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RESUMO

O presente trabalho € uma iniciativa de colaboracdo para o aprofundamento do
estudo da legislacdo aplicavel as hipoteses de incidéncia da obrigacdo legal de
reparticdo de beneficios em razdo do acesso ao patrimbnio genético da
biodiversidade brasileira, e discussdo de pontos controversos atualmente em voga.

Com efeito, se fard uma introducdo perfunctéria ao tema mostrando a legislacdo
brasileira aplicavel, discorrer-se-a sobre 0s conceitos pertinentes, a competéncia do
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis e do
Conselho de Gestdo do Patriménio Genético, e casos praticos para ilustracdo do
tema.

Feita essa andlise preliminar, passa-se ao estudo da legislacdo e de caso pratico,
correlacionando os resultados obtidos das consultas formais e da proposta do novo
marco legal sobre acesso ao patrimbnio genético no Brasil e a reparticdo de
beneficios.

A reparticdo de beneficios se torna um meio de impor a determinado sujeito a
incumbéncia de conservacdo e uso sustentavel da biodiversidade e recursos
genéticos, em contrapartida ao acesso realizado, de forma monetaria ou néo
monetaria, em beneficio também das comunidades tradicionais e povos indigenas
gue detém conhecimento tradicional associado e que conservam a biodiversidade
brasileira.

Isto porque, em regra, os projetos de reparticdo de beneficios devem contribuir de
certo modo com a conservacdo e uso sustentavel da biodiversidade, incluindo a
recuperacado, criagdo e manutencdo de cole¢cbes conservadas fora do lugar de
origem (ex situ), o fomento a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico
associado ao patriménio genético e a capacitacdo de recursos humanos associados
ao desenvolvimento dessas atividades, além de beneficiarem povos e comunidades
tradicionais.

Embora o Brasil tenha as condi¢cdes legais e institucionais minimas para que
projetos de pesquisa cientifica, bioprospeccédo e desenvolvimento tecnolégico, seja
qual for o porte, sejam realizados e que a reparticio de beneficios seja
materializada, permanece uma situacdo de inseguranca juridica para investimentos
vinculada aos problemas do atual marco legal e excesso de burocratizagao e custos
do procedimento de acesso ao patrimbnio genético.

Ou seja, para verificacdo da hipdtese de incidéncia da obrigacdo de repartir
beneficios, deve-se buscar saber o que representa este beneficio, quando sera



devido e os aspectos vinculados a esta contraprestacao a biodiversidade como um
todo. Sem essa clareza sobre a reparticdo de beneficios ndo ha seguranca juridica
e, portanto, ndo havera investimentos publicos ou privados no setor, fazendo com
que nao prespere a ciéncia da biodiversidade no Brasil. Com isso, nao
aproveitaremos o potencial comparativo que temos como maior pais megabiodiverso
do mundo, além de relegar a segundo plano a conservacdo ambiental e o bem-estar
das comunidades tradicionais e povos indigenas.

Na pratica, a legislacdo e o0s procedimentos instituidos pelas autoridades
competentes dificultam a operacionalizacao de alguns instrumentos, como o caso da
demora ou impossibilidade de firmar contratos em razdo da impossibilidade em
identificar o titular da area onde serd realizada a coleta dos recursos genéticos, ou
porque a coleta foi realizada no passado sem uma identificagdo precisa da origem
geografica do recurso genético (0 que inviabiliza a anuéncia prévia e
consequentemente o contrato e a concessao de uma autorizacdo), ou, ainda, porque
0S recursos genéticos foram coletados em inimeros locais (0o que pode gerar a
celebracdo de dezenas a centenas de contratos). Serdo propostas medidas no
decorrer desta monografia para tratar algumas das causas da inseguranca juridica
existente sobre o tema.

Palavras chave: Biodiversidade, Desenvolvimento Sustentavel, Acesso e Reparticdo
de Beneficios, Recursos Genéticos, Convencéo sobre a Diversidade Bioldgica



ABSTRACT

This intellectual production is a collaborative initiative to extend the study of the law,
applicable to cases of the legal obligation for benefit sharing due to access to the
genetic heritage of Brazilian biodiversity and discussion of controversial points.

Certainly, it will make a perfunctory introduction to the subject showing the applicable
legislation, will discuss the concepts, the competence of the Brazilian Institute of
Environment and Renewable Natural Resources (IBAMA) and the Board of the
Genetic Heritage Management (CGEN) and also practical cases studies for
illustration of the theme.

Through this preliminary analysis, it will pass to the legislation studies and practical
cases, correlating the results of the formal consultation and the proposed of the new
legal framework on access to genetic resources in Brazil and benefits sharing.

