos de doencas, assim como a medicdo da concentracao de substancias
conhecidas cujas quantidades, no organismo, indiquem doenca ou estado fisioldgico;

»as pesquisas que visem a formacao de colegcdes de ADN, tecidos, germoplasma,
sangue ou soro

»>elaboracdo de o6leos fixos, de Oleos essenciais ou de extratos quando esses
resultarem de isolamento, extracdo ou purificacdo, nos quais as caracteristicas do
| produto final sejam substancialmente equivalentes a matéria prima original.




Regularizagao — Orientagdes Técnicas 09 e 10

CGEN

As seguintes pesquisas e atividades cientificas ndo se enquadram sob o conceito
de acesso ao patrimbnio genético para as finalidades da Medida Provisorian o
2.186-16, de 23 de agosto de 2001

OT 9: As pesquisas que visam aferir taxas de mortalidade, crescimento ou

multiplicacdo de parasitas, pragas e vetores de doencas, que nesta condicdo sao
usados apenas como alvos de teste das propriedades de moléculas ou compostos
guimicos, sintéticos ou naturais, ndo configuram acesso ao patrimonio genético destes

parasitas, pragas e vetores de doencas.

OT 10: A leitura, consulta, comparacao, averiguacao, inquiricdo e extracao, incluindo

outras atividades realizadas in silico, de informagfes de origem genética disponiveis

em bancos de dados nacionais e internacionais de dominio publico ndo se sujeitam a

autorizacdo de acesso ao patriménio genético.




OBRIGADA!

Rosa Miriam de Vasconcelos
rosa.miriam@embrapa.br
(61) 3448-4825
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