-~
_—

4 -

|  Oficina de capacite;géo sobre
#  Acesso e Reparticao de Beneficios
- da Blodpver3|dade

FIO”anépOliS — SC : ‘ @ MINISTERIO DO  GOVERNO

MEIO AMBIENTE FEDERAL
Setembro de 2018 fortec



o

. Regras e procedimentos para cumprimento da
legislacao nas atividades de acesso, remessa e
envio para prestacao de servicos

. Adequacao e regularizacao das atividades
realizadas antes da vigéncia da Lel n° 13.123, de
2015.
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Regras e procedimentos para cumprimento da

legislacao nas atividades de acesso,
remessa e envio para prestacao de servi

# Cadastro
N\ Acesso a Patrimonio Genético
N\ Envio de Patrimdnio Genético
N\ Remessa de Patrimonio Genético

N\ Acesso a Conhecimento Tradicional Associado

2 4 Notificacao de Produto




Procedimento Administrativo de Verificacao

# Cadastro de Acesso, Cadastro de Remessa e Notificacao de
Produto

# Prazo de 60 dias
N\ Secretaria-Executiva identificar Irreqgularidades

N\ Conselheiros apresentarem Requerimento de
Verificacao de Indicios de Irregularidade

Admissibilidade (CGen) > Usuario (manifesta) > Mérito (CGen)
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Irregularidades sanaveis e insanaveis




Conhecimento Tradicional Assoclado

# CTA de origem identificavel: Qualquer populacao indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional que cria,
desenvolve, detém ou conserva determinado conhecimento
tradicional associado é considerado origem identificavel desse
conhecimento (...).

7 CTA de origem nao identificavel.: conhecimento tradicional
associado em que nao ha a possibilidade de vincular a sua

.~ origem a, pelo menos, uma populacao indigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional




Irregularidades insanaveis

Existéncia de CTA em cadastro ou notificacéo indicando apenas
PG;

Existéncia de CTA de origem identificavel em cadastro ou
notificacao indicando CTA de origem nao identificavel,

Obtencao de Consentimento Prévio Informado em desacordo
com a legislacao
Consequéncias:

N\ Cancelamento do cadastro/notificacao;

N\ Notificacao aos orgaos de fiscalizacao




Especificidades do Setor Agricola

* Incidéncia da RB na etapa de maior valor agregado na cadeia:

“A distribuicdo de beneficios devera ser aplicada a ultima etapa da
cadela produtiva de material reprodutivo, ficando isentos os demais
agentes.

« Dispensa de Consentimento Previo Informado para uso de
variedades tradicionais locais ou crioulas;

 Reconhece os direitos do agricultor do TIRFAA.




Sistema Nacional de Gestao do
Patrimodnio Genético e do

Conhecimento Tradicional Assoclado
SisGen

# Gerenciamento de cadastros e notificacoes
# Secretaria-Executiva do CGen

N\ Implementacao

N\ Manutencao

N\ Operacionalizacao
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Cadastro de Acesso
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Quando cadastrar?
Art. 12, 8 29, Lei n® 13.123, de 2015
O cadastramento devera ser realizado previamente:
# ao reqguerimento de qualquer direito de propriedade intelectual;
7 3 comercializacdo do produto intermediario;

7 3 divulgacao dos resultados, finais ou parciais, em meios
cientificos ou de comunicacao;

; 7 3 notificacao de produto acabado ou material reprodutivo
desenvolvido em decorréncia do acesso.




Conhecimento Tradicional Associado

Cadastro de Acesso ao Conhecimento Tradicional Associado
de Origem Identificavel

# O Consentimento Prévio Informado devera ser obtido
previamente ao acesso
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Casos especiais gue necessitam de
autorizacao previa:

Arts. 27 a 29 do Decreto n® 8.772, de 2016

Anuéncia do Conselho de Defesa Nacional

N\ Acesso ao PG ou CTA em areas iIndispensaveis a
seguranca nacional (faixa de fronteira e ilhas oceanicas)

Anuéncia do Comando da Marinha

N\ Acesso ao PG ou CTA em aguas jurisdicionais
brasileiras, na plataforma continental e na zona
econdbmica exclusiva
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Anuéncia do CDN ou da Marinha

Somente quando o0 acesso (pesquisa ou DT) for realizado por:

4 Instituicdo nacional com soOcio ou acionista (PF ou PJ)
estrangeiro

4 Instituicdo nacional de pesquisa em associacao com instituicao
estrangeira

4 Brasileiro(a) associado(a), financiado(a) ou contratado(a) por
Instituicao estrangeira.

Somente quando as duas condi¢cOes (areas especias e
participacao de estrangeiros) ocorrerem simultaneamente

y Pedido de anuéncia feito e concedido dentro do SisGen
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Cadastro de Acesso
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7‘Nov Acess@% Fr—_ =\ g\{
N\ Acesso realizado a partir da vigéncia da Lei 13.123, de 2%%
ﬂAdequagao

N\ Acesso realizado de acordo com a M. P. n° 2.186-16, de 2001
(com autorizacao de acesso)

ﬂReguIarizagéo (com autorizacao)
N\ Acesso realizado em desacordo com a M. P. n°® 2.186-16, de
2001, mas obteve autorizacdo para regularizacdo das
atividades (Res. 35, de 2011)

ﬂReguIarizaQéo (sem autorizacao)

N\ Acesso realizado em desacordo com a M. P. n° 2.186-16, de
2001




Comprovante de Cadastro e Certidao

usuario prestou as informacoes exigidas e permite requerimento
de PI, comercializacdo de produto intermediario, notificacao de
produto acabado e divulgacao de resultados.

#Certidao

\Disponl’vel apos o final do procedimento administrativo de
verificacdo. Declara que o0 cadastro nao foi objeto de
reqguerimento de verificacdo ou o requerimento nao foi acatado.
Possibilita que o usuario seja inicialmente advertido pelo 6rgéo
ou entidade fiscalizador antes de receber qualguer outra sancao
administrativa.




Atestado de Regularidade de Acesso

#Atestado de Regularidade de Acesso

N\ declara a regularidade do acesso até a data de sua
emissao pelo CGen; e

N\ obsta a aplicacao de sancdes administrativas por parte do
O0rgao ou entidade competente especificamente em relacao
as atividades de acesso realizadas até a emissdo do

atestado.
A concessao sera objeto de
deliberacao pelo CGen
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Cadastro de Remessa

#Cadastro Prévio

#‘Nova Remessa’ ou Regularizacao

#Termo de Transferéncia de Material - TTM




Envio X Remessa

3

)

Envio

Parte de pesquisa ou DT
(amostras destruidas
ou devolvidas)

Remessa

Transferéncia de amostra com
finalidade de acesso
(disponivel para acessos)

Responsabilidade de quem
realiza acesso no Brasil (PJ)

Responsabilidade transferida
para destinatario no exterior

Cadastro pode ser posterior*

Cadastro prévio

Instrumento juridico —
Art. 24, § 6° do Decreto
(limitagdes ao destinatario)
" ‘ 0 ‘ "_“_'“ : v

Termo de Transferéncia de
Material = TTM
Res. CGenn®5

. VoS e o\l 5, ‘
- W L e s Ay $ .
§ Yo iy S
. -
- l"-
V A - X 1
' -, <A 3
. A L TR ! x|
5 - oy ; 285
£ - S "‘p \ -5 b < 1



Notificacao de Produto

¢ Produto acabado ou Material Reprodutivo
# Prévio ao inicio da comercializacao
# Namero do Cadastro de Acesso (origem)

4 Indicacdo da modalidade de Reparticao de Beneficios

N\ PG > Monetario > FNRB

N\ PG > N&o Monetario > 365 dias para ARB com a Uniao

N\ CTA Nio Identificavel > Monetario > FNRB

N\ CTA Identificavel > Monetéario e Ndo Monetario > ARB e FNRB
. p\Tz.t;l,.Isentos.--__ LTI




IsencOes de Reparticao de Beneficios

4 Isencdes de Reparticao de Beneficios

N\ Populacdes indigenas, comunidades tradicionais e
agricultores tradicionais e suas cooperativas,

Microempresas, empresas de pequeno porte e
microempreendedores individuais;

N\

N\ Licenciamento, transferéncia ou permissao de utilizacao
de propriedade intelectual;

N\

N\

Produtos intermediarios ao longo da cadeia produtiva;

Material reprodutivo destinado exclusivamente a geracao
de produtos acabados.




IsencOes de Reparticao de Beneficios

A isencao de reparticao de beneficios néo
desobriga o usuario do cumprimento das demais
obrigacoes previstas na Lei n® 13.123, de 2015.




Credenciamento de Colecao

g Instituicdes publicas

g InstituicOes privadas sem fins lucrativos com:
N\ Herbarios populares

N\ Bancos comunitarios de sementes
# Habilita recebimento de recursos do FNRB

7 so iIcitacao realizada por meio do SisGen

liberacao pelo CGen
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6. Adequacao e regularizacao

das atividades reallzadas antes
da wgenma da Lei n° 13. 123 de 2015
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Adequagao
Art. 37 da Lei n® 13.123, de 2015 e
art. 103 do Decreto n® 8.772, de 2016.
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Regularizacao
Art. 38 da Lei n® 13.123, de 2015 e
art. 104 do Decreto n® 8.772, de 2016.




Adequacao

N 'Quem?

\

Usuéario que realizou atividades de acordo com a M. P. n® 2.186-16,
de 2001.

4 Quando?

\

No prazo de um ano, a partir da disponibilizacao do SisGen.

s Como?

\

\
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Cadastro, Notificacao e Reparticdo de Beneficios.

Orientacéo Técnica CGen n° 4, de 2018

Esclarece que: adequacao € somente para as autorizagoes
de acesso que ainda estavam validas na data de entrada em vigor da
Lei (17/11/2015)

Sera considerada cumprida pelo usuario quando o CGen

cadastrar as autorlza(;oes emltldas
_"F | . 3 L, Jadetly A T " e _;-ﬁ?:.l.-‘ :._ -I . £




Regularizacao
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Ianza ao

N\ Prazo de 1(um) ano a partir da disponibilizacado do SisGen

N\ Termo de Compromisso (Cadastro, Notificacdo e
Reparticao de Beneficios)

\ Atividades de acesso realizadas com a finalidade exclusiva
de Pesquisa Cientifica sdo dispensadas do Termo de
Compromisso

N\ Nao aplicacao, nao exigibilidade ou reducao de sancoes
por descumprlmento da Medida Provisoéria n° 2.186-16/2001
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Regularizacao
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4 Quem? :
N\ Usuario que realizou atividades em desacordo com a M. P. n® 2.186-16,
de 2001.
4 Quando?
N No prazo de um ano, a partir da disponibilizacéo do SisGen.
¢ Como?

N\ Assinatura de Termo de Compromisso com a Uniao (MMA)
> Obrigacdes assumidas: Cadastrar, Notificar e Repartir Beneficios (no
limite de até 5 anos anteriores a celebracédo do TC).

7 Por qué?
N\ Estar regularizado com a legislacao e nao ter aplicacao ou ter reducéo
de sanc¢des por descumprimento da M. P. n° 2.186-16, de 2001.




Regularizacao

# Portaria n® 422, de 2017

N Aprova os instrumentos de Termos de Compromisso
a serem firmados entre o usuario e a Uniao, para fins
de regularizacdo do acesso ao patrimonio genetico e
ao conhecimento tradicional associado, nos termos
da Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015.




Regularizacao

I

# TCcom as seguintes hipoteses:

N\ | - Acesso ao PG com EE / RB ndo monetaria;

N\ |l - Acesso ao PG com EE / RB monetaria;

N\ Il - Acesso ao CTA de origem néao identificavel com EE;

N\ |V - Acesso ao CTA de origem identificavel com EE;

N\ V- Acesso e EE com CURB ou Projeto de RB anuido pelo
CGEN;

N\ VI - Acesso e EE com casos de Isencao de RB; ou

N\ VIl - Remessa, bioprospeccao ou desenvolvimento
tecnoldgico sem EE.

? EE Explora(;ao Economlca



Consequéncias do Termo de Compromisso

i I

¢ Assinatura:

\ Sancdes administrativas suspensas;

4 Cumprimento:

N\ Sanc0es administrativas extintas;

N O MMA emitira parecer técnico que comprove o cumprimento
Integral das obrigacoes assumidas

# Valores das multas aplicadas por infracdo ao CTA poderao ser
reduzidas em 90%.

\ 10% restantes pode ser convertldo em RB nao monetarla




Consequéncias do cumprimento do
Termo de Compromisso

E/ 'fRedugé'b da multa em 90%:

N\ acessar CTA para fins de bioprospeccao ou
desenvolvimento tecnoldgico sem autorizacao;

N\ omitir a origem de CTA em publicacao, registro,
Inventario, utilizacao, exploracao, transmissao;

N\ omitir Informacao sobre atividade de acesso a
CTA, por ocasiao de auditoria, fiscalizacao ou
requerimento.




Consequéncias do cumprimento do

Termo de Compromlsso

/ EX|g|b|I|dade da multa extinta:

N\ acessar PG para fins de bioprospeccao ou DT,
sem autorizacao;

N\ remeter para o exterior amostra de componente
do PG sem autorizacao;

N\ deixar de repartir beneficios de produto ou
processo oriundo de acesso ao PG ou do CTA.




Regularizacao de atividades de
pesquisa cientifica

N\ Exigéncia:
Cadastro da atividade realizada.

N\ Conseguéncia:

Extincao da exigibilidade das sancoes.




Reparticao de Beneficios
nos casos de Regularizacao
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g Regras para reparticao de beneficios serdo as
mesmas da nova Lei da Biodiversidade;

# Cabe ao Usuario decidir pela modalidade monetaria
Oou nao monetaria, conforme projeto ou modalidade
escolhida.




Regularizacao das atividades

 Resultados (de 11/2017 a 06/2018).

~ 40 manifestacOes de interesse em firmar TC
~ 10 firmados
~ 80 atividades

~ 900 produtos
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