The benefits sharing becomes a way of enforcing to the particular person the duty of
conservation and sustainable use of biodiversity and genetic resources, due to the
access undertaken. This benefits sharing may happen in monetary or non-monetary
ways, and shall benefit traditional communities and indigenous people, which hold
traditional knowledge and protect Brazilian biodiversity.

Usually the projects of benefits sharing must contribute, in some way, to the:
conservation and sustainable use of biodiversity, including restoration, creation and
maintenance of collections out of the place of origin (ex situ), the promotion of
research scientific, the technological development associated with genetic resources
and training of human resources associated with the development of these activities,
besides to benefit peoples and traditional communities.

Although Brazil has the minimum legal and institutional conditions for scientific
research, bioprospecting and technological development projects, whatever the size,
are assumed and that the distribution of benefits is materialized, it remains a situation
of legal uncertainty for investments linked with the problems of the current legal
regime and excess bureaucratization and cost of the procedure for access to genetic
resources.

So, to check the case of levy to share benefits, you should get to know, which are
those benefits, when it will be due and aspects linked to this consideration to
biodiversity as a whole. Without this clear understanding on benefits sharing, there
will be no legal certainty, so there will be no public ou private investments, causing
the science of biodiversity not to prosper in Brazil. In this sense, we will not achieve
the comparative potential we have as the most relevante megadiverse country in the
world, as well as we will relegate the well-being of traditional communities and
indigenous pleople.



In practice , the rules and procedures established by the competent authorities hinder
the operation of some instruments , such as the case of delay or inability to contract
due to the inability to identify the owner of the area where happened the collection of
genetic resources , or because collection was carried out in the past without a
precise identification of the geographical origin of the genetic resource ( which avoid
the prior permission and consequently the contract and the grant of an authorization )
, or even, because the genetic resources were collected at numerous locations
(which can generate the execution of tens to hundreds of contracts ). This study
proposes some measures to deal with some of the legal uncertainties pending over
the issue.

Keywords: Biodiversity, Sustainable Development, Access and Benefit Sharing,
Genetic Resources, the Convention on Biological Diversity.
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1. Introducéo

O Brasil € um pais de propor¢gbes continentais, contempla diversas zonas
climaticas®, que levam a grandes variacdes ecoldgicas, formando biomas distintos,
como a Floresta Amazobnica, o Pantanal, o Cerrado de savanas e bosques; a
Caatinga de florestas semi-aridas; os campos dos Pampas; e a floresta tropical
pluvial da Mata Atlantica®.

Além disso, o Brasil possui uma costa marinha extensa?, que inclui ecossistemas
como recifes de corais, dunas, manguezais, lagoas, estuarios e pantanos>.

A variedade de biomas reflete a enorme riqueza da flora e da fauna brasileiras: o
Brasil abriga a maior biodiversidade do planeta. Esta abundante variedade de vida —
qgue se traduz em mais de 20% do numero total de espécies da Terra — eleva o
Brasil ao posto de principal nacdo entre os 17 paises megadiversos (ou de maior
biodiversidade)®.

Além disso, muitas das espécies brasileiras sdo endémicas, e diversas espécies de
plantas de importancia econdmica mundial — como o abacaxi, o amendoim, a
castanha do Brasil (ou do Pard), a mandioca, o caju e a carnalba — sdo originarias
do Brasil®. A utilizacdo econémica de espécies nativas da biodiversidade brasileira
ainda é pequena, porém crescente, em diversos setores da economia (alimentacao,
agricultura, farmacos, cosméticos, quimica entre diversos outros), podendo-se citar
babacu, cupuacu, acai, bacuri, entre diversos outros.

Mas ndo é so: o pais abriga também uma rica sociobiodiversidade, representada por
mais de 200 povos indigenas e por diversas comunidades tradicionais — como
quilombolas, ribeirinhos, caicaras e seringueiros, para citar alguns — que reinem um
inestimavel acervo de conhecimentos tradicionais sobre a conservacdo e uso
sustentavel da biodiversidade®.

Produtos da biodiversidade respondem por 31% das exportacdes brasileiras, com
destaque para o café, a soja e a laranja. Além disso, grande parte da populagéo
brasileira faz uso de plantas medicinais para tratar seus problemas de satde’. Por
tudo isso, o valor da biodiversidade é incalculavel, ainda mais considerando o seu
potencial farmacolégico.

; Disponivel em http://www.mma.gov.br/biodiversidade/biodiversidade-brasileira
Cit.

® Cit.

* Cit.

® Cit.

