Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N°8.772, DE 11 DE MAIO DE 2016

Regulamenta a Lei n? 13.123, de 20 de maio
de 2015, que dispBe sobre o acesso ao
patriménio genético, sobre a protecéo e o
acesso ao conhecimento tradicional
associado e sobre a reparticdo de beneficios
para conservacgdo e uso sustentavel da
biodiversidade.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso das atribuicbes que Ihe conferem o art.
84, caput, inciso IV e inciso VI, alinea “a”, da Constituigéo, e tendo em vista o disposto na Lei

n2 13.123, de 20 de maio de 2015,
DECRETA:
CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Este Decreto regulamenta a Lei n213.123, de 20 de maio de 2015, que dispbe
sobre 0 acesso ao patrimbnio genético, sobre a protecdo e o acesso ao conhecimento
tradicional associado e sobre a reparticdo de beneficios para conservag¢éo e uso sustentavel
da biodiversidade.

§ 19 Considera-se parte do patriménio genético existente no territério nacional, para
os efeitos deste Decreto, o microrganismo que tenha sido isolado a partir de substratos do
territério nacional, do mar territorial, da zona econd6mica exclusiva ou da plataforma
continental.

§ 22 O microrganismo ndo serd considerado patrimdnio genético nacional quando o
usuario, instado pela autoridade competente, comprovar:

| - que foi isolado a partir de substratos que ndo sejam do territério nacional, do mar
territorial, da zona econémica exclusiva ou da plataforma continental; e

Il - a regularidade de sua importagéao.

§ 32 As espécies vegetais e animais introduzidas no Pais somente serdo
consideradas patrimdénio genético encontrado em condi¢cdes in situ no territério nacional
guando formarem popula¢Bes espontaneas que tenham adquirido caracteristicas distintivas
proprias no Pais.

§ 49 Considera-se também patriménio genético encontrado em condicfes in situ a
variedade proveniente de espécie introduzida no territdrio nacional com diversidade genética
desenvolvida ou adaptada por populagdes indigenas, comunidades tradicionais ou
agricultores tradicionais, incluindo selecdo natural combinada com selecdo humana no
ambiente local, que ndo seja substancialmente semelhante a cultivares comerciais.

Art. 22 Ficam sujeitas as exigéncias da Lei n® 13.123, de 2015, e deste Decreto, as seguintes
atividades:
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I - acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado;
II - remessa para o exterior de amostras de patrimdnio genético; e

III - exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao
patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado realizado apds a entrada em vigor da Lei
n° 13.123, de 2015.

§ 12 Para fins do disposto no inciso II do caput, a pratica de qualquer atividade de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico que for efetuada apos 17 de novembro de 2015, serd, independentemente
da data do seu inicio, considerada como acesso realizado apos a entrada em vigor da_Lei n® 13.123, de
2015.

§ 2° As atividades realizadas entre 30 de junho de 2000 ¢ 17 de novembro de 2015 deverdo
observar o disposto no Capitulo VIII deste Decreto.

Art. 32 Nao estdo sujeitos as exigéncias da Lei n° 13.123, de 2015, e deste Decreto, o acesso ao
patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado concluido antes de 30 de junho de 2000
¢ a explorag¢@o econémica de produto acabado ou material reprodutivo dele decorrente.

§ 12 Para os fins de que trata o caput, e quando instado pela autoridade competente, o usuario
devera comprovar que todas as etapas do acesso se encerraram antes de 30 de junho de 2000.

§ 2° A comprovacdo de que trata o § 12 devera ocorrer por meio de:

I - no caso de pesquisa:

a) publicagdo de artigo em periddico cientifico;

b) comunicagdo em eventos cientificos;

c¢) deposito de pedido de patente;

d) relatorio de concluséo da pesquisa junto a 6rgdo ou entidade de fomento publico; ou
¢) publicagdo de trabalhos de conclusédo de curso, dissertagdo de mestrado, teses de doutorado; e
I - no caso de desenvolvimento tecnoldgico:

a) deposito de pedido de patente;

b) registro de cultivar;

¢) registro de produto junto a 6rgéos publicos; ou

d) comprovante de comercializagdo do produto.

§ 3° Tratando-se de exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo, além
do disposto nos incisos I e II do § 22, o usudrio devera comprovar que o acesso concluido foi suficiente
para a obtencao do produto acabado ou material reprodutivo objeto da exploragdo econdmica.

§ 4° Para efeitos do § 32, considera-se que o acesso concluido foi suficiente para a obtengdo do
produto acabado ou material reprodutivo objeto da exploragdo economica quando ndo houver ocorrido
nenhuma atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico posterior a 30 de junho de 2000.

§ 52 O Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético podera:
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I - definir outros meios de comprovacao além dos previstos nos incisos [ e I do § 22%; e

IT - emitir, mediante solicitacdo e comprovagdo, documento que ateste o enquadramento do
usuario nas situagdes previstas neste artigo.

CAPITULO Il
DO CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO - CGEN
Secéo |
Das disposic8es gerais

Art. 42 O Conselho de Gestao do Patrimbnio Genético - CGen, érgédo colegiado de
carater deliberativo, normativo, consultivo e recursal, possui as seguintes competéncias:

| - coordenar a elaboracéo e a implementagéo de politicas para a gestdo do acesso ao
patriménio genético e ao conhecimento tradicional associado e da reparticdo de beneficios;

Il - estabelecer:
a) normas técnicas;

b) diretrizes e critérios para elaboracdo e cumprimento do acordo de reparticdo de
beneficios; e

c) critérios para a criacdo de banco de dados para o registro de informacdo sobre
patriménio genético e conhecimento tradicional associado;

Il - acompanhar, em articulagdo com érgdos federais, ou mediante convénio com
outras instituicdes, as atividades de:

a) acesso e remessa de amostra que contenha o patrimdnio genético; e
b) acesso a conhecimento tradicional associado;
IV - deliberar sobre:

a) o credenciamento de instituicdo nacional que mantém colegéo ex situ de amostras
gue contenham o patrimdnio genético; sejam elas:

1. publicas; ou

2. privadas sem fins lucrativos que mantenham herbarios populares ou bancos
comunitarios de sementes; e

b) o credenciamento de instituigcdo publica nacional para ser responsavel pela criagao
e manutencdo da base de dados de que trata o inciso X;

V - atestar a regularidade do acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento
tradicional associado de que trata o Capitulo IV da Lei n® 13.123, de 2015;

VI - registrar o recebimento da notificacdo do produto acabado ou material reprodutivo
e a apresentagdo do acordo de reparticdo de beneficios, nos termos do art. 16 da Lei n®
13.123, de 2015;
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VII - promover debates e consultas publicas sobre os temas de que trata a Lei n°
13.123, de 2015;

VIII - funcionar como instancia superior de recurso em relacéo a decisdo de instituicdo
credenciada e aos atos decorrentes da aplicacdo da Lei n® 13.123, de 2015;

IX - estabelecer diretrizes para a aplicacdo dos recursos destinados ao Fundo
Nacional para a Reparticdo de Beneficios - FNRB, a titulo de reparticdo de beneficios;

X - criar e manter base de dados relativos:

a) aos cadastros de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional
associado e de remessa;

b) as autorizacdes de acesso ao patrimbnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado e de remessa;

€) aos instrumentos e termos de transferéncia de material para envio de amostra e
remessa,;

d) as colecdes ex situ das instituicdes credenciadas que contenham amostras de
patriménio genético;

e) as notificacdes de produto acabado ou material reprodutivo;
f) aos acordos de reparticdo de beneficios; e
g) aos atestados de regularidade de acesso;

XI - cientificar érgdos federais de protecdo dos direitos de populacdes indigenas, de
comunidades tradicionais e de agricultores tradicionais sobre o registro em cadastro de
acesso a conhecimentos tradicionais associados; e

XIl - aprovar seu regimento interno, que dispora, no minimo, sobre:
a) organizacgédo e funcionamento de suas reunides;

b) funcionamento da Secretaria-Executiva;

c) procedimento para nomeacéo de seus Conselheiros;

d) afastamento, impedimento, suspeicdo e hipoteses de conflito de interesses dos
Conselheiros;

e) publicidade das suas normas técnicas e deliberacdes; e
f) composi¢éo e funcionamento das Camaras Teméticas e Setoriais.

Paragrafo Unico. O CGen podera, a pedido do usuério, emitir certificado de
cumprimento internacionalmente reconhecido que servira como prova de que as atividades
sobre o patrimbnio genético ou o conhecimento tradicional associado foram realizadas
conforme o disposto na Lei n® 13.123, de 2015, e neste Decreto.

Art. 52 Sem prejuizo do Sistema previsto no Capitulo IV deste Decreto, o CGen
deverd manter sistema préprio de rastreabilidade das atividades decorrentes de acesso ao
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patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, inclusive as relativas a
exploracdo econdémica.

8§ 1° Nos termos do que determina o art. 7° da Lei n® 13.123, de 2015, o sistema
previsto no caput sera gerido pela Secretaria-Executiva do CGen e dispora das informacdes
necessdrias a rastreabilidade das atividades decorrentes de acesso ao patrimdnio genético
ou ao conhecimento tradicional associado constantes dos bancos de dados dos sistemas:

| - de protecdo e registro de cultivares, de sementes e mudas, de produtos,
estabelecimentos e insumos agropecuarios, de informacdes sobre o transito internacional de
produtos e insumos agropecuarios do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

Il - de registro de importacdo e exportagdo no ambito do Sistema Integrado de
Comércio Exterior - Siscomex, instituido pelo Decreto n? 660, de 25 de setembro de 1992;

Il - de informacéo sobre curriculos, grupos de pesquisa, instituicdes cadastradas na
Plataforma Lattes do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico -
CNPq;

IV - de informacao sobre pesquisa e liberacdo comercial de organismos geneticamente
modificados e derivados, da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio do
Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo;

V - de registro de produtos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa;

VI - de concessédo e de garantia de direitos de propriedade intelectual do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial - INPI;

VIl - de cadastro nacional de informagdes sociais do Ministério do Desenvolvimento
Social e Combate a Fome; e

VIII - de informacdes sobre patrimdnio cultural do Sistema Nacional de Informacgdes e
Indicadores Culturais - SNIIC, do Ministério da Cultura.

§ 29 Os 6rgaos e entidades de que trata este artigo adotardo as medidas necessarias
para garantir o acesso as informagdes pelo sistema de rastreabilidade e o Ministério do Meio
Ambiente adotar4 as medidas necessarias para a integracdo das informacdes constantes
dos bancos de dados previstos no § 1°.

§ 32 Na impossibilidade de ado¢do das medidas previstas no § 29, as informacfes
deverdo ser encaminhadas ao CGen no prazo de trinta dias, contados da solicitacéo.

§ 49 O CGen também podera:
| - pedir informacdes complementares aos 6rgaos e entidades previstos no § 19;

Il - requerer a outros 6rgaos e entidades da administracdo publica federal informacdes
gue entender necessarias para a rastreabilidade das atividades decorrentes de acesso ao
patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado; e

Il - adotar medidas para garantir o acesso as informagbes pelo sistema de
rastreabilidade e a integracdo dos bancos de dados com ¢érgdos e entidades diversos
daqueles previstos nos incisos | a VIl do 8§12 do caput.

§ 52 Os orgdos e entidades da administracdo publica federal que fornecerem
informacdes de carater sigiloso ao CGen deverdo indicar essa circunstancia de forma
expressa, especificando, quando couber, a classificacdo da informagdo quanto ao grau e
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prazo de sigilo, conforme o disposto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011, ou na
legislacdo especifica.

8 62 A Secretaria-Executiva do CGen assegurara o sigilo legal das informacgdes,
respeitando a classificacdo da informacédo quanto ao grau e prazo de sigilo, quando for o
caso.

§ 72 Para fins do disposto no caput, o CGen podera ter acesso aos dados contidos
em sistemas da Secretaria da Receita Federal do Brasil constantes de cadastro de dominio
publico e que ndo informem a situacdo econdmica ou financeira dos contribuintes.

Art. 62 O CGen funcionara por meio de:
| - Plenario;
Il - CAmaras Teméticas;
[ll - CAmaras Setoriais; e
IV - Secretaria-Executiva.
Secéo I
Do Plenario

Art. 72 O Plenario do CGen sera integrado por vinte e um conselheiros, sendo doze
representantes de o6rgdos da administracdo publica federal e nove representantes da
sociedade civil, distribuidos da seguinte forma:

| - um representante de cada um dos seguintes ministérios:
a) Ministério do Meio Ambiente;

b) Ministério da Justica;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério das Relacdes Exteriores;

e) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

f) Ministério da Cultura;

g) Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome;
h) Ministério da Defesa;

i) Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior;
j) Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao; e

k) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

Il - trés representantes de entidades ou organizacdes do setor empresarial, sendo:
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a) um indicado pela Confederacédo Nacional da Industria - CNI;

b) um indicado pela Confederac@o Nacional da Agricultura - CNA; e

¢) um indicado alternativa e sucessivamente pela CNI e pela CNA;

Il - trés representantes de entidades ou organizacdes do setor académico, sendo:
a) um indicado pela Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC;

b) um indicado pela Associacdo Brasileira de Antropologia - ABA; e

¢) um indicado pela Academia Brasileira de Ciéncias - ABC; e

IV - trés representantes de entidades ou organizacdes representativas das populacdes
indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais, sendo:

a) um indicado pelos representantes de povos e comunidades tradicionais e suas
organizacdes da Conselho Nacional dos Povos e Comunidades Tradicionais - CNPCT,;

b) um indicado pelos representantes de agricultores familiares e suas organizacdes do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Rural Sustentavel - Condraf; e

¢) um indicado pelos representantes de povos e organiza¢Bes indigenas integrantes
do Conselho Nacional de Politica Indigenista - CNPI.

§ 12 O CGen sera presidido pelo conselheiro titular do Ministério do Meio Ambiente e,
nos seus impedimentos ou afastamentos, pelo respectivo suplente.

§ 2° As representacdes de que trata este artigo serdo compostas de um titular e dois
suplentes cada, que serdo indicados pelo titular dos érgdos da administracéo publica federal
e pelos respectivos representantes legais das entidades ou organiza¢fes da sociedade civil.

8§ 32 Os membros do CGen, titulares e suplentes, serdo designados em ato do
Ministro de Estado do Meio Ambiente, em até trinta dias do recebimento das indicacgdes.

§ 42 O Plenédrio do CGen reunir-se-4& com a presenca de, no minimo, onze
conselheiros, e suas deliberacdes serdo tomadas pela maioria simples.

§ 52 As fungbes dos conselheiros ndo serdo remuneradas e o seu exercicio é
considerado servigo publico relevante, cabendo aos 06rgdos publicos e as entidades
representativas da sociedade civil custear as despesas de deslocamento e estada de seus
respectivos representantes.

§ 62 Cabera a Unido custear as despesas de deslocamento e estada dos conselheiros
referidos no inciso IV do caput.

Secéo Il
Das Camaras Tematicas e das Camaras Setoriais

Art. 82 As Camaras Tematicas serdo criadas pelo CGen para subsidiar as decisdes do
Plenario a partir de discuss@es técnicas e apresentacdo de propostas sobre temas ou areas
de conhecimento especificos relacionados ao acesso e a reparticdo de beneficios.



§ 12 O ato de criacdo das Camaras Tematicas dispora sobre suas atribui¢des, tempo de duracao
e composi¢do, que devera observar a proporcao de:

I - cinquenta por cento de representantes de o6rgdos e entidades da administragao publica federal
com competéncias relacionadas ao tema da respectiva Camara;

II - vinte e cinco por cento de organizagdes representantes do setor usuario; e

III - vinte e cinco por cento de organizagdes representantes de provedores de conhecimentos
tradicionais associados.

§ 22 O CGen podera criar Camara Tematica especial para analisar e subsidiar o julgamento pelo
Plenario de recursos interpostos em ultima instancia.

Art. 9° As Camaras Setoriais serdo criadas pelo CGen para subsidiar as decisdes do Plenario a
partir de discussdes técnicas e apresentacdo de propostas de interesse dos setores empresarial e
académico, como também das populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores
tradicionais.

Paragrafo tinico. O ato de criacdo das Camaras Setoriais dispora sobre suas atribui¢des, tempo
de duracdo e composicdo, que devera observar a paridade entre a representacao dos orgdos e entidades
da administra¢do publica federal com competéncias relacionadas a respectiva Camara e do setor da
sociedade civil correspondente.

Art. 10. Os membros das Camaras Tematicas e das Camaras Setoriais serao
indicados pelos conselheiros do Plenario do CGen, considerando a formacéo, a atuagao ou o
notério saber na érea relacionada as competéncias da Camara.

Secéao IV
Da Secretaria-Executiva
Art. 11. A Secretaria-Executiva do CGen compete:
| - prestar apoio técnico e administrativo ao Plenario do CGen e suas Camaras;

Il - promover a instrucdo e a tramitagdo dos processos a serem submetidos a
deliberacdo do CGen;

Il - emitir, de acordo com deliberacdo do CGen, os atos e decisbes de sua
competéncia,

IV - promover, de acordo com deliberagdo do CGen, o credenciamento ou
descredenciamento de:

a) instituicdo nacional que mantém colecéo ex situ de amostras que contenham o
patriménio genético; e

b) instituicdo publica nacional para ser responsavel pela criagdo e manutencdo de base
de dados que tratem de item relacionado nas alineas do inciso IX do 8§ 1° do art. 6° da Lei n°®
13.123, de 2015; e

V - implementar, manter e operar 0s sistemas:

a) de rastreabilidade das informacdes relativas ao patrimdnio genético e conhecimento
tradicional associado, previsto no art. 5%; e
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b) de que trata o Capitulo IV deste Decreto.
CAPITULO IlI
DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Art. 12. Fica garantido o direito a participacdo das populaces indigenas,
comunidades tradicionais e agricultores tradicionais que criam, desenvolvem, detém ou
conservam conhecimento tradicional associado no processo de tomada de decisdo sobre
assuntos relacionados ao acesso a conhecimento tradicional associado e a reparticdo de
beneficios decorrente desse acesso.

§ 12 O acesso ao conhecimento tradicional associado de origem identificavel esta
condicionado a obtencao do consentimento prévio informado.

§ 22 O acesso ao conhecimento tradicional associado de origem n&o identificavel
independe de consentimento prévio informado.

§ 32 Qualquer populagéo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional
gue cria, desenvolve, detém ou conserva determinado conhecimento tradicional associado é
considerado origem identificavel desse conhecimento, exceto na hipétese do_8 3° do art. 9°
dalein®13.123, de 2015.

Art. 13. A populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional poderéa
negar o consentimento ao acesso a seu conhecimento tradicional associado de origem
identificavel.

Art. 14. O provedor do conhecimento tradicional associado de origem identificavel
optardq pela forma de comprovacdo do seu consentimento prévio informado, negociara
livremente seus termos e condigbes, bem como aqueles do acordo de reparticdo de
beneficios, inclusive a modalidade, garantido o direito de recuséa-los.

§ 12 As partes poderéo estabelecer prazo para a realizagdo do cadastro de acesso ao
conhecimento tradicional associado, objeto do consentimento, que ndo poderd exceder o
limite temporal disposto no § 2°do art. 12 da Lein®13.123, de 2015.

§ 22 Os orgaos e entidades federais de protecdo dos direitos, de assisténcia ou de
fomento das atividades das populacdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores
tradicionais deverdo, a pedido dos detentores, assessorar as atividades de obtencédo de
consentimento prévio informado e a negociacao dos acordos de reparticdo de beneficios.

§ 32 Para os fins do disposto no § 22 os érgéos e entidade federais poderdo solicitar
apoio técnico a Secretaria-Executiva do CGen.

Art. 15. A obtencdo de consentimento prévio informado de provedor de conhecimento
tradicional associado deverd respeitar as formas tradicionais de organizacéo e representacao
de populagéo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional e o respectivo
protocolo comunitario, quando houver.

Art. 16. O usuério devera observar as seguintes diretrizes para a obtencdo do
consentimento prévio informado:

| - esclarecimentos a populacdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional sobre:

a) 0s impactos sociais, culturais e ambientais decorrentes da execucdo da atividade
envolvendo acesso ao conhecimento tradicional associado;
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b) os direitos e as responsabilidades de cada uma das partes na execucdo da
atividade e em seus resultados; e

c) o direito da populagédo indigena, comunidade tradicional e agricultor tradicional de
recusar 0 acesso ao conhecimento tradicional associado;

Il - estabelecimento, em conjunto com a populagéo indigena, comunidade tradicional
ou agricultor tradicional, das modalidades de reparticdo de beneficios, monetaria ou nao
monetaria, derivadas da exploracao econdmica; e

Il - respeito ao direito da populagdo indigena, comunidade tradicional e agricultor
tradicional de recusar o acesso ao conhecimento tradicional associado, durante o processo
de consentimento prévio.

Art. 17. Observada as diretrizes de que trata o art. 16, o instrumento de comprovacao
de obtencgdo do 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 obtengdo do consentimento prévio
informado;

Il - a descricéo das formas tradicionais de organizacéo e representacéo da populacio
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional;

Il - o objetivo da pesquisa, bem como sua metodologia, duracdo, orgcamento,
possiveis beneficios e fontes de financiamento do projeto;

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

V - a area geogréfica abrangida pelo projeto e as populac¢des indigenas, comunidades
tradicionais ou agricultores tradicionais envolvidos.

Paragrafo Unico. O instrumento a que se refere o caput devera ainda mencionar,
expressamente, se a populacao indigena, a comunidade tradicional ou agricultor tradicional
recebeu assessoramento técnico ou juridico durante o processo de obtencdo do
consentimento prévio informado.

Art. 18. O acesso ao patriménio genético de variedade tradicional local ou crioula ou
a raca localmente adaptada ou crioula para atividades agricolas compreende o0 acesso ao
conhecimento tradicional associado de origem néo identificavel que deu origem a variedade
ou a raca e ndo depende do consentimento prévio da populagdo indigena, da comunidade
tradicional ou do agricultor tradicional que cria, desenvolve, detém ou conserva a variedade
Ou a raga.

§ 12 Nos termos do inciso XXIV do art. 2° da Lei n°® 13.123, de 2015, considera-se
atividade agricola as atividades de produgdo, processamento e comercializagdo de
alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas plantadas.

§ 22 Incluem-se no conceito de energia previsto no § 12 0os biocombustiveis, tais
como etanol, biodiesel, biogas e cogeracgdo de energia elétrica a partir do processamento de
biomassa.

§ 32 Para as atividades que ndo se enquadrem no conceito de atividade agricola, o
acesso ao patriménio genético de variedade tradicional local ou crioula ou a raga localmente
adaptada ou crioula compreende o conhecimento tradicional associado que deu origem a
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variedade ou a raca, e seguird as regras de acesso ao conhecimento tradicional associado
dispostas na Lei n® 13.123, de 2015, e neste Decreto.

8 42 No caso de acesso ao patrimbnio genético de variedade tradicional local ou
crioula a que se refere o caput, o usudrio devera depositar material reprodutivo da variedade
objeto de acesso em colegdo ex situ mantida por instituicdo publica, salvo quando a
variedade tiver sido obtida na prépria colecao.

Art. 19. As populagBes indigenas, as comunidades tradicionais e aos agricultores
tradicionais que criam, desenvolvem, detém ou conservam conhecimento tradicional
associado sdo garantidos os direitos de usar ou vender livremente produtos que contenham
patriménio genético ou conhecimento tradicional associado, observados os dispositivos
da Lei n® 9.456, de 25 de abril de 1997, e da Lei n® 10.711, de 5 de agosto de 2003.

§ 12 A Anvisa, no ambito das competéncias de que trata a Lei n29.782, de 26 de
janeiro de 1999, disciplinara a producédo e a comercializacdo dos produtos a que se refere
0 caput.

8§ 22 A regulamentacdo prevista no § 1°dever4 estabelecer procedimentos
simplificados e contara& com a participagdo das populacdes indigenas, comunidades
tradicionais e agricultores tradicionais, considerando seus usos, costumes, e tradi¢des.

CAPITULO IV

DO SISTEMA NACIONAL DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO E DO
CONHECIMENTO

TRADICIONAL ASSOCIADO - SISGEN
Secao |
Disposicdes gerais

Art. 20. Fica criado o Sistema Nacional de Gestdo do Patrimbénio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, sistema eletrbnico a ser implementado,
mantido e operacionalizado pela Secretaria-Executiva do CGen para o gerenciamento:

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

Il - do cadastro de remessa de amostra de patrimbnio genético e do Termo de
Transferéncia de Material,

Il - das autorizacBes de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado e de remessa ao exterior, para 0s casos de que trata o art. 13 da Lein®13.123, de
2015;

IV - do credenciamento das instituicdes mantenedoras das colec¢des ex situ que
contenham amostras de patrimdnio genético;

V - das notificagbes de produto acabado ou material reprodutivo e dos acordos de
reparticdo de beneficios; e

VI - dos atestados de regularidade de acesso.
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§ 12 O cadastramento devera ser realizado previamente:

I - aremessa;

II - ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual;

III - & comercializacdo do produto intermediario;

IV - a divulgacdo dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicagdo; ou

V - a notificagdo de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do
acesso.

§ 29 Havendo modificagBes de fato ou de direito nas informacdes prestadas ao
SisGen, o usuério devera fazer a atualizagdo dos seus cadastros ou notificagdo, pelo menos
uma vez por ano.

8§ 32 A atualizacdo referida no § 2°2devera ainda ser realizada para incluir as
informacdes referentes ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual ou
licenciamento de patente.

Art. 21. Sao publicas as informacgdes constantes do SisGen, ressalvadas aquelas que,
mediante solicitacdo do usuario, sejam consideradas sigilosas.

Paragrafo Unico. A solicitagdo de que trata o caput devera indicar a fundamentagéo
legal pertinente e ser acompanhada de resumo n&o-sigiloso.

Secao |l

Do cadastro de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado e do cadastro
de envio de amostra que contenha patrimdnio genético para prestacéo de servigos no
exterior

Art. 22. Para a realizacdo do cadastro de acesso ao patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, a pessoa natural ou juridica nacional devera preencher
o formulario eletrdnico do SisGen que exigira:

| - identificacdo do usuério;

Il - informacdes sobre as atividades de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico,
incluindo:

a) resumo da atividade e seus respectivos objetivos;
b) setor de aplicacéo, no caso de desenvolvimento tecnolégico;

c) resultados esperados ou obtidos, a depender do momento da realizacdo do
cadastro;

d) equipe responsavel, inclusive das instituicdes parceiras, quando houver;
e) periodo das atividades;

f) identificagdo do patrim6nio genético no nivel taxonémico 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 obtencdo in situ, ainda que tenham sido
obtidas em fontes ex situ ou in silico; e

2. da populacédo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional provedores
dos conhecimentos tradicionais associados, ainda que os conhecimentos tenham sido
obtidos em fontes secundérias;

g) declaracado se o patrimonio genético é variedade tradicional local ou crioula ou raca
localmente adaptada ou crioula, ou se a espécie consta em lista oficial de espécies
ameacadas de extin¢ao;

h) informacgdes da instituicdo sediada no exterior associada a instituicdo nacional, no
caso previsto no inciso Il do art. 12 da Lei n® 13.123, de 2015; e

i) identificac@o das instituicbes nacionais parceiras, quando houver;

lll - nimero do cadastro ou autorizacdo anterior, no caso de patrimdnio genético ou
conhecimento tradicional associado acessado a partir de pesquisa ou desenvolvimento
tecnolégico realizado ap6s 30 de junho de 2000;

IV - comprovacgéo da obtencdo do consentimento prévio informado na forma do art. 9°
dalein®13.123, de 2015, e do art. 17 deste Decreto, quando for o caso;

V - solicitag@o de reconhecimento de hipotese legal de sigilo; e

VI - declaragéo, conforme o caso, de enquadramento em hipétese de isencéo legal ou
de ndo incidéncia de reparticao de beneficios.

§ 1° Quando nao for possivel identificar a coordenada georreferenciada do local de
obtencdo in situ de que trata o item 1 da alinea “f” do inciso Il do caput, e apenas nos casos
em que a obtencéo do patrimdnio 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 localizacéo geografica
mais especifica possivel, por meio de uma das seguintes formas:

| - identificacdo da fonte de obtencdo ex situ do patrimbnio genético, com as
informacdes constantes no registro de depésito, quando for oriundo de colecao ex situ; ou

Il - identificacdo do banco de dados de origem do patrimbnio genético com as
informacdes constantes no registro de depdésito, quando for oriundo de banco de dadosin
silico.

§ 22 O cadastro de acesso ao conhecimento tradicional associado devera:
| - identificar as fontes de obtencdo dos conhecimentos tradicionais associados; e

Il - informar a coordenada georreferenciada da respectiva comunidade, exceto quando
se tratar de conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel.

§ 32 Nao sendo possivel informar as coordenadas georreferenciadas a que se refere o inciso II
do § 22, o usuario devera informar a localizagdo geografica mais especifica possivel.

§ 4% O CGen definira em norma técnica:
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| - o nivel taxon6bmico mais estrito a ser informado, nos casos de pesquisa com o
objetivo de avaliar ou elucidar a diversidade genética ou a histéria evolutiva de uma espécie
Ou grupo taxondémico;

Il - a forma de indicar a localizacdo geografica mais especifica possivel, nos casos em
gue 0 acesso seja exclusivamente para fins de pesquisa em que sejam necessarios mais de
cem registros de procedéncia por cadastro; e

Il - a forma de indicar o patrimdnio genético, nos casos de acesso a partir de amostras
de substratos contendo microrganismos nao isolados.

§ 5% O usuario devera realizar novo cadastro quando houver mudanga do patriménio genético
ou do conhecimento tradicional associado acessado ou do objetivo do acesso.

Art. 23. Concluido o preenchimento do formulario de que trata o art. 22 o SisGen
emitird automaticamente comprovante de cadastro de acesso.

§ 12 O comprovante de cadastro de acesso constitui documento habil para demonstrar
gue o usudrio prestou as informacdes que lhe eram exigidas e produz os seguintes efeitos:

| - permite, nos termos do que dispde 0 § 2°do art. 12 da Lei n® 13.123, de 2015:

a) o requerimento de qualquer direito de propriedade e intelectual,
b) a comercializagédo de produto intermediério;

¢) a divulgacéo dos resultados, finais ou parciais, da pesquisa ou do desenvolvimento
tecnolégico, em meios cientificos ou de comunicacéo; e

d) a notificagdo de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em
decorréncia do acesso; e

Il - estabelece o inicio do procedimento de verificagdo previsto na Sec¢do VIl deste
Capitulo.

§ 29 O usuario ndo necessitara aguardar o término do procedimento de verificagao
para realizar as atividades de que trata o inciso | do § 1°.

Art. 24. O Sisgen disponibilizard formulério eletrénico no cadastro de acesso para que
a pessoa juridica nacional, publica ou privada, cadastre 0o envio de amostra que contenha
patrimdnio genético para a prestacdo de servigos no exterior como parte de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico.

§ 1° A pessoa juridica nacional, publica ou privada, podera autorizar a pessoa natural
responsavel pela pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico a preencher o cadastro de envio.

§ 22 O cadastro de envio de que trata o caput exigiré:

| - informacdes sobre a instituicdo destinataria no exterior, incluindo informacdes de
contato e indicacdo de representante legal; e

Il - informacdo das amostras a serem enviadas, contendo a identificacdo do patriménio
genético a ser enviado.

§ 32 O envio de amostra que contenha patrimdnio genético para a prestacéo de
servicos no exterior, nos termos do inciso XXX do art. 2° da Lei n® 13.123, de 2015, ndo
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acarreta em transferéncia de responsabilidade sobre a amostra da instituicdo responsavel
pelo envio para a instituicdo destinatéaria.

§ 42 Para os fins dispostos no § 32, considera-se prestacdo de servigcos no exterior a
execucdo de testes ou atividades técnicas especializadas executadas pela instituicdo
parceira da instituicdo nacional responsavel pelo acesso ou por ela contratada, mediante
retribuicdo ou contrapartida.

§ 52 A retribuicdo ou contrapartida prevista no § 4 podera ser dispensada quando a
instituicdo parceira integrar a pesquisa como coautora, observado o disposto no § 6°.

§ 62 O instrumento juridico firmado entre a instituicdo nacional responsavel pelo acesso e a
instituicdo parceira ou contratada devera conter:

| - identificacdo do patrimbnio genético no nivel taxondmico mais estrito possivel,
observado o disposto no § 42 do art. 22;

II - informacéo sobre:

a) o tipo de amostra e a forma de acondicionamento; e

b) a quantidade de recipientes, o volume ou 0 peso;

IIT - descri¢do do servigo técnico especializado objeto da prestagio;
IV - obrigagdo de devolver ou destruir as amostras enviadas;

V - discriminag@o do prazo para a prestagdo dos servicos, com detalhamento por atividade a ser
executada, quando couber; e

VI - clausulas proibindo a institui¢do parceira o contratada de:

a) repassar a amostra do patrimdnio genético ou a informagdo de origem genética da espécie
objeto do envio, incluindo substancias oriundas do metabolismo destes seres para terceiros;

b) utilizar a amostra do patrimonio genético ou a informagdo de origem genética da espécie
objeto do envio para quaisquer outras finalidades além das previstas;

¢) explorar economicamente produto intermedidrio ou acabado ou material reprodutivo
decorrente do acesso; e

d) requerer qualquer tipo de direito de propriedade intelectual.

§ 7° O instrumento juridico de que trata o § 62ndo serd obrigatoério nos casos de envio de
amostra para sequenciamento genético.

§ 82 Na hipdtese do § 72, o usuario deverd comunicar formalmente a instituigdo parceira ou
contratada as obrigagdes previstas nos incisos IV e VI do § 6°.

§ 92 O cadastro de envio de amostra devera ser realizado dentro dos prazos definidos
para o cadastro de acesso.

§ 10. As amostras objeto do envio deverao estar acompanhadas:

| - do instrumento juridico a que se refere o § 62; e



Il - do consentimento prévio informado, em caso de envio de amostra de patriménio
genético de variedade tradicional local ou crioula ou raca localmente adaptada ou crioula
para acesso em atividades ndo agricolas, quando couber.

Secéo Il

Do cadastro de remessa de amostra de patriménio genético e do Termo de Transferéncia de
Material

Art. 25. Para a realizacdo do cadastro de remessa de amostra de patriménio genético,
a pessoa natural ou juridica nacional devera preencher o formulario eletrénico do SisGen que
exigira:

| - identificacéo:
a) do remetente;
b) das amostras de patriménio genético no nivel taxondmico mais estrito possivel; e

¢) da procedéncia das amostras a serem remetidas, observado o disposto no item 1 da
alinea “f’ doinciso Il, no § 12 e no inciso Il do § 42 do art. 22;

Il - informacdes sobre:
a) o tipo de amostra e a forma de acondicionamento;
b) a quantidade de recipientes, o volume ou o peso;

C) a instituicdo destinataria no exterior, incluindo indicagdo de representante legal e
informacdes de contato; e

d) as atividades de acesso no exterior, incluindo objetivos, usos pretendidos e setor de
aplicacdo do projeto de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico;

Il - Termo de Transferéncia de Material - TTM, firmado entre a pessoa natural ou
juridica nacional e a pessoa juridica sediada no exterior; e

IV - consentimento prévio informado que autorize expressamente a remessa no caso
de patrimdnio genético de variedade tradicional local ou crioula ou raca localmente adaptada
ou crioula para acesso em atividades néo agricolas, quando couber.

§ 12 O TTM referido no inciso Il do caput devera conter:
| - as informagdes a que se referem os incisos | e Il do caput deste artigo;

Il - a obrigag&o de cumprimento das exigéncias da Lei n® 13.123, de 2015;

Il - a previsdo de que:

a) o TTM deve ser interpretado de acordo com as leis brasileiras, e, no caso de litigio,
o foro competente seja o do Brasil, admitindo-se arbitragem acordada entre as partes.

b) a instituicdo destinataria do patriménio genético ndo sera considerada provedora do
patrimdnio genético; e


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13123.htm

C) a instituicdo destinataria exigira de terceiro a assinatura de TTM com a obrigacéo do

cumprimento das exigéncias da Lei n® 13.123, de 2015, incluindo a previsdo da alinea “a
deste inciso;

IV- clausula que autorize ou vede o repasse da amostra a terceiros; e
V - informag&o sobre acesso a conhecimento tradicional associado, quando for o caso.

8 29 Na hipotese de autorizacdo a que se refere o inciso IV do § 19, o repasse da
amostra a terceiros dependera ainda da assinatura de TTM que contenha as clausulas
previstas no § 1°.

§ 32 O disposto no § 22 aplica-se a todos os repasses subsequentes.

Art. 26. Concluido o preenchimento do formulario de que trata o art. 25 o SisGen
emitira automaticamente comprovante de cadastro de remessa.

§ 1° O comprovante de cadastro de remessa constitui documento habil para
demonstrar que o usudrio prestou as informacdes que lhe eram exigidas e produz os
seguintes efeitos:

| - permite a efetivacdo da remessa, nos termos do que dispbe 0 § 2° do art. 12 da Lei
n° 13.123, de 2015; e

Il - estabelece o inicio do procedimento de verificagdo previsto na Secdo VIl deste
Capitulo.

§ 22 Para efeitos do que dispde o inciso | do § 19, além do comprovante de cadastro
de remessa, as amostras deverdo estar acompanhadas do respectivo TTM para serem
regularmente remetidas.

§ 32 O usuario ndo necessitara aguardar o término do procedimento de verificagéo de
que trata o inciso Il do § 1° para realizar a remessa.

Secao IV

Das autorizacdes de acesso ao patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional
associado e
daremessa ao exterior, para os casos de que tratao art. 13 da Lei n213.123, de 2015

Art. 27. Nos casos de acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional
associado em 4&reas indispensaveis a segurang¢a nacional, em &guas jurisdicionais
brasileiras, na plataforma continental e na zona econémica exclusiva, 0 acesso ou a remessa
estardo sujeitos a autorizacao prévia de que trata o art. 13 da Lei n® 13.123, de 2015, quando

0 usuario for:

| - pessoa juridica nacional, cujos acionistas controladores ou sécios sejam pessoas
naturais ou juridicas estrangeiras;

Il - instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada, quando
o0 acesso for feito em associagao com a pessoa juridica sediada no exterior; ou

lll - pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa juridica
sediada no exterior.
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§ 19 Para os fins do caput consideram-se areas indispensaveis a seguranca nacional
a faixa de fronteira e as ilhas oceénicas.

§ 22 O wusuario devera, previamente ao acesso ao patriménio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, preencher todas as informacfes do cadastro de acesso
ou de remessa previstos nos arts. 22 e 25, como também identificar o quadro societario da
empresa e da pessoa juridica associada, conforme o caso.

8§ 32 Na hipétese em que o quadro societario for composto por outras pessoas
juridicas, o usuario devera identificar os respectivos quadros societarios, até que sejam
identificadas as pessoas fisicas que ostentem a qualidade de s6cio ou controlador.

8§ 42 As autorizagBes de acesso e de remessa podem ser requeridas em conjunto ou
isoladamente.

8§ 52 O preenchimento das informagBes do cadastro de acesso e remessa
compreende a solicitagdo automatica de autorizagdo prévia e de anuéncia do Conselho de
Defesa Nacional ou do Comando da Marinha, conforme o caso.

§ 62 A instituicdo nacional referida no inciso Il do caput que realizar varios acessos
em associacdo com a mesma pessoa juridica estrangeira poderd receber uma Unica
autorizacdo para todos 0s acessos.

8§ 72 O cadastro de acesso e remessa nao serd concluido até que se obtenha
anuéncia do Conselho de Defesa Nacional ou do Comando da Marinha.

Art. 28. Prestadas as informagdes, o SisGen, no prazo de cinco dias, notificard a
Secretaria-Executiva do Conselho de Defesa Nacional ou o Comando da Marinha, que
deverd se manifestar no prazo de sessenta dias, considerando o interesse nacional.

§ 1° A solicitagdo de informacdes ou documentos complementares pelo Conselho de
Defesa Nacional ou Comando da Marinha suspendera o prazo para sua manifestacdo até a
efetiva entrega do que foi solicitado.

§ 29 O disposto nesta Secdo ndo suspende os prazos do procedimento administrativo
de verificacdo de que trata a Secdo VIl deste Capitulo.

Art. 29. Obtida a anuéncia do Conselho de Defesa Nacional ou do Comando da
Marinha fica autorizado automaticamente 0 acesso ou a remessa.

§ 12 As alteracdes no quadro societério ou no controle acionario ocorridas apés a
obtencédo da anuéncia deverdo ser informadas ao SisGen, no prazo de trinta dias.

§ 29 O Conselho de Defesa Nacional ou o0 Comando da Marinha poderdo, em decisdo
fundamentada, cassar a anuéncia anteriormente concedida.

§ 32 Na hipétese prevista ho § 22 o usuario terd o prazo de trinta dias para apresentar
sua defesa.

§ 42 Nao sendo acatados os argumentos do usuario, o Conselho de Defesa Nacional
ou o Comando da Marinha cassara a anuéncia e comunicard o CGen para que este cancele
0 cadastro de acesso ou remessa.

Secao V

Do credenciamento das instituic6es nacionais mantenedoras de colecdes
X situ de amostras que contenham o patrimdnio genético



Art. 30. O credenciamento de instituicdo nacional mantenedora de colecéo ex situ de
amostras que contenham patrimdénio genético tem como objetivo reunir as informacoes
necessarias a criacdo da base de dados de que trata a alinea “d” do inciso I1X do § 1° do art.
6°da Lei n°® 13.123, de 2015, de modo a garantir o acesso a informacao estratégica sobre a
conservacdo ex situ do patriménio genético no territério nacional.

§ 12 Conforme o disposto no § 2° do art. 32 da Lei n°® 13.123, de 2015, somente
podera receber recursos do FNRB a instituicdo nacional mantenedora de cole¢desex
situ que for credenciada nos termos desta Secéo.

§ 22 As instituicfes privadas sem fins lucrativos que mantenham herbérios populares
ou bancos comunitarios de sementes poderédo ser credenciadas como instituicdes nacionais
mantenedoras de colecbes ex situ desde que observem o disposto nesta Secéo.

§ 32 Os critérios para o recebimento dos recursos de que trata este artigo serdo
definidos pelo Comité Gestor do FNRB.

Art. 31. Para o credenciamento de instituicdo nacional mantenedora de colegéo ex
situ de amostras que contenham patriménio genético, a pessoa juridica devera preencher
formulario eletrénico no SisGen, que exigira:

| - identificacdo da instituicdo; e

Il - informacdes sobre cada uma das colegdes ex situ incluindo:
a) identificagdo dos curadores ou responsaveis;

b) tipos de amostras conservadas;

¢) grupos taxonémicos colecionados; e

d) método de armazenamento e conservagao.

§ 12 Concluido o preenchimento do formulario pela pessoa juridica, o CGen, nos
termos do que dispbe o art. 6°, § 1° inciso lll, alinea “b”, da Lei n® 13.123, de 2015,
deliberara sobre o credenciamento de que trata o caput.

§ 29 A instituico nacional deverd manter atualizadas as informag6es de que tratam os
incisos | e Il do caput.

Art. 32. As amostras do patrimbnio genético mantido em colecdes ex situ em
instituicbes nacionais geridas com recursos publicos e as informacdes a elas associadas
poderédo ser acessados pelas populacdes indigenas, pelas comunidades tradicionais e pelos
agricultores tradicionais.

§ 12 A instituicdo que receber o pedido devera, em prazo ndo superior a vinte dias:

| - comunicar a data, local e modo de disponibilizacdo do patrimdnio genético;

Il - indicar as razdes da impossibilidade, total ou parcial, de atendimento do pedido; ou
[Il - comunicar que ndo possui o patriménio genético.

§ 29 O prazo referido no 8§ 1° poderd ser prorrogado por mais dez dias, mediante
justificativa expressa, da qual sera cientificado o requerente.
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§ 32 Podera ser cobrado exclusivamente o valor necessario ao ressarcimento dos
custos para a regeneracdo ou multiplicacdo das amostras ou disponibilizacdo das
informacdes sobre o patrimbnio genético.

§ 4° A disponibilizacdo de amostra devera ser gratuita quando efetuada por instituigdes
nacionais mantenedoras de colecdo ex situ que recebam recursos do FNRB.

Secao VI

Das notifica¢cBes de produto acabado ou material reprodutivo e dos acordos de
reparticdo de beneficios

Art. 33. O usudrio devera notificar o produto acabado ou o material reprodutivo oriundo de
acesso ao patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado realizado apds a vigéncia da Lei
n° 13.123, de 2015.

§ 12 A notificagdo de que trata o caput deverd ser realizada antes do inicio da exploragdo
econdmica.

§ 2° Para os fins do §12 considera-se iniciada a exploracdo econdmica quando ocorrer a
emissdo da primeira nota fiscal de venda do produto acabado ou material reprodutivo.

Art. 34. Para a realizacdo da notificagdo do produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, o
usuario devera preencher formulario eletrdnico do SisGen, que exigira:

| - identificacdo da pessoa natural ou juridica requerente;

Il - identificacdo comercial do produto acabado ou material reprodutivo e setor de
aplicacao;

lll - informagdo se o patrimbnio genético ou o conhecimento tradicional associado
utilizado no produto acabado é determinante para a formacao do apelo mercadol4gico;

IV - informacgdo se o patrimdnio genético ou o conhecimento tradicional associado
utilizado no produto acabado é determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais;

V - previsdo da abrangéncia local, regional, nacional ou internacional da fabricacéo e
comercializagéo do produto acabado ou material reprodutivo;

VI - nimero de registro, ou equivalente, de produto ou cultivar em 6rgéo ou entidade
competente, tais como Anvisa, Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis - Ibama;

VIl - nimero do depésito de pedido de direito de propriedade intelectual de produto ou
cultivar no Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento ou no INPI, ou em escritorios
no exterior, quando houver;

VIII - data prevista para o inicio da comercializac¢ao;
IX - indicacao da modalidade da reparticdo de beneficios;

X - apresentacao de acordo de reparticdo de beneficios, quando couber;
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Xl - nimeros dos cadastros de acesso ao patriménio genético ou conhecimento
tradicional associado que deram origem ao produto acabado ou ao material reprodutivo,
observado o disposto no art. 22 e no Capitulo VIII deste Decreto;

XII - nimeros dos cadastros de remessa que deram origem ao produto acabado ou ao
material reprodutivo, quando houver;

XIlI - solicitacdo de reconhecimento de hipétese legal de sigilo; e

XIV - comprovagdo de enquadramento em hipotese de isencdo legal ou de nédo
incidéncia de reparticao de beneficios.

Paragrafo Unico. O acordo de reparticdo de beneficios devera ser apresentado:

| - no ato da notificacdo, no caso de acesso ao conhecimento tradicional associado de
origem identificavel; ou

Il - em até trezentos e sessenta e cinco dias a contar da notificacdo do produto
acabado ou do material reprodutivo.

Art. 35. Concluido o preenchimento do formulario de que trata o art. 34 o SisGen
emitird automaticamente comprovante de notificacéo.

§ 12 O comprovante de notificacdo constitui documento hébil para demonstrar que o
usuério prestou as informacdes que lhe eram exigidas eproduz os seguintes efeitos:

| - permite a exploracdo econémica do produto acabado ou material reprodutivo,
observado o disposto no art. 16 da Lei n® 13.123, de 2015; e

Il - estabelece o inicio do procedimento de verificagcdo previsto na Sec¢do VIl deste
Capitulo.

§ 22 O usuario ndo necessitara aguardar o término do procedimento de verificagcao de
que trata o inciso Il do § 12 para iniciar a exploragéo econémica.

Secao VI
Do procedimento administrativo de verificacéo

Art. 36. O procedimento administrativo de verificagdo previsto nesta Sec¢do serd aplicado nos
casos de:

I - cadastro de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado de que
trata a Secdo II deste Capitulo;

IT - cadastro de remessa de amostra de patrimonio genético, de que trata a Secdo III deste
Capitulo; e

IIT - notificacdo de produto acabado ou material reprodutivo de que trata a Seg¢do VI deste
Capitulo.

Art. 37. No periodo de verificagdo, a Secretaria-Executiva do CGen :

I - cientificara os conselheiros do CGen sobre os cadastros ou sobre a notificacao;
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IT - encaminhard aos integrantes das camaras setoriais competentes as informagdes relativas a
espécie objeto de acesso e o Municipio de sua localizacdo, de forma dissociada dos respectivos
cadastros e das demais informagdes dele constantes;

III - cientificara, nos termos do inciso X do art. 6° da Lei n® 13.123, de 2015, 6rgdos federais de
protecdo dos direitos de populacdes indigenas e comunidades tradicionais sobre o registro em cadastro
de acesso a conhecimentos tradicionais associados; e

IV - podera identificar, de oficio, eventuais irregularidades na realizagdo dos cadastros ou da
notificagdo, ocasido em que solicitara a ratificacdo das informacdes ou procedera a retificacdo de erros
formais.

§ 12 O disposto no caput devera ser efetuado pela Secretaria-Executiva do CGen no prazo:

I - de quinze dias, em relagéo aos incisos I, IT ¢ III; e

II - de sessenta dias, em relagdo ao inciso I'V.

§ 2% Os conselheiros do CGen terdo acesso a todas as informacdes disponiveis, inclusive
aquelas consideradas sigilosas, e ndo poderdo divulga-las, sob pena de responsabilizagdo, nos termos

da legislag@o.

§ 32 Nos casos de manifesta fraude, o Presidente do CGen podera suspender cautelarmente o
cadastros e a notifica¢dao ad referendum do Plenario.

§ 4° Na hipotese do § 32, a decisdo acautelatoria sera encaminhada para deliberacdo na sessdo
plendria seguinte.

Art. 38. Os conselheiros do CGen poderdo identificar indicios de irregularidade nas
informagdes constantes dos cadastros ¢ da notificacdo no prazo de sessenta dias a contar da data da
ciéncia a que se refere o inciso I do caput do art. 37.

§ 12 Os conselheiros poderdo, no prazo a que se refere o caput, receber subsidios:

I - das camaras setoriais;

II - dos orgaos referidos no inciso III do caput do art. 37;

III - da Secretaria-Executiva do CGen; e

IV - diretamente de detentores de conhecimento tradicional associado ou de seus representantes.

§ 2° Na hipotese do caput, o conselheiro encaminhara requerimento de verificagdo de indicios
de irregularidade devidamente fundamentado para deliberagdo do Plenario do CGen.

§ 32 Nas atividades agricolas, o fato de a espécie ser domesticada ndo pode ser
considerado, por si s6, como fundamento de indicio de irregularidade de cadastro de acesso
ao patriménio genético sob alegacao de acesso ao conhecimento tradicional associado.

Art. 39. O Plenario do CGen fara juizo de admissibilidade do requerimento de que trata o art.
38 e determinara:

I - a notificag¢@o do usudrio, caso constate a existéncia de indicio de irregularidade; ou

II - o arquivamento do requerimento, caso ndo constate a existéncia de indicio de irregularidade.
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§ 12 No caso do inciso I do caput, o usudrio tera o prazo de quinze dias para apresentar sua
manifestagao.

§ 2° Naio serdo recebidas manifestagdes apresentadas apos o prazo estabelecido no § 12.

Art. 40. Esgotado o prazo para apresentacdo da manifestagdo, a Secretaria-Executiva
encaminhara o processo para deliberag@o do Plenario do CGen, que podera:

I - ndo acatar o mérito do requerimento; ou
II - acatar o requerimento, ocasiao em que:

a) determinard que o usuario retifique os cadastros de acesso ou de remessa, ou ainda a
notificagdo, caso a irregularidade seja sanavel, sob pena de cancelamento dos respectivos cadastros ou
notificagdo; ou

b) cancelara os cadastros de acesso ou de remessa, ou ainda a notificagdo, caso a irregularidade
seja insanavel, e notificara:

1. os orgdos e as entidades referidos nos arts. 93 ¢ 109; e
2. 0 usuario, para que faca novos cadastros ou notificagao.
§ 12 Sao irregularidades insanaveis:

| - a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificavel quando
os cadastros ou a notificagdo indicarem apenas patrimdnio genético;

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

Il - a obtencdo de consentimento prévio informado em desacordo com o disposto
na Lein®13.123, de 2015, e neste Decreto.

§ 22 Caso a constatacdo das irregularidades a que se refere os incisos |, Il e Ill do §
12 ocorra quando ja houver sido iniciada a exploracdo econdmica do produto acabado ou do
material reprodutivo, o CGen, excepcionalmente, e desde que ndo se configure ma-fé,
podera determinar que o usuario retifigue os cadastros ou a notificagdo, e apresente, no
prazo de noventa dias o acordo de reparticdo de beneficios com o provedor do conhecimento
tradicional associado.

§ 32 Na hip6tese prevista no § 29, a reparticdo de beneficios relativa a todo o periodo
de apuracdo correspondente sera calculada e recolhida em favor dos beneficiarios e nos
valores previstos no acordo de reparticdo de beneficios vigente na data do pagamento.

Art. 41. O usuario podera requerer a emissdo de certiddo que declare que os respectivos
cadastros de acesso e remessa bem como a notificagao:

I - ndo foram admitidos requerimentos de verificagdo de indicios de irregularidades durante o
processo de verificagdo; ou

II - que foram objeto de requerimento de verificagdo e que este ndo foi acatado.

Paragrafo tinico. A certiddo de que trata o caput possibilita que o usuario seja inicialmente
advertido pelo 6rgdo ou entidade fiscalizador antes de receber qualquer outra san¢do administrativa,
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caso a autuag¢do ocorra sobre fatos informados nos respectivos cadastros de acesso e remessa como
também a notificagao.

Secéo VI
Do atestado de regularidade de acesso

Art. 42. O CGen podera emitir o atestado de regularidade de acesso de que trata
0 inciso XXIl do art. 2°da Lei n® 13.123, de 2015, mediante solicitacdo do usuario.

§ 12 O atestado previsto no caput declara que o cadastro de acesso cumpriu 0s
requisitos da Lei n°® 13.123, de 2015.

§ 22 Nos termos do que determina o inciso IV do 8§ 1° do art. 6° da Lei n°® 13.123, de
2015, a concessao do atestado de regularidade de acesso sera objeto de prévia deliberacéo
pelo CGen, conforme procedimentos a serem estabelecidos no seu regimento interno.

§ 32 Uma vez concedido, o atestado de regularidade de acesso:
| - declara a regularidade do acesso até a data de sua emissdo pelo CGen; e

Il - obsta a aplicacdo de sanc¢des administrativas por parte do 6rgdo ou entidade
competente especificamente em relacdo as atividades de acesso realizadas até a emisséo
do atestado.

§ 42 Na situagdo descrita no inciso Il do § 32, constatado erro ou fraude no acesso ja
atestado pelo CGen, o 6rgéo ou entidade fiscalizador devera adotar medidas administrativas
junto ao CGen para desconstituir o atestado anteriormente concedido.

CAPITULO V
DA REPARTICAO DE BENEFICIOS
Secéo |
Disposicdes gerais

Art. 43. A reparticao de beneficios de que trata a Lei n°® 13.123, de 2015, sera devida
enquanto houver exploracao econdmica de:

| - produto acabado oriundo de acesso ao patriménio genético ou de conhecimento
tradicional associado realizado apés a vigéncia da Lei n® 13.123, de 2015, ou

Il - material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou conhecimento
tradicional associado para fins de atividades agricolas realizado apés a vigéncia da Lei n°
13.123, de 2015.

§ 12 No caso do produto acabado referido no inciso | do caput, o componente do
patrimdnio genético ou do conhecimento tradicional associado deve ser um dos elementos
principais de agregacéo de valor.

§ 22 Nos termos do que disp8e o inciso XVIII do art. 2° da Lei n® 13.123, de 2015,
considera-se elementos principais de agregacdo de valor os elementos cuja presenca no
produto acabado é determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais ou para a
formagédo do apelo mercadoldgico.
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8 32 Para os fins deste Decreto, consideram-se:

| - apelo mercadolégico: referéncia a patrim6nio genético ou a conhecimento
tradicional associado, a sua procedéncia ou a diferenciais deles decorrentes, relacionada a
um produto, linha de produtos ou marca, em quaisquer meios de comunicacdo visual ou
auditiva, inclusive campanhas de marketing ou destaque no rétulo do produto; e

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

8 49 Nao serd considerada determinante para a existéncia das caracteristicas
funcionais a utilizagdo de patrimdnio genético, exclusivamente como excipientes, veiculos ou
outras substancias inertes, que nao determinem funcionalidade.

8§ 52 A substancia oriunda do metabolismo de microrganismo nédo sera considerada
determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais quando for idéntica a
substancia de origem fossil ja existente e utilizada em substituicédo a esta.

§ 62 O SisGen disponibilizar4d campo especifico no cadastro de acesso a que se refere
o0 art. 22 para que o usudrio, caso tenha interesse, indique e comprove 0 enquadramento na
situacao descrita no § 59.

Art. 44. Estdo sujeitos a reparticdo de beneficios exclusivamente o fabricante do
produto acabado ou o produtor do material reprodutivo, independentemente de quem tenha
realizado o acesso anteriormente.

§ 19 Tratando-se de atividade agricola, a reparticdo de beneficios sera devida pelo
produtor responsavel pelo Ultimo elo da cadeia produtiva de material reprodutivo.

§ 29 para fins do disposto no § 12, considera-se o Ultimo elo da cadeia produtiva o
produtor responséavel pela venda de material reprodutivo para a producéo, processamento e
comercializagdo de alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas plantadas.

§ 3% No caso de exploracdo econdmica de material reprodutivo oriundo de acesso a
patriménio genético ou a conhecimento tradicional associado para fins de atividades
agricolas e destinado exclusivamente a geracdo de produtos acabados nas cadeias
produtivas que ndo envolvam atividade agricola, a reparticdo de beneficios ocorrera somente

sobre a exploracdo econdémica do produto acabado.

Art. 45. O calculo da receita liquida de que tratam os arts. 20,21 e 22 da Lei n°
13.123, de 2015, sera feito conforme determina o 812 do art. 12 do Decreto-Lei n21.598, de
26 de dezembro de 1977.

§ 12 Para fins do disposto no caput o fabricante do produto acabado ou produtor do
material reprodutivo devera declarar a receita liquida anual de cada ano fiscal, obtida com a
exploracdo econdmica de cada produto acabado ou material reprodutivo e apresentar
documento apto a comprova-la.

§ 20 As informagdes previstas no caput deverdo ser prestadas ao Ministério do Meio
Ambiente, em formato por ele definido, no prazo de noventa dias ap6s o encerramento do
ano fiscal.

§ 32 O Ministério da Fazenda e o Ibama prestardo as informagdes e o apoio técnico necessarios
para o cumprimento do disposto neste artigo.

§ 4° Para fins do § 32, o Ministério da Fazenda observara o disposto no § 2° do art.
198 dalein?5.172, de 25 de outubro de 1966 - Cédigo Tributério Nacional.
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Art. 46. Nos casos de produto acabado ou material reprodutivo produzido fora do Brasil, ¢ para
fins de determinagdo da base de céalculo a que se refere o § 8° do art. 17 da Lei n® 13.123, de 2015, o
Ministério do Meio Ambiente podera solicitar ao fabricante de produto acabado ou produtor de
material reprodutivo ou aos responsaveis solidarios previstos no § 7° do art. 17 da Lei n® 13.123, de
2015, dados e informagdes, devidamente acompanhados dos respectivos elementos de prova.

§ 12 Os dados e informagdes solicitados deverdo ser apresentados em formato compativel com
os sistemas utilizados pelo Ministério do Meio Ambiente ou em meio por ele definido.

§ 2° E dever do notificado fornecer todos os dados e informagdes solicitados, sendo responsavel
pela veracidade do seu conteudo ou por sua omissao.

§ 320 Ministério da Fazenda prestara as informagdes e o apoio técnico necessarios para o
cumprimento do disposto do caput.

§ 49 Para fins do § 32, o Ministério da Fazenda observara o disposto no § 2° do art.
198 da Lein®5.172, de 25 de outubro de 1966 - Cédigo Tributario Nacional.

Art. 47. A reparticdo de beneficios podera constituir-se nas modalidades monetéria e
ndo monetaria.

§ 1° No caso de exploragdo econdmica de produto acabado ou de material
reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético, cabera ao usuario optar por uma das
modalidades de reparticdo de beneficios previstas no caput.

§ 22 Quando se tratar de exploracdo econdmica de produto acabado ou de material
reprodutivo oriundo de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem né&o
identificavel, a reparticdo dar-se-a na modalidade monetaria e sera recolhida ao FNRB.

§ 32 Na hipétese de exploragdo econdmica de produto acabado ou de material
reprodutivo oriundo de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem identificavel,
a reparticdo de beneficios:

| - deverd ser livremente negociada entre o usuario e a populagdo indigena, a
comunidade tradicional ou o agricultor tradicional provedor do conhecimento; e

Il - a parcela devida pelo usuario ao FNRB correspondera a 0,5% (cinco décimos por
cento) da receita liquida anual obtida com a exploragdo econdmica ou a metade daquela
prevista em acordo setorial.

Secéo I
Da Reparticédo de Beneficios monetaria
Art. 48. A reparticdo de beneficios monetéria sera destinada:

| - as populagdes indigenas, as comunidades ftradicionais e aos agricultores
tradicionais nos casos de conhecimento tradicional associado de origem identificavel,
conforme acordo negociado de forma justa e equitativa entre as partes, nos termos do art. 24
dalein®13.123, de 2015; e

Il - ao FNRB, nos casos de exploracdo econémica de produto acabado ou material
reprodutivo oriundo de acesso:

a) ao patrimdnio genético, no montante de um por cento da receita liquida do produto
acabado ou material reprodutivo, salvo na hipétese de celebracéo de acordo setorial a que
se refere o art. 21 da Lei n®13.123, de 2015;
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b) ao conhecimento tradicional associado de origem néo identificavel, no montante de
um por cento da receita liquida do produto acabado ou material reprodutivo, salvo na
hip6tese de celebracao de acordo setorial a que se refere o art. 21 da Lei n® 13.123, de 2015;
e

¢) ao conhecimento tradicional associado de origem identificavel referente a parcela de
gue trata 0 § 3°do art. 24 da Lei n® 13.123, de 2015.

Art. 49. A reparticdo de beneficios monetaria destinada ao FNRB sera recolhida
independentemente de acordo de reparticio de beneficios e sera calculada apdés o
encerramento de cada ano fiscal, considerando:

| - informacdes da notificagdo de produto acabado ou material reprodutivo;

Il - receita liquida anual obtida a partir da exploragdo econémica de produto acabado
ou material reprodutivo; e

Il - acordo setorial vigente aplicavel ao produto acabado ou material reprodutivo.

§ 12 O valor referente a reparticdo de beneficios sera recolhido em até trinta dias apds
prestadas as informagfes a que se refere o § 22do art. 45 enquanto houver exploragéo
econdmica do produto acabado ou material reprodutivo

§ 22 O primeiro recolhimento do valor referente a repartigdo de beneficios devera incluir os
beneficios auferidos desde o inicio da exploragdo econdmica até o encerramento do ano fiscal em que
houver:

I - apresentacdo do acordo de reparticdo de beneficios; ou

Il - notificacdo de produto acabado ou material reprodutivo nos casos em que a
reparticdo de beneficios for depositada diretamente no FNRB, incluindo exercicios anteriores,
quando houver.

§ 32 Na hipétese de celebracdo de acordo setorial, o valor da reparticdo de beneficios
devido a partir do ano de sua entrada em vigor sera calculado para todo o ano fiscal, com
base na aliquota definida.

§ 4° Para os efeitos do disposto no § 8° do art. 17 da Lei n°® 13.123, de 2015, nao
havendo acesso a informac8es da receita liquida do fabricante do produto acabado ou
material reprodutivo produzido fora do Brasil, a base de calculo da reparticdo de beneficios
sera a receita liquida de importador, subsidiaria, controlada, coligada, vinculada ou
representante comercial do produtor estrangeiro em territdrio nacional ou no exterior.

Secéo Il
Da Reparticdo de Beneficios ndo-monetéria

Art. 50. A reparticdo de beneficios ndo monetaria sera feita por meio de acordo
firmado:

| - com as populagdes indigenas, as comunidades tradicionais e os agricultores
tradicionais, provedores do conhecimento tradicional associado de origem identificavel, nos
casos de exploracdo econdbmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo
desse conhecimento negociada de forma justa e equitativa entre as partes, nos termos
do art. 24 da Lei n° 13.123, de 2015; ou
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Il - com a Unido, nos casos de exploracdo econdmica de produto acabado ou de
material reprodutivo oriundo de acesso a patrimdnio genético.

8 1° Nos acordos de reparticdo de beneficios implementados por meio dos
instrumentos a que se referem as alineas “a”, “e” e “f” do inciso Il do art. 19, da Lei n® 13.123,
de 2015, a reparticdo sera equivalente a setenta e cinco por cento do previsto para a

modalidade monetaria.

8§ 22 Nos acordos de reparticdo de beneficios implementados por meio de
instrumentos ndo previstos no § 12, a reparticdo serd equivalente ao valor previsto para a
modalidade monetéria.

§ 32 As despesas com a gestdo do projeto, inclusive planejamento, e prestacdo de
contas, ndo poderdo ser computadas para atingir o percentual previsto nos 88 1% 2°.

8 4° Para fins de comprovagédo da equivaléncia de que tratam os 88 12 e 22, 0 usuario
deveréa apresentar estimativa, com base em valores de mercado.

8§ 59 Os acordos de reparticAo de beneficios celebrados pela Unido serdo

implementados, preferencialmente, por meio do instrumento a que se refere a alinea “a” do
inciso Il do art. 19, da Lei n® 13.123, de 2015.

§ 62 O usuario ndo podera utilizar recursos da reparticdo de beneficios ndo monetéaria
em campanhas de marketing ou qualquer outra forma de publicidade em beneficio dos seus
produtos, linhas de produtos ou marcas.

Art. 51. No caso do inciso Il do art. 50, a reparticdo de beneficios ndo monetéria a que

se refere as alineas “a” e “e” do inciso Il do art. 19 da Lei n°® 13.123, de 2015, sera destinada
a:

| - unidades de conservacéo;

Il - terras indigenas;

Il - territérios remanescentes de quilombos;

IV - assentamento rural de agricultores familiares;

V - territérios tradicionais nos termos do Decreto n2 6.040, de 7 de fevereiro de 2007;

VI - instituicdes publicas nacionais de pesquisa e desenvolvimento;

VII - &reas prioritarias para a conservacao, utilizacdo sustentavel e reparticdo de
beneficios da biodiversidade brasileira, conforme ato do Ministro de Estado do Meio
Ambiente;

VIII - atividades relacionadas a salvaguarda de conhecimento tradicional associado;

IX - colecBes ex situ mantidas por instituicbes credenciadas nos termos do que dispde
a Secdo V do Capitulo IV; e

X - populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais.

Art. 52. No caso do inciso Il do art. 50 a reparticdo de beneficios ndo monetaria a que
se referem as alineas, “b” “c”, “d” e “f” do inciso Il do art. 19 da Lei n® 13.123, de 2015, sera
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destinada a 6rgéos e instituicdes publicas nacionais que executem programas de interesse
social.

Art. 53. O Ministério do Meio Ambiente podera criar e manter o banco de propostas
de reparticdo de beneficios ndo monetaria, ao qual se dara ampla publicidade, inclusive por
meio de seu sitio eletrbnico, para atender o disposto no inciso Il do art. 19 da Lei n® 13.123
de 2015.

Paragrafo Gnico. As propostas de que trata o caput deverdo ser destinadas a
conservacdo e 0 uso sustentavel da biodiversidade, a valorizacdo e a protecdo do
conhecimento tradicional associado, atendido o interesse publico.

Secao IV
Das isencfes de reparticdo de beneficios

Art. 54. Esta isenta da obrigacdo de reparticdo de beneficios a exploracdo econémica
de:

| - produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido pelos agricultores
tradicionais e suas cooperativas, com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo
estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006;

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

Il - operagdes de licenciamento, transferéncia ou permisséo de utilizacdo de qualquer
forma de direito de propriedade intelectual sobre produto acabado, processo ou material
reprodutivo oriundo do acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado por terceiros;

IV - produtos intermediarios ao longo da cadeia produtiva;

V - material reprodutivo ao longo da cadeia produtiva de material reprodutivo, exceto a
exploragdo econémica realizada pelo ultimo elo da cadeia produtiva;

VI - material reprodutivo oriundo de acesso a patrimdnio genético ou a conhecimento
tradicional associado para fins de atividades agricolas e destinado exclusivamente a geracao
de produtos acabados; e

VIl - produto acabado ou material reprodutivo oriundo do acesso ao patrimdnio
genético de espécies introduzidas no territério nacional pela acdo humana, ainda que
domesticadas, ressalvado o disposto nos incisos I e Il do § 3°do art. 18 da Lei n® 13.123, de
2015.

§ 12 S3o0 também isentos da obrigacdo de reparticdo de beneficios o intercambio e a
difusdo de patrimdnio genético e de conhecimento tradicional associado praticados entre si
por populag@es indigenas, comunidade tradicional ou agricultor tradicional para seu préprio
beneficio e baseados em seus usos, costumes e tradi¢oes;

§ 29 A isencéo da reparticdo de beneficio a que se refere o caput ndo exime o0 usuério
da obrigacdo de notificar o produto acabado ou material reprodutivo como também do
cumprimento das demais obrigacdes da Lei n® 13.123, de 2015.

§ 32 O disposto no § 22 ndo se aplica aos casos previstos no § 4° do art. 8° da Lei n°
13.123, de 2015.
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§ 49 O usuario que deixar de preencher os requisitos de isencdo previstos na Lei n°
13.123, de 2015, repartira beneficios no ano fiscal seguinte.

§ 52 Nos casos previstos nos incisos IV, V e VI do caput, o usuario devera declarar
gue o produto ou material reprodutivo enquadra-se como produto intermediario e sera
destinado somente para atividades e processos ao longo da cadeia reprodutiva.

Secao Vv
Do acordo de reparticdo de beneficios

Art. 55. O acordo de reparticdo de beneficios entre usuario e provedor serd negociado
de forma justa e equitativa entre as partes, atendendo a parametros de clareza, lealdade e
transparéncia nas clausulas pactuadas, que deverdo indicar condigcbes, obrigaces, tipos e
duracao dos beneficios de curto, médio e longo prazo, sem prejuizo de outras diretrizes e
critérios a serem estabelecidos pelo CGen.

Secio VI
Dos acordos setoriais

Art. 56. Os acordos setoriais tem por finalidade garantir a competitividade do setor produtivo
nos casos em que a aplicagdo da parcela de 1% (um por cento) da receita liquida anual obtida com a
exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio
genético ou ao conhecimento tradicional associado de origem nao identificAvel caracterize dano
material ou ameaca de dano material.

§ 12 Para os fins deste Decreto, considera-se setor produtivo a empresa ou conjunto de
empresas que produzam um determinado produto ou similar caracterizado no pedido de reducao.

§ 2° Na hipdtese prevista no caput, o percentual de pagamento de repartigdo de beneficios
monetaria poderd ser reduzido para até 0,1% (um décimo por cento) da receita liquida anual obtida com
a exploragdo econdmica.

Art. 57. O pedido de reducdo do valor da reparticdo de beneficios monetaria sera dirigido ao
Ministério do Meio Ambiente e dependera da demonstragdo de que o pagamento desse percentual
resultou ou resultara dano material.

§ 1° Sera tratada como informacéo sigilosa constante do pedido a que se refere o caput aquela
assim identificada pelo interessado, desde que o pedido seja devidamente justificado, ndo podendo,
neste caso, ser revelada sem autorizagdo expressa do interessado.

§ 2° O interessado que forneceu informagdo sigilosa devera apresentar resumo a ser publicado,
com detalhes que permitam sua compreensdo, sob pena de ser considerada ndo sigilosa.

§ 32 Caso o Ministério do Meio Ambiente considere injustificado o pedido de tratamento
sigiloso ¢ a parte interessada se recuse a adequa-la para anexagdo em autos ndo sigilosos, a informagéo
ndo sera conhecida.

Art. 58. O pedido de redugdo de reparticao de beneficios s6 serd conhecido quando as empresas
signatarias detiverem mais de:

I - cinquenta por cento do valor de produgao setorial, no caso em que a referida produgdo esteja
concentrada em até vinte empresas; €

II - vinte e cinco por cento do valor de produgdo setorial, no caso em que a referida produgao
esteja concentrada em mais de vinte empresas.
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§ 12 Para os fins deste artigo, considera-se valor de producdo setorial a estimativa do valor da
producdo nacional do produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimoénio
genético ou conhecimento tradicional associado de origem nao identificdvel conforme caracterizado no
pedido de redugio.

§ 22 O pedido devera ser subscrito pelos representantes legais de cada uma das signatérias e
contera:

I - documentos que comprovem o nexo causal entre o dano material ou sua ameaga e o
pagamento da reparticdo de beneficios monetaria correspondente a parcela de 1% (um por cento) da
receita liquida anual; e

II - caracterizagdo do produto acabado ou material reprodutivo para os quais se deseja a redugdo
da parcela de 1% (um por cento) prevista no art. 56.

§ 3° A caracterizacdo indicada no inciso II do § 22 incluira as seguintes informagdes:
I - patrimonio genético acessado;

II - conhecimentos tradicionais associados acessados;
IIT - matérias-primas;

IV - composi¢do quimica;

V - caracteristicas fisicas;

VI - normas e especificagdes técnicas;

VII - processo de produgao;

VIII - usos ¢ aplicagoes;

IX - grau de substitutibilidade; e

X - canais de distribuigao.

§ 4° O pedido ndo serd conhecido caso exista verificagdo em curso abrangendo os mesmos
produtos ou similares.

Art. 59. Demonstradas as condigdes do art. 58, o Ministério do Meio Ambiente:
I - publicara ato dando inicio a verificagdo do dano material ou sua ameaga; ¢

1I - notificara:

a) as empresas interessadas;

b) o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior; e

¢) os o0rgdos de que trata o paragrafo unico do art. 21 da L.ein® 13.123, de 2015.

§ 12 O ato a que se refere o inciso I do caput especificara o produto acabado ou o material
reprodutivo objeto da verificacao e as empresas signatarias do pedido.
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§ 2° A manifestacdo do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior ¢
condicdo para a analise de que trata o art. 62 e sera apresentada no prazo de sessenta dias.

§ 32 Os orgdos a que se refere a alinea “c” do inciso II do caput poderdo se manifestar no prazo
de sessenta dias a contar da data da notificagdo.

§ 4° Sera concedido o prazo de vinte dias, contados da data da publicagdo do ato referido no
inciso I do caput, para a apresentagdo de pedidos de habilitacdo de outras partes que se considerem
interessadas.

Art. 60. A constatagdo do dano material ou sua ameaga sera baseada em elementos de prova e
incluira o exame objetivo do efeito da reparticio de beneficios sobre o preco do produto e o
consequente impacto no setor produtivo.

§ 12 O exame a que se refere o caput incluird, dentre outros, a avaliagdo dos seguintes fatores e
indices econdmicos:

I - queda real ou potencial:

a) das vendas;

b) dos lucros;

¢) da producdo;

d) da participagdo no mercado;

e) da produtividade; e

f) do grau de utilizago da capacidade instalada;

II - efeitos negativos reais ou potenciais sobre:

a) estoques;

b) emprego;

c) salarios; e

d) crescimento do setor produtivo;

III - a contragdo na demanda ou mudangas nos padrdes de consumo;
IV - a concorréncia entre produtores domésticos e estrangeiros; e
V - o desempenho exportador.

§ 22 Para fins do disposto neste artigo deverdo ser segregados os efeitos do pagamento da
reparticao de beneficios monetaria correspondente a parcela de 1% (um por cento) da receita liquida
anual dos efeitos advindos de outras causas que possam ter gerado dano material ou sua ameaca.

§ 32 Para o exame do impacto a que se refere o caput sera considerado se o valor da reparticdo
de beneficios teve o efeito de deprimir significativamente as vendas.



Art. 61. O Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comercio Exterior fara a analise de que
trata o art. 60 e encaminhard parecer técnico sobre o pedido de redugdo do valor da reparticdo de
beneficios ao Ministério do Meio Ambiente, no prazo a que se refere o § 22 do art. 59.

Art. 62. Recebido o parecer de que trata o art. 61, o Ministério do Meio Ambiente emitird
parecer técnico que devera considerar o contetido das manifestagoes:

I - do Ministério do Desenvolvimento, Indtstria e Comercio Exterior; €

II - dos orgéos oficiais de defesa dos direitos dos povos indigenas, comunidades tradicionais ou
agricultores tradicionais, quando apresentadas.

§ 12 As empresas interessadas serdo notificadas para, no prazo de trinta dias, se manifestarem a
respeito do parecer referido no caput.

§ 22 O Ministério do Meio Ambiente podera acatar as manifestacdes das empresas interessadas,
ocasido em que fara um novo parecer.

Art. 63. O parecer sera submetido ao Ministro de Estado do Meio Ambiente que decidira, de
forma motivada, sobre a realizagdo ou ndao do acordo setorial.

Art. 64. Os termos do acordo setorial em vigor aplicam-se a todos os produtos produzidos no
territério nacional que se enquadrem nos termos da decisdo, mesmo que produzidos por empresas que
ndo tenham subscrito o pedido de redugio.

Art. 65. O acordo setorial vigorara por sessenta meses contados da publicacdo da decisdo a que
se refere o art. 63.

§ 12 Na hipoétese de haver acordo setorial em vigor no momento do pagamento da reparti¢do de
beneficios referente a um determinado produto acabado ou material reprodutivo, a aliquota a ser paga
sera aquela definida no acordo setorial.

§ 2° Decorrido o prazo de que trata o caput, e ndo havendo solicita¢do de prorrogacdo, o acordo
setorial seréd extinto.

§ 32 O acordo setorial podera ser prorrogado caso se mantenham as condigdes que ensejaram a
sua celebragdo.

§ 4° O pedido de prorrogagdo devera ser feito pelo interessado, no minimo, quatro meses antes
do seu término.

§ 52 Durante a analise do pedido de prorrogag@o o acordo setorial permanecera em vigor.

Art. 66. Durante o prazo de vigéncia do acordo setorial, o interessado contemplado podera
solicitar revisdo da aliquota, desde que tenha decorrido pelo menos trinta meses do inicio da vigéncia
do acordo.

§ 12 A solicitagdo de que trata o caput devera ser instruida com evidéncias de que as
circunstancias que justificaram a aplicagdo da redugdo da aliquota concedida a época se alteraram.

§ 22 A andlise do pedido de revisdo seguird o disposto nesta Secdo e considerard apenas os fatos
novos que justificaram o pedido.

Art. 67. A decisdo final sobre o pedido de revisdo cabera ao Ministro de Estado do Meio
Ambiente e serd limitada a redu¢ao ou ndo da aliquota.



Art. 68. Caso o pedido de revisao seja acatado sera formalizado termo aditivo ao acordo setorial
em vigor.

Art. 69. Ato do Ministro de Estado do Meio Ambiente estabelecera as regras complementares
ao disposto nesta Secao.

CAPITULO VI
DAS INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS
Secéo |
Disposicdes gerais

Art. 70. Considera-se infragdo administrativa contra o patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado o disposto nos arts. 78 a 91 deste Decreto.

Art. 71. Sem prejuizo das responsabilidades penais e civeis cabiveis, as infracfes
administrativas serdo punidas com as seguintes san¢des:

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - apreenséo:

a) das amostras que contém o patriménio genético acessado;

b) dos instrumentos utilizados na obtencdo ou no processamento do patrimonio
genético ou do conhecimento tradicional associado acessado;

c) dos produtos derivados de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado; ou

d) dos produtos obtidos a partir de informagcédo sobre conhecimento tradicional
associado;

IV - suspensao temporéria da fabricacdo e venda do produto acabado ou do material
reprodutivo derivado de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado até a regularizacao;

V - embargo da atividade especifica relacionada a infracéo;

VI - interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VII - suspenséo de atestado ou autorizagéo; ou

VIII - cancelamento de atestado ou autorizagéo.

Paragrafo (nico. As sancgdes previstas nos incisos | a VIII do caput poderao ser
aplicadas cumulativamente.

Art. 72. O agente autuante, ao lavrar o auto de infracdo, indicard as sancdes
estabelecidas neste Decreto, observando:



| - a gravidade do fato;

Il - os antecedentes do infrator, quanto ao cumprimento da legislagdo referente ao
patriménio genético e ao conhecimento tradicional associado;

Il - a reincidéncia; e
IV - a situacdo econémica do infrator, no caso de multa.

Paragrafo Unico. Para a aplicacdo do disposto neste artigo, 0 6rgdo ou entidade
competente podera estabelecer, por meio de norma técnica, critérios complementares para o
agravamento e atenuacéo das sancdes administrativas.

Art. 73. A multa sera arbitrada pela autoridade competente, por infracdo, e pode
variar:

| - de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais), quando a infracéo for
cometida por pessoa natural; ou

Il - de R$ 10.000,00 (dez mil reais) a 10.000.000,00 (dez milhSes de reais), quando a
infracdo for cometida por pessoa juridica, ou com seu concurso.

Art. 74. O cometimento de nova infragdo pelo mesmo infrator, no periodo de cinco
anos, contados do transito em julgado da decisdo administrativa que o tenha condenado por
infrag&o anterior, implica em:

| - aplicacdo da multa em triplo, no caso de cometimento da mesma infragéo; ou
Il - aplicacdo da multa em dobro, no caso de cometimento de infracéo distinta.

§ 12 O agravamento serd apurado no procedimento da nova infragdo, do qual se fara
constar, por copia, 0 auto de infragdo anterior e o julgamento que o confirmou.

§ 2° Antes do julgamento da nova infra¢éo, a autoridade ambiental devera verificar a
existéncia de auto de infracdo anterior confirmado em julgamento, para fins de aplicacdo do
agravamento da nova penalidade.

§ 32 Constatada a existéncia de auto de infracdo anteriormente confirmado em
julgamento, a autoridade ambiental devera:

| - agravar a pena conforme disposto no caput;

Il - notificar o autuado para que se manifeste sobre o agravamento da penalidade no
prazo de dez dias; e

Il - julgar a nova infracéo considerando o agravamento da penalidade.

Art. 75. Para as sances previstas nos incisos Il a VI do art. 71, aplicam-se, no que
couber, as disposicdes do Decreto n° 6.514, de 22 de julho de 2008.

Secéo I
Dos prazos prescricionais

Art. 76. Nos termos da Lei n® 9.873, de 23 de novembro de 1999, prescreve em cinco
anos a acdo da administragcdo publica objetivando apurar a pratica de infracBes
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administrativas contra patrim6nio genético e o conhecimento tradicional associado, contada
da data da prética do ato, ou, no caso de infracdo permanente ou continuada, do dia em que
esta tiver cessado.

§ 12 Considera-se iniciada a apuracao de infracdo contra o patrimdnio genético e o
conhecimento tradicional associado com a lavratura do auto de infracdo pela autoridade
competente ou notificacdo administrativa.

§ 29 Incide a prescricdo intercorrente no procedimento de apuracdo do auto de
infracdo paralisado por mais de trés anos, pendente de julgamento ou despacho, cujos autos
serdo arquivados de oficio ou mediante requerimento da parte interessada, sem prejuizo da
apuracdo da responsabilidade funcional decorrente da paralisacao.

Art. 77. Interrompe-se a prescricao:
| - pela cientificacé@o do infrator por qualquer meio, inclusive por edital;

Il - por qualquer ato inequivoco da administracdo publica que importe apuragédo do
fato; e

Il - pela decisdo condenat6ria recorrivel.

Paragrafo Unico. Considera-se ato inequivoco da administracao publica, para o efeito
do que dispde o inciso I, aquele que implique instru¢do do processo.

Secéo Il
Das infragdes contra o patrimdénio genético e conhecimento tradicional associado

Art. 78. Explorar economicamente produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso
ao patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado sem notificagdo prévia.

Multa minima de R$ 3.000,00 (trés mil reais) e maxima de R$ 30.000,00 (trinta mil reais),
quando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais),
quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte ou
cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo
estabelecido no inciso II do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006.

Multa minima de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) ¢ maxima de R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de
reais), para as demais pessoas juridicas.

§ 1° A sangdo prevista no caput serd aplicada por produto acabado ou material reprodutivo,
independentemente do numero de espécies acessadas para a elaboragdo do produto acabado ou material
reprodutivo.

§ 2° A sangdo de multa é aplicada em dobro se houver comercializagdo no exterior de produto
acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso.

§ 32 Incorre nas mesmas sangdes previstas neste artigo quem apresentar acordo de reparticao de
beneficios em desacordo com os prazos definidos nos incisos I e IT do § 12 do art. 34.

Art. 79. Remeter, diretamente ou por interposta pessoa, amostra de patriménio genético ao
exterior sem o cadastro prévio ou em desacordo com este.
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Multa minima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) e maxima de R$ 100.000,00 (cem mil reais),
quando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e maxima de R$ 500.000,00 (quinhentos
mil reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno
porte ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite
maximo estabelecido no inciso II do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006.

Multa minima de R$ 100.000,00 (cem mil reais) e maxima de R$ 10.000.000,00 (dez milhdes
de reais), para as demais pessoas juridicas.

§ 1° A sancdo prevista no caput sera aplicada:
| - por espécie;

Il - em triplo se a amostra for obtida a partir de espécie constante de listas oficiais de
espécies brasileiras ameacadas de extingdo ou do Anexo | da Convencédo sobre o Comércio
Internacional das Espécies da Flora e Fauna Selvagens em Perigo de Extincdo - CITES,
promulgada pelo Decreto n°® 76.623, de 17 de novembro de 1975; e

lIl - em dobro se a amostra for obtida a partir de espécie constante apenas do Anexo Il
da CITES, promulgada pelo Decreto n°® 76.623, de 1975.

§ 29 Se a remessa for realizada para o desenvolvimento de armas biolégicas ou
guimicas, a pena prevista no caput sera quadruplicada e deverdo ser aplicadas as sancfes
de embargo, suspensdo ou interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento, do responsavel pela remessa.

Art. 80. Requerer direito de propriedade intelectual resultante de acesso ao patrimoénio
genético ou conhecimento tradicional associado, no Brasil ou no exterior, sem realizagdo de
cadastro preévio.

Multa minima de R$ 3.000,00 (trés mil reais) e méaxima de R$ 30.000,00 (trinta mil
reais), quando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e méxima de R$ 200.000,00 (duzentos
mil reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de
pequeno porte ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou
inferior ao limite maximo estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de
2006.

Multa minima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) e maxima de R$ 10.000.000,00 (dez
milhdes de reais), para as demais pessoas juridicas.

Art. 81. Divulgar resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicacao sem cadastro prévio:

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
guando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e méaxima de R$ 200.000,00 (duzentos
mil reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de
pequeno porte ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou
inferior ao limite maximo estabelecido no inciso 1l do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de
2006.
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Multa minima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e méxima de R$ 500.000,00
(quinhentos mil reais), para as demais pessoas juridicas.

§ 12 A sancao de multa podera ser substituida pela de adverténcia, quando favoraveis
as circunstancias previstas no art. 72.

§ 29 O disposto no §1°ndo se aplica as hipoteses em que a conduta infracional
envolva acesso ao conhecimento tradicional associado ou quando o infrator for reincidente
nos termos deste Decreto.

Art. 82. Deixar de realizar cadastro de acesso antes da comercializacdo de produto
intermediario:

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
guando se tratar de pessoa hatural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 200.000,00 (duzentos
mil reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de
pequeno porte ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou
inferior ao limite maximo estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n°® 123, de
2006.

Multa minima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e maxima de R$ 500.000,00
(quinhentos mil reais), para as demais pessoas juridicas.

§ 12 A sancao de multa podera ser substituida pela de adverténcia, quando favoraveis
as circunstancias previstas no art. 72.

§ 22 O disposto no § 12ndo se aplica as hipdteses em que a conduta infracional
envolva acesso ao conhecimento tradicional associado ou quando o infrator for reincidente
nos termos deste Decreto.

Art. 83. Acessar conhecimento tradicional associado de origem identificavel sem a
obtencgédo do consentimento prévio informado, ou em desacordo com este.

Multa minima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) e maxima de R$ 100.000,00 (cem mil
reais), quando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e méxima de R$ 500.000,00
(quinhentos mil reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa,
empresa de pequeno porte ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta
anual igual ou inferior ao limite maximo estabelecido noinciso Il do art. 3° da Lei
Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006.

Multa minima de R$ 100.000,00 (cem mil reais) e maxima de R$ 10.000.000,00 (dez
milhGes de reais), para as demais pessoas juridicas.

Paragrafo Gnico. Incide nas mesmas sancdes aquele que obtiver consentimento
prévio informado eivado de vicio de vontade do provedor de conhecimento tradicional
associado nos termos do Cadigo Civil.

Art. 84. Deixar de indicar a origem do conhecimento tradicional associado de origem
identificAvel em publicacdes, utilizaces, exploracbes e divulgacbes dos resultados do
acesso.

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 10.000,00 (dez mil reais),
guando se tratar de pessoa natural.
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Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 50.000,00 (cinquenta
mil reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de
pequeno porte ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou
inferior ao limite maximo estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de
14 de dezembro de 2006.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 500.000,00 (quinhentos
mil reais), para as demais pessoas juridicas.

Art. 85. Deixar de pagar a parcela anualmente devida ao FNRB decorrente da
exploracdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em
decorréncia do acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional associado.

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 100.000,00 (cem mil reais),
guando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 10.000.000,00 (dez
milhdes de reais), para as pessoas juridicas.

§ 12 Incorre nas mesmas san¢des aquele que interrompe ou cumpre parcialmente a
reparticdo de beneficios acordada, seja ela monetéria ou ndo monetaria.

§ 29 Observados os limites previstos no caput, a multa ndo deverd ser inferior a 10%
(dez por cento) nem superior a 30% (trinta por cento) do valor anualmente devido.

Art. 86. Elaborar ou apresentar informagdo, documento, estudo, laudo ou relatério
total ou parcialmente falso, ou enganoso, seja nos sistemas oficiais ou em qualquer outro
procedimento administrativo relacionado ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado:

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 50.000,00 (cinquenta
mil reais), quando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) e maxima de R$ 300.000,00 (trezentos
mil reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de
pequeno porte ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou
inferior ao limite maximo estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n°® 123, de
2006.

Multa minima de R$ 100.000,00 (cem mil reais) e maxima de R$ 5.000.000,00 (cinco
milhdes de reais), para as demais pessoas juridicas.

Paragrafo Unico. A sanc¢édo prevista no caput serd aplicada em dobro se a informacéo,
documento, estudo, laudo ou relatério total ou parcialmente falso ou enganoso for referente a
remessa ou ao envio de amostra para prestacéo de servicos no exterior.

Art. 87. Descumprir suspensdo, embargo ou interdicdo decorrente de infracdo
administrativa contra o patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado:

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 100.000,00 (cem mil
reais), quando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e maxima de R$ 500.000,00
(quinhentos mil reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa,
empresa de pequeno porte ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta
anual igual ou inferior ao limite maximo estabelecido noinciso Il do art. 3° da Lei
Complementar n® 123, de 2006.
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Multa minima de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) e méxima de R$ 10.000.000,00
(dez milhdes de reais), para as demais pessoas juridicas.

Art. 88. Obstar ou dificultar a fiscalizag@o das obriga¢des previstas na Lei n°® 13.123,
de 2015:

Multa minima de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) e maxima de R$ 50.000,00 (cinquenta
mil reais), quando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) e maxima de R$ 300.000,00 (trezentos
mil reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de
pequeno porte ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou
inferior ao limite maximo estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de
2006.

Multa minima de R$ 100.000,00 (cem mil reais) e maxima de R$ 5.000.000,00 (cinco
milhdes de reais), para as demais pessoas juridicas.

Art. 89. Deixar de se adequar no prazo estabelecido no art. 37 da Lei n® 13.123, de 2015:

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 10.000,00 (dez mil reais), quando se
tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais),
quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte ou
cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo
estabelecido no inciso II do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 300.000,00 (trezentos mil reais),
para as demais pessoas juridicas.

§ 1° A sang@o prevista no caput sera aplicada por produto acabado ou material reprodutivo ou
por cada atividade de acesso, isoladamente, que deixar de promover a sua respectiva adequacdo
independentemente do nimero de espécies acessadas.

§ 22 A sancado de multa podera ser substituida pela de adverténcia, quando favoraveis
as circunstancias previstas no art. 72.

§ 32 Na hip6tese de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado realizado unicamente para fins de pesquisa cientifica, a sancao de adverténcia
sobre fatos relacionados ao respectivo cadastro para fins de adequagédo devera anteceder a
aplicacdo de qualquer outra san¢éo administrativa.

Art. 90. Deixar de se regularizar no prazo estabelecido no art. 38 da Lei n°® 13.123, de 2015:

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 10.000,00 (dez mil reais), quando se
tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais),
quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte ou
cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou inferior ao limite maximo
estabelecido no inciso II do art. 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de
reais), para as demais pessoas juridicas.
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§ 12 A san¢ao prevista no caput sera aplicada por produto acabado ou material reprodutivo ou
por cada atividade de acesso, isoladamente, que deixar de promover a sua respectiva regularizacdo
independentemente do nimero de espécies acessadas.

§ 22 a sancdo de multa poderd ser substituida pela de adverténcia, quando favoraveis
as circunstancias previstas no art. 72, e se tratar de:

| - pessoa natural; ou

Il - pessoa juridica que realizou acesso ao patrimfnio genético ou conhecimento
tradicional associado unicamente para fins de pesquisa cientifica.

Art. 91. Deixar de atender as exigéncias legais ou regulamentares, quando notificado
pela autoridade competente no prazo concedido:

Multa minima de R$ 1.000,00 (mil reais) e maxima de R$ 30.000,00 (trinta mil reais),
guando se tratar de pessoa natural.

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$ 200.000,00 (duzentos
mil reais), quando se tratar de pessoa juridica enquadrada como microempresa, empresa de
pequeno porte ou cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual igual ou
inferior ao limite maximo estabelecido no inciso Il do art. 3° da Lei Complementar n°® 123, de
2006.

Multa minima de R$ 15.000,00 (quinze mil reais) e maxima de R$ 5.000.000,00 (cinco
milhdes de reais), para as demais pessoas juridicas.

Paragrafo Unico. A san¢do de multa podera ser substituida pela de adverténcia,
guando favoraveis as circunstancias previstas no art. 72.

Secéo IV
Do processo administrativo para apuracéo das infraces

Art. 92. As infracdes contra o patrimbnio genético ou o conhecimento tradicional
associado serdo apuradas em processo administrativo proprio mediante a lavratura de auto
de infracdo e respectivos termos, assegurado o direito a ampla defesa e ao contraditério.

Paragrafo Unico. O processo administrativo a que se refere o caput seré regido pelas
disposicbes do Decreto n® 6.514, de 2008, exceto quando houver disposicao diversa prevista
neste Capitulo.

Art. 93. S&o competentes para fiscalizar e apurar o cometimento das infracdes
administrativas previstas neste Decreto:

I - o Ibama;

II - o Comando da Marinha, no dmbito de aguas jurisdicionais e da plataforma continental
brasileiras; e

IIT - o Ministério da Agricultura, Pecuédria e Abastecimento, no ambito do acesso ao
patrim6nio genético para atividades agricolas, nos termos do que disp&e o art. 3°da Lei
n2 10.883, de 16 de junho de 2004.
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§ 12 Quando a infragdo envolver conhecimento tradicional associado, os 6rgaos
oficiais de defesa dos direitos das populacbes indigenas, comunidades tradicionais e
agricultores tradicionais prestardo apoio as acdes de fiscalizacdo do Ibama.

§ 22 Ato conjunto dos Ministros de Estado do Meio Ambiente, da Agricultura, Pecuéaria
e Abastecimento e da Defesa disciplinard a atuacdo coordenada dos 6rgéos de fiscalizagéo.

Art. 94. Da deciséo final proferida pelos 6rgaos previstos no art. 93 cabera recurso ao
CGen, no prazo de vinte dias.

Art. 95. Ato do CGen estabelecera critérios para a destinagcao das amostras, produtos
e instrumentos apreendidos, a que se refere 0 § 4° do art. 27 da Lei n°® 13.123, de 2015.

Paragrafo Unico. Enquanto nao for editado o ato de que trata o caput, a autoridade
competente para a fiscalizacdo fara a destinacdo, observando-se o disposto noDecreto n°®
6.514, de 2008.

—_— e

CAPITULO VI

DO FUNDO NACIONAL PARA A REPARTI(}AQ DE BENEFICIOS E DO PROGRAMA
NACIONAL DE REPARTICAO DE BENEFICIOS

Art. 96. O Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios - FNRB, instituido pela Lei n® 13.123
de 2015, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente, tem natureza financeira e se destina a apoiar
acOes ¢ atividades que visem valorizar o patrimonio genético e os conhecimentos tradicionais
associados e promover o seu uso de forma sustentavel.

§ 12 Constituem receita do FNRB:
I - dotagdes consignadas na lei orgamentaria anual e seus créditos adicionais;
IT - doagdes;

III - valores arrecadados com o pagamento de multas administrativas aplicadas em virtude do
descumprimento da Lei n® 13.123, de 2015;

IV - recursos financeiros de origem externa decorrentes de contratos, acordos ou convénios,
especialmente reservados para as finalidades do Fundo;

V - contribuig¢des feitas por usudrios de patrimdnio genético ou de conhecimento tradicional
associado para o Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios;

VI - valores provenientes da reparticdo de beneficios; e
VII - outras receitas que lhe vierem a ser destinadas.

§ 2% Os recursos monetarios depositados no FNRB decorrentes da exploragdo econdmica de
produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso a conhecimento tradicional associado
serdo destinados exclusivamente a acdes, atividades e projetos em beneficio dos detentores de
conhecimentos tradicionais associados.

§ 32 As receitas destinadas ao FNRB e eventuais devolugdes de recursos serdo recolhidas
diretamente ao Fundo, conforme procedimentos definidos pelo Comité Gestor.

Art. 97. O FNRB sera gerido por Comité Gestor 6rgio colegiado composto:
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I - por um representante e dois suplentes:

a) do Ministério do Meio Ambiente, que o presidira;

b) do Ministério da Fazenda;

¢) do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

d) do Ministério do Desenvolvimento Social e Combate & Fome;

¢) do Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao;

g) da Fundagio Nacional do Indio - Funai; e

h) do Instituto do Patriménio Histérico e Artistico Nacional - Iphan;

Il - por sete representantes de entidades ou organizacbes representativas das
populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais, sendo:

a) dois indicados pelo Conselho Nacional dos Povos e Comunidades Tradicionais -
CNPCT;

b) dois indicados pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Rural Sustentével -
Condraf;

¢) dois indicados pelos representantes de povos e organiza¢des indigenas integrantes
do Conselho Nacional de Politica Indigenista - CNPI; e

d) um representante de populacdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional indicado pelo Conselho Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional - Consea;
e

Il - por um representante da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia -
SBPC.

§ 12 Os representantes e os seus suplentes serdo nomeados pelo Ministro de Estado do Meio
Ambiente, ap6s indicag@o dos respectivos 6rgaos e entidades.

§ 2° Os representantes e suplentes terdo mandato de dois anos, renovavel por igual periodo.

§ 3° Nos impedimentos ou afastamentos do seu presidente, o Comité Gestor sera presidido pelo
representante suplente do Ministério do Meio Ambiente.

§ 4° A participacdo no Comité Gestor do FNRB ¢ considerada de relevante interesse publico e
ndo sera remunerada.

§ 5° Para atender o disposto no inciso IV do art. 10 da Lei n° 13.123, de 2015, as despesas de
deslocamento e estada dos representantes de que trata o inciso Il docaput serdo custeadas pelo FNBR.

§ 62 O Ministério do Meio Ambiente podera arcar com as despesas de que trata o §
59 nos dois primeiros anos de funcionamento do FNBR.

§ 79 O Comité Gestor podera convidar outros representantes, sem direito a voto, para
participar de suas reunides.
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Art. 98. Compete ao Comité Gestor:

I - decidir sobre a gestdo dos recursos monetarios depositados no FNRB, observadas as
diretrizes para a aplicag@o dos recursos estabelecidas pelo CGen;

II - definir, anualmente, o percentual dos recursos monetarios depositados no FNRB decorrentes
da exploragdo economica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso a
patrimdnio genético proveniente de colegdes ex situ, que serd destinado em beneficio dessas colegdes;

III - aprovar o Manual de Operagdes do FNRB, estabelecendo condi¢des e procedimentos para a
execugdo financeira e a aplicacdo de recursos, incluindo o recolhimento de receitas e a contratagdo,
execugdo, monitoramento ¢ avaliagdo de a¢des ¢ atividades apoiadas pelo FNRB;

IV - aprovar o plano operativo quadrienal e revisa-lo bienalmente;

V - aprovar acdes, atividades e projetos a serem apoiados pelo FNRB;
VI - decidir sobre a contratagdo de estudos e pesquisas pelo FNRB;
VII - aprovar anualmente relatorios de:

a) atividades e de execucdo financeira;

b) desempenho da institui¢do financeira;

VIII - estabelecer instrumentos de cooperacdo, inclusive com Estados, o Distrito Federal e
Municipios;

IX - estabelecer instrumentos de cooperagdo e repasse de recursos com instituigdes publicas
nacionais de pesquisa, ensino e apoio técnico, inclusive com apoio financeiro do FNRB, para
acompanhar as agdes e atividades apoiadas pelo FNRB; e

X - elaborar e aprovar o seu regimento interno.

Paragrafo tinico. O percentual de que trata o inciso II do caput ndo poderd ser inferior a
sessenta por cento nem superior a oitenta por cento.

Art. 99. As disponibilidades do FNRB serdo mantidas em instituicdo financeira federal,
a quem cabera a administragédo e execucao financeira dos recursos e a operacionaliza¢do do
Fundo.

§ 1° A instituicao financeira depositaria remunerara as disponibilidades do Fundo, no
minimo, pela taxa média referencial do Sistema Especial de Liquidacao e de Custddia - Selic.

§ 22 As obrigagbes e responsabilidades da instituicdo financeira, bem como sua
remuneracao serdo definidas em contrato.

Art. 100. O Programa Nacional de Reparti¢do de Beneficios - PNRB, instituido pelo art. 33 da
Lein® 13.123, de 2015, tem como finalidade promover:

I - conservagao da diversidade biologica;

II - recuperacdo, criacdo e manutencdo de colecdes ex situ de amostra do patrimdnio genético;
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IIT - prospeccdo e capacitacdo de recursos humanos associados ao uso e a conservagdo do
patriménio genético ou do conhecimento tradicional associado;

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

V - implantagdo e desenvolvimento de atividades relacionadas ao uso sustentavel da diversidade
bioldgica, sua conservagdo e reparticdo de beneficios;

VI - fomento a pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico associado ao patrimdénio genético e ao
conhecimento tradicional associado;

VII - levantamento e inventario do patrimonio genético, considerando a situacdo e o grau de
variacdo das populagdes existentes, incluindo aquelas de uso potencial e, quando viavel, avaliando
qualquer ameagca a elas;

VIII - apoio aos esforcos das populagdes indigenas, das comunidades tradicionais e dos
agricultores tradicionais no manejo sustentavel e na conservagéo de patrimdénio genético;

IX - conservagdo das plantas silvestres;

X - desenvolvimento de um sistema eficiente e sustentdvel de conservacdo ex situ e in situ e
desenvolvimento e transferéncia de tecnologias apropriadas para essa finalidade com vistas a melhorar
o0 uso sustentavel do patriménio genético;

XI - monitoramento e manutengdo da viabilidade, do grau de variagdo e da integridade do
patrimdnio genético mantido por colegdes;

XII - adogdo de medidas para minimizar ou, se possivel, eliminar as ameagas ao patrimonio
genético;

XIII - desenvolvimento e manutengdo dos diversos sistemas de cultivo que favoregam o uso
sustentavel do patrimdnio genético;

XIV - elaboragdo e execugdo dos Planos de Desenvolvimento Sustentavel de Populagdes ou
Comunidades Tradicionais; e

XV - outras agdes relacionadas ao acesso ao patrimonio genético e aos conhecimentos
tradicionais associados, conforme definido pelo Comité Gestor do FNRB.

§ 1° O FNRB podera apoiar projetos e atividades de capacita¢cdo dos servidores dos
orgdos e entidades a que refere o § 22 do art. 14.

§ 22 O FNRB podera apoiar projetos e atividades relacionados a elaboracdo de
protocolos comunitarios.

Art. 101. Os recursos do FNRB deverdo ser empregados no PNRB para apoiar agdes e
atividades que promovam os objetivos previstos no art. 100, por meio de convénios, termos de parceria,
de colaboragdo ou de fomento, acordos, ajustes ou outros instrumentos de cooperagdo e repasse de
recursos previstos em Lei.

Paragrafo Unico. Os recursos do FNRB poderao ainda ser destinados:

| - & analise, supervisao, gerenciamento e acompanhamento das ag¢0es, atividades e
projetos apoiados;



Il - & remuneracdo e cobertura das despesas da instituicao financeira relativas a
administragcéo do Fundo.

Art. 102. O Ministério do Meio Ambiente exercera a fungdo de Secretaria-Executiva do Comité
Gestor do FNRB e prestara apoio técnico e administrativo necessario ao funcionamento do FNRB e
implementacdo do PNRB.

CAPITULO VIII

DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS SOBRE A ADEQUAGAO E A REGULARIZACAO DE
ATIVIDADES

Art. 103. Devera adequar-se aos termos da Lei n® 13.123, de 2015, e deste Decreto,
no prazo de um ano, contado da data da disponibilizacdo do cadastro pelo CGen, o usuario
gue realizou, a partir de 30 de junho de 2000, as seguintes atividades de acordo com
a Medida Proviséria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001:

| - acesso a patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado; e

Il - exploracdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de
acesso a patrimoénio genético ou ao conhecimento tradicional associado.

§ 12 Para fins do disposto no caput, o usuario, observado o art. 44 da Lei n°® 13.123,
de 2015, devera adotar uma ou mais das seguintes providéncias, conforme o caso:

| - cadastrar 0 acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional
associado;

Il - notificar o produto acabado ou o material reprodutivo objeto da exploracédo
econdmica, nos termos da Lei n°® 13.123, de 2015 e deste Decreto; e

Il - repartir os beneficios referentes a exploragdo econdmica realizada a partir da data
de entrada em vigor da Lei n°® 13.123, de 2015, nos termos do Capitulo V da referida Lei e do
Capitulo V deste Decreto, exceto quando o tenha feito na forma da Medida Proviséria n®
2.186-16, de 2001.

§ 22 No caso do inciso III do § 12, areparticio de beneficios pactuada na forma da Medida
Proviséria n® 2.186-16, de 2001, sera valida pelo prazo estipulado no contrato de utilizagdo do
patrimdnio genético e de reparticdo de beneficios ou projeto de reparticdo de beneficios anuido pelo
CGen.

Art. 104. Devera regularizar-se nos termos dalei n° 13.123, de 2015, e deste
Decreto, no prazo de um ano, contado da data da disponibilizacdo do cadastro pelo CGen, o
usuario que, entre 30 de junho de 2000 e a data de entrada em vigor da Lei n°® 13.123, de
2015, realizou as seguintes atividades em desacordo com a legislagdo em vigor a época:

| - acesso a patrim6nio genético ou a conhecimento tradicional associado;

Il - acesso e exploracdo econ6mica de produto ou processo oriundo do acesso a
patriménio genético ou a conhecimento tradicional associado, de que trata a Medida
Provis6ria n® 2.186-16, de 2001;

Il - remessa ao exterior de amostra de patrimdnio genético; ou
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IV - divulgacao, transmissao ou retransmisséo de dados ou informacdes que integram
ou constituem conhecimento tradicional associado.

§ 1° A regularizacéo de que trata o caput esti condicionada a assinatura de Termo de
Compromisso.

§ 29 Na hipotese de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado unicamente para fins de pesquisa cientifica, o usuario estara dispensado de firmar
o Termo de Compromisso, regularizando-se por meio de cadastro ou autorizacdo da
atividade, conforme o caso.

§ 32 O cadastro e a autorizagdo de que trata 0 8 22 extinguem a exigibilidade das
sangbes administrativas previstas na Medida Provisoria n° 2.186-16, de 2001, e
especificadas nos arts. 15 e 20 do Decreto n? 5.459, de 7 de junho de 2005, desde que a
infracéo tenha sido cometida até o dia anterior a data de entrada em vigor da Lei n.° 13.123,
de 2015.

§ 4° Para fins de regularizacdo no INPI dos pedidos de patentes depositados durante
a vigéncia da Medida Provis6ria n® 2.186-16, de 2001, o requerente devera apresentar o
comprovante de cadastro ou de autorizacéo de que trata este artigo.

§ 5% O usudrio que realizou atividades em desacordo com a Medida Provisdria n® 2.186-16. de
2001, ainda que tenha obtido autorizacdo durante a vigéncia da referida Medida Provisoria, podera, a
seu critério, aderir ao processo de regularizagdo previsto no art. 38 da Lei n® 13.123. de 2015.

§ 62 Para fins do disposto no § 59, o contrato de utilizac@o do patrimdnio genético e de
reparticdo de beneficios ou projeto de reparticdo de beneficios anuido pelo CGen integrara o
termo de compromisso.

CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 105. Para fins do disposto no inciso XVII do art. 2° da Lei n°® 13.123, de 2015, os
insumos utilizados nas atividades agricolas sdo produtos intermediérios.

Paragrafo Unico. Consideram-se insumos para atividades agricolas os bens que sejam
consumidos na atividade de producdo ou que sofram alteracdes, tais como o desgaste, 0
dano ou a perda de propriedades fisicas ou quimicas, em funcdo da acdo diretamente
exercida sobre o produto em fabricagdo, desde que ndo estejam incluidas no ativo
imobilizado.

Art. 106. O CGen poderd criar banco de dados para registro voluntario de
consentimentos prévios informados, concedidos ou negados pelos detentores de
conhecimento tradicional associado.

Art. 107. Os seguintes testes, exames e atividades, quando ndo forem parte
integrante de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldogico, ndo configuram acesso ao
patrimdnio genético nos termos da Lei n® 13.123, de 2015:

| - teste de filiagdo ou paternidade, técnica de sexagem e andlise de cari6tipo ou de
ADN e outras analises moleculares que visem a identificagdo de uma espécie ou espécime;

Il - testes e exames clinicos de diagnéstico para a identificacdo direta ou indireta de
agentes etiolégicos ou patologias hereditarias em um individuo;
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lll - extracdo, por método de moagem, prensagem ou sangria que resulte em 6leos
fixos;

IV - purificacdo de oleos fixos que resulte em produto cujas caracteristicas sejam
idénticas as da matéria prima original;

V - teste que visa aferir taxas de mortalidade, crescimento ou multiplicagdo de
parasitas, agentes patogénicos, pragas e vetores de doencgas;

VI - comparacao e extracdo de informacdes de origem genética disponiveis em bancos
de dados nacionais e internacionais

VI - processamento de extratos, separagdo fisica, pasteurizagcdo, fermentacéo,
avaliacdo de pH, acidez total, sélidos sollveis, contagem de bactérias e leveduras, bolores,
coliformes fecais e totais das amostras de patriménio genético; e

VIl - caracterizagéo fisico, quimica e fisico-quimica para a determinacéo da informacao
nutricional de alimentos;

Paragrafo Unico. N&o configura acesso ao patriménio genético a leitura ou a consulta
de informacdes de origem genética disponiveis em bancos de dados nacionais e
internacionais, ainda que sejam parte integrante de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico.

Art. 108. O melhoramento genético vegetal ou animal realizado por populacédo
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional é isento de cadastro nos termos
do inciso VI do art. 10 da Lein®13.123, de 2015.

Art. 109. Para atender ao disposto no § 2° do art. 12 da Lei n°® 13.123, de 2015, 0
usuéario, no ato de requerimento de direito de propriedade intelectual, devera informar se
houve acesso a patrimbnio genético ou ao conhecimento tradicional associado, como
também se ha cadastro de acesso realizado nos termos deste Decreto.

Art. 110. Verificada a inexisténcia do cadastro ou em caso de seu cancelamento, o
Ibama ou o CGen comunicara o 6rgdo e a entidade previstos no art. 109 para que
cientifiquem o solicitante do direito de propriedade intelectual para apresentar comprovante
de cadastro em trinta dias, sob pena de arquivamento do processo de solicitacdo do direito
de propriedade intelectual.

Paragrafo Unico. No caso de inexisténcia de cadastro, sera observado o periodo de
um ano referido nos arts. 36, 37 e 38 da Lei n® 13.123, de 2015.

Art. 111. O CGen, com a colaboracéo das instituicbes credenciadas nos termos
do inciso V do art. 15 da Medida Proviséria n® 2.186-16, de 2001, cadastrara no sistema as
autorizaces ja emitidas.

Art. 112. Fica aprovada, com base na Nomenclatura Comum do Mercosul - NCM, a Lista de
Classificacdo de Reparti¢do de Beneficios de que trata o § 9° do art. 17 da Lei n® 13.123. de 2015,
anexa a este Decreto.

Pardgrafo unico. A lista a que se refere o caput tera carater exemplificativo e ndo excluira a
aplica¢do das regras de incidéncia de reparticdo de beneficios previstas nos arts. 17 e 18 da Lei n°
13.123, de 2015.

Art. 113. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento elaborara, publicara e
revisara, periodicamente, lista de referéncia de espécies animais e vegetais domesticadas ou
cultivadas que foram introduzidas no territério nacional, utilizadas nas atividades agricolas.
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Paragrafo Unico. A lista de que trata o caputindicard as espécies que formam
populacdes espontdneas e as variedades que tenham adquirido propriedades
caracteristicas distintivas no Pais.

Art. 114. Ato conjunto dos Ministros de Estado da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento e do Desenvolvimento Agrario divulgara lista das variedades tradicionais
locais ou crioulas e das racas localmente adaptadas ou crioulas.

Art. 115. O Ministério da Saude e o Ministério do Meio Ambiente, em Portaria
conjunta, disciplinardo procedimento simplificado para a realizacéo de remessa de patriménio
genético relacionado a situacao de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional -
ESPIN, de que trata o Decreto n? 7.616, de 17 de novembro de 2011.

§ 12 A remessa prevista no caput serd destinada exclusivamente a pesquisa e
desenvolvimento tecnoloégico declarados no Termo de Transferéncia de Material,
necessariamente vinculados a situacao epidemioldgica, sendo vedada a utilizagdo desse
patrimonio genético acessado para outras finalidades.

§ 22 Os beneficios resultantes da exploracdo econdmica de produto acabado ou
material reprodutivo oriundo de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico de que trata este
artigo seréo repartidos nos termos da Lei n® 13.123, 2015, e deste Decreto.

Art. 116. O Ministério do Meio Ambiente, em coordenagdo com o Ministério das Relagdes
Exteriores, podera celebrar acordos de cooperagdo e convénios com entidades em outros paises para
fins de cumprimento do disposto na Lei n® 13.123, de 2015.

Art. 117. O disposto neste Decreto ndo exclui as competéncias do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo de supervisionar e controlar as atividades de pesquisas
cientificas em territério nacional, quando realizadas por estrangeiros, que impliquem ingresso
no Pais.

Art. 118. O usuario que requereu qualquer direito de propriedade intelectual, explorou
economicamente produto acabado ou material reprodutivo, ou divulgou resultados, finais ou
parciais, em meios cientificos ou de comunicacéo, entre 17 de novembro de 2015 e a data de
disponibilizacdo do cadastro, devera cadastrar as atividades de que trata o art. 12 da Lei n°
13.123, de 2015 e notificar o produto acabado ou o material reprodutivo desenvolvido em
decorréncia do acesso.

§ 12 O prazo para o cadastramento ou notificagdo de que trata o caput sera de 1 (um)
ano, contado da data da disponibilizacdo do cadastro pelo CGen.

§ 22 Realizado o cadastramento ou notificagdo tempestivamente, o usuério ndo estara
sujeito a sancdo administrativa.

Art. 119. Ficam revogados:

| - o Decreto n? 3.945, de 28 de setembro de 2001;

Il - o Decreto n? 4.946, de 31 de dezembro de 2003;

Il - o Decreto n2 5.459, de 7 de junho de 2005;

IV - o Decreto n? 6.159, de 17 de julho de 2007; e

V - 0 Decreto n? 6.915, de 29 de julho de 2009.
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Art. 120. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, 11 de maio de 2016; 195° da Independéncia e 128¢ da Republica.

DILMA ROUSSEFF

Eugénio José Guilherme de Aragédo
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ANEXO

Lista de Classificacdo de Reparticdo de Beneficios

Secéao Capitulos

NCMs

Secdo I. ANIMAIS VIVOS E
PRODUTOS DO REINO ANIMAL

Capitulos 1 a5

01.01 a 0508.00.00

Secéo II. PRODUTOS DO REINO Capitulos 6 a 14 06.01 a 14.04
VEGETAL
Secéo lll. GORDURAS E OLEOS Capitulos 15 15.01 a 15.15
ANIMAIS OU VEGETAIS; PRODUTOS
DA SUA

DISSOCIAGAO; GORDURAS
ALIMENTARES ELABORADAS;

CERAS DE ORIGEM ANIMAL OU
VEGETAL

Secéo IV. PRODUTOS DAS Capitulos 16 a 24
INDUSTRIAS ALIMENTARES;

BEBIDAS, LIQUIDOS ALCOOLICOS E
VINAGRES;

TABACO E SEUS SUCEDANEOS
MANUFATURADOS

1601.00.00 a 24.03

Secédo VI. PRODUTOS DAS Capitulos 28 a 38
INDUSTRIAS QUIMICAS

OU DAS INDUSTRIAS CONEXAS

28.01 a 38.25

Sec&o VII. PLASTICOS E SUAS Capitulos 39 a 40
OBRAS;

BORRACHA E SUAS OBRAS

39.01 a 4017.00.00




Secéo VIII. PELES, COUROS, PELES
COM PELO E OBRAS

DESTAS MATERIAS; ARTIGOS DE
CORREEIRO

OU DE SELEIRO; ARTIGOS DE
VIAGEM, BOLSAS

E ARTEFATOS SEMELHANTES;
OBRAS DE TRIPA

Capitulos 41 a 43

41.01 a 43.03

Secdo IX. MADEIRA, CARVAO
VEGETAL E OBRAS DE MADEIRA;

CORTICA E SUAS OBRAS;

OBRAS DE ESPARTARIA OU DE
CESTARIA

Capitulos 44 a 45

44.01 a 45.04

Secdo X. PASTAS DE MADEIRA OU DE
OUTRAS MATERIAS FIBROSAS
CELULOSICAS;

PAPEL OU CARTAO PARA RECICLAR
(DESPERDICIOS E APARAS);

PAPEL OU CARTAO E SUAS OBRAS

Capitulos 46 a 49

46.01 a 4907.00

Secéo XI. MATERIAS TEXTEIS E SUAS
OBRAS

Capitulos 50 a 63

5001.00.00 a 63.10

Secdo XIl. CALGCADOS, CHAPEUS E
ARTEFATOS DE USO SEMELHANTE,
GUARDA-CHUVAS,

GUARDA-SOIS, BENGALAS,
CHICOTES, E SUAS PARTES; PENAS
PREPARADAS E

SUAS OBRAS; FLORES ARTIFICIAIS;
OBRAS DE CABELO

Capitulos 64 a 67

64.01 a 67.04

Secdo XIV. PEROLAS NATURAIS OU
CULTIVADAS, PEDRAS PRECIOSAS
ou

SEMIPRECIOSAS E SEMELHANTES,
METAIS PRECIOSOS, METAIS
FOLHEADOS

OU CHAPEADOS DE METAIS
PRECIOSOS (PLAQUE), E SUAS
OBRAS; BIJUTERIAS; MOEDAS

71. Pérolas naturais ou cultivadas,
pedras preciosas ou semipreciosas e

semelhantes, metais preciosos,
metais folheados ou chapeados de
metais

preciosos (plaqué), e suas obras;
bijuterias; moedas

- 71.01. Pérolas naturais ou cultivadas,
mesmo trabalhadas ou combinadas,
mas nédo enfiadas, nem montadas, nem
engastadas; pérolas naturais ou
cultivadas, enfiadas temporariamente
para facilidade de transporte.

- 71.16. Obras de pérolas naturais ou
cultivadas, de pedras preciosas ou
semipreciosas ou de pedras sintéticas
ou reconstituidas.




Segdo XX. MERCADORIAS E Capitulos 94 a 96 94.01 a 96.12
PRODUTOS DIVERSOS