® Cit.

" idem



http://www.mma.gov.br/biodiversidade/biodiversidade-brasileira

Essa biodiversidade e os conhecimentos dela advindos possuem origem difusa e
continuada no tempo, fato este que representa entrave para fiscalizacao,
catalogagao e mensuragéo.

Sua reducao compromete a sustentabilidade do meio ambiente, a disponibilidade de
recursos naturais e, assim, a propria vida na Terra. Sua conservacdo e Uuso
sustentavel, ao contrario, resultam em incalculaveis beneficios a Humanidade,
inclusive as futuras geracdes. O maior protetor da biodiversidade sao as
comunidades que nela e dela vivem, cujo modo de vida reconhece valor a

biodiversidade e causa a sua protecao.

O crescente valor econémico da biodiversidade tem, no entanto, em alguns casos,
levado & progressiva destruicdo da mesma, mediante acesso ilegal aos recursos
biolégicos ou ao conhecimento tradicional e indigena a eles associado sem
observancia das regras que regulam a protecdo da biodiversidade, nomeadamente
as gque impdem o prévio consentimento informado e a partilha justa e equitativa dos
beneficios®.

O valor econbmico e de mercado atribuido aos recursos genéticos tem gerado
permanentes conflitos entre os que fornecem estes recursos e aqueles que 0s
acessam para desenvolver produtos ou processos”.

O Direito, como uma das ciéncias humanas mais importantes, vem tentando se
adaptar aos novos paradigmas, bem como se antecipar aos riscos que se
apresentam, na busca da melhor solucéo para o interesse geral.

Neste contexto, a reparticdo de beneficios € de fundamental importancia, por servir
de instrumento de fomento das comunidades que compartilham seus conhecimentos
e matérias prima ou amostras com as universidades e industrias.

Como consequéncia, desde a Convencgéo da Biodiversidade Bioldgica, foram sendo
promulgados diversos dispositivos legais internacionais e nacionais para auxiliar na
protecao da biodiversidade e da regulacdo das relacbes com o patrimdnio genético.
No ambito internacional, destacam-se as Diterizes de Bonn e o Protocolo de
Nagoia®®. No ambito nacional, destaca-se a Medida Proviséria n. 2.186/01, sua
regulamentacdo e as normas emanadas do CGEN (Conselho de Gestdo do
Patriménio Genético)™*.

8 CANOTILHO, José Joaquim Gomes. Parecer — principais dificuldades na aplicacdo da Medida Provisoria n°
2.186-16/2001, do Decreto 3945/2001 e Resolu¢Bes do CGEN: Coimbra, 2011. P. 14.

° Ibidem. P. 15.

% http://www.cbd.int/abs/

" http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico/normas-sobre-
acesso



O Direito Ambiental em particular, foi umas das disciplinas juridicas que
apresentaram progresso mais impressionante nesse sentido e, atualmente, ha uma
infinidade de discussbes técnico-juridicas envolvendo o tema da protecdo a
biodiversidade brasileira e o patrimdnio genético.

No entanto, ao contrario do regime juridico aplicavel em outros assuntos, muitas
vezes amplamente explorados pela doutrina e jurisprudéncia, o tema relacionado ao
acesso ao patrimbénio genético e reparticdo de beneficios, ainda merece atencao
pelos estudantes, técnicos e legisladores.

Isto porque a legislacdo ainda ndo esta sedimentada, falta regulamentacdo e as
normas vigentes ndo contemplam diversas situagfes praticas da industria que tem
como atividade econdmica a exploracao da biodiversidade e o acesso ao patrimonio
genético.

Ainda restam inUmeras questdes polémicas envolvendo essa vertente do Direito
Ambiental, a exemplo das hipoteses de incidéncia da obrigagédo legal de repartir
beneficios a partir do acesso ao patriménio genético.

Apesar de diversos esforcos ja realizados para equilibrar o que se entende por
reparticdo de beneficios justa e equitativa, faltam critérios, parametros, precedentes
viaveis e que atendam as partes interessadas e favoreca a preservacdo e ampliacéo
da biodiversidade.

Portanto, € sobre esse assunto que trata o presente trabalho, esperando-se que
auxilie na resolucado de questdes tedricas e de problemas praticos.

2. Legislacao Nacional aplicavel

2.1 A Convencao sobre Diversidade Bioldgica

Em 03 de fevereiro de 1994, foi aprovada pelo Congresso Nacional, a Convencéo
sobre Diversidade Biolégica (“CDB”), por meio do Decreto Legislativo n° 02, o qual
foi ratificado em 28 de fevereiro de 1994, passando a vigorar, internacionalmente em
dezembro de 1993.

No Brasil, passou a vigorar em 29 de maio de 1994, sendo promulgada em 16 de
marco de 1998 por meio do Decreto 2.519.

Conforme dispde a CDB, os Estados tém direitos soberanos sobre os seus proprios
recursos biolégicos.



A CDB trouxe consigo inovag0es sobre o tema biodiversidade, na medida em que
reconhece o valor econbmico e social associados, deixando a critério de cada
membro signatario a elaboragdo da legislacao interna referente a protecéo e acesso
aos conhecimentos tradicionais e recursos bioldgicos.

O artigo 1° da CDB visa garantir a conservacao da biodiversidade; o uso sustentéavel
de todos 0s seus componentes; e a participacdo justa e equitativa nos beneficios
que decorram da utilizacdo dos recursos genéticos. Esses sdo 0s objetivos do
regime juridico internacional.

Nesse sentido, entende-se que 0s recursos genéticos e os conhecimentos a eles
associados ndo podem ser tratados obrigatoriamente como bens de acesso livre,
cabendo a cada Estado regular o acesso a estes recursos no interesse da
comunidade nacional e local. Esse aspecto € o grande motivo pelo qual até hoje os
Estados Unidos da América ndo assinaram a CDB.

O artigo 2° da CDB conceitua o termo diversidade biolégica como a “variedade de
organismos vivos de qualquer significa a variabilidade de organismos vivos de todas
as origens, compreendendo, dentre outros, 0os ecossistemas terrestres, marinhos e
outros ecossistemas aquaticos e os complexos ecolégicos de que fazem parte;
compreendendo ainda a diversidade dentro de espécies, entre espécies e de
ecossistemas”.

De outro lado, entende-se por recurso biolégico, nos termos do referido artigo da
CDB, recursos genéticos, “organismos ou partes destes, populacbes, ou qualquer
outro componente bidtico de ecossistemas, de real ou potencial utilidade ou valor
para a humanidade”.

Referido valor potencial dos recursos que justifica a preocupacédo pela sua
conservacgao, sendo a base da consagracdo da CDB o direito soberano dos Estados
de regularem o acesso aos recursos biolégicos'?, desenvolverem politicas que
garantam seu uso sustentavel e a partilha justa e equitativa dos beneficios obtidos
com seu uso.

No geral, objetiva-se a comercializacdo dos recursos genéticos em conjunto com a
protecdo da biodiversidade dos paises em desenvolvimento, por meio do uso
sustentavel da mesma, pautado em estimulo econdmico, no caso, a reparticdo de
beneficios.

No tocante a reparticdo justa e equitativa de beneficios, € reconhecida a importancia
do papel dos detentores do recurso ou conhecimento tradicional na conservacao do
patriménio genético, inclusive quando h& transferéncia de tecnologia, nos termos
das condi¢cdes mutuamente acordadas entre as partes interessadas.

2 Artigo 32 da CDB.



No jargao internacional, denominou-se de ABS (access and benefit sharing) as
normas internacionais sobre acesso a patriménio genético e conhecimento
tradicional associado mediante a respectivas justa e equitativa reparticdo de
beneficios. O regime de ABS esta consubstanciado no ambito internacional nas
Diretrizes de Bonn e no Protocolo de Nagoia, cuja analise detalhada foge do escopo
da presente monografia.

2.2 Medida Provisoéria n°® 2.186-16/2001- MP e reqgulamentacao

Atualmente no Brasil, 0 acesso ao patriménio genético é regulamentado pela Medida
Provisoria n® 2.186-16/2001- MP, Decreto Federal n° 3.945/2001 Decreto Federal
4.339/2002, Decreto Federal 4.946/2003, Decreto Federal n°® 4703/2003, Decreto
Federal n°® 5.459/2005, Orientacdes Técnicas, Resolucbes e Deliberacbes do
Conselho de Gestdo do Patrimoénio Genético - CGEN.

Os recursos genéticos em geral séo regidos pelo sistema legal implementado pela
Medida Proviséria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, que regulamenta o acesso
e reparticdo de beneficios e pelo Decreto Federal n® 4.339, de 22 de agosto de
2002, que regulamentou a Politica Nacional de Biodiversidade.

A medida proviséria n° 2.186-16/01, regulamenta os artigos 1°*3, 8°, alinea “j"**, 10,
alinea “c’®®, 15 e 16, alineas 3 e 4 da CDB, bem como artigo 225 da Constituicéo
Federal e, além de dispor sobre 0 acesso e reparticdo de beneficios, trata do acesso
ao conhecimento tradicional associado (“CTA”)!, acesso a tecnologia e
transferéncia de tecnologia para sua conservacao e utilizacéo.

Referida medida busca regular direitos e obrigacdes inerentes ao acesso ao
patriménio genéticos e ao CTA a ele associado para fins de pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnolégico e bioprospeccao, visando sua aplicacdo industrial ou
outras, exceto os casos dispensados por horma especifica.

13 Artigo 1° da CDB: Os objetivos desta Convencdo, a serem cumpridos de acordo com as disposicdes
pertinentes, sdo a conservacdo da diversidade biolégica, a utilizacdo sustentavel de seus componentes e a
reparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados da utilizagdo dos recursos genéticos, mediante, inclusive, o
acesso adequado aos recursos genéticos e a transferéncia adequada de tecnologias pertinentes, levando em
conta todos os direitos sobre tais recursos e tecnologias, e mediante financiamento adequado.

14 Artigo 8°, alinea “/” da CDB: Cada Parte Contratante deve, na medida do possivel e conforme o caso: Em
conformidade com sua legislagdo nacional, respeitar, preservar e manter o conhecimento, inovacgdes e praticas
das comunidades locais e populacdes indigenas com estilo de vida tradicionais relevantes a conservagdo e a
utilizagdo sustentavel da diversidade bioldgica e incentivar sua mais ampla aplicagdo com a aprovacgdo e a
participacéo dos detentores desse conhecimento, inovacdes e praticas; e encorajar a reparticdo equitativa dos
beneficios oriundos da utilizagdo desse conhecimento, inovacgdes e praticas;

15 Artigo 10, alinea “c” da CDB: Cada Parte Contratante deve, na medida do possivel e conforme o caso: ¢)
Proteger e encorajar a utilizagdo costumeira de recursos biolégicos de acordo com praticas culturais tradicionais
compativeis com as exigéncias de conservacgao ou utilizacdo sustentavel;

16 Artigo 7°, inciso IV da MP: obtencdo de informacdo sobre conhecimento ou pratica individual ou coletiva,
associada ao patrimonio genético, de comunidade indigena ou de comunidade local, para fins de pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnolégico ou bioprospeccéao, visando sua aplicagdo industrial ou de outra natureza



No Brasil, antes mesmo do surgimento da CDB, a Constituicido Federal ja
reconhecia a importancia do patrimbnio genético. O art. 225, 81° inciso I,
estabelece que incumbe ao Poder Publico: “preservar a diversidade e a integridade
do patrimbénio genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e
manipulacdo de material genético”. Por sua vez, a recente Lei Complementar n.
140/2011 prevé em seu artigo 7°, inciso XVIII que sdo acBes administrativas da
Unidao “gerir o patrimbnio genético e o acesso ao conhecimento tradicional
associado”.

Importa esclarecer de inicio, o conceito legal de patriménio genético, qual seja,
‘informac@o de origem genética contida em amostras do todo ou de parte de
espécime vegetal, fangico, microbiano ou animal, na forma de moléculas ou
substancias provenientes do metabolismo destes seres vivos e de extratos obtidos
destes organismos vivos ou mortos*””.

E preciso observar que a MP n#o adotou a terminologia utilizada pela Convencéo
sobre Diversidade Bioldgica — material genético ou recursos genéticos — preferindo a
denominacdo dada pela Constituicdo Federal — patriménio genético. A falta de
precisdo terminoldgica € marcante nesse tema, 0 que agrava ainda mais a
inseguranca juridica. Codigo genético é distinto de patriménio genético, que difere
de recursos genéticos ou recursos bioldgicos. Cada norma nacional ou internacional
adota um conceito especifico, o que dificulta a interpretacdo do exegeta acerca da
hipotese legal de incidéncia da obrigacao de repartir beneficios.

A Convencao afirma que material genético € todo o material de origem vegetal,
animal, microbiana ou outra, que contenha unidades funcionais de hereditariedade.
Os recursos genéticos, por sua vez, sdo considerados como o material genético de
valor real ou potencial.

De fato, o que é relevante nesse conceito trazido pela MP é a nogao de “informacéao
de origem genética”.

Leciona o Prof. Vladmir Garcia Magalhdes: “a biodiversidade é componente
integrante do meio ambiente. Logo, todas as normas ambientais constitucionais
tutelam também a biodiversidade. Contudo, seria interessante se existisse um
dispositivo constitucional especifico para biodiversidade e suas especificidades (...).
O artigo 225 da Constituicdo nédo se refere aos componentes materiais do meio
ambiente. Muito menos ao patrimbnio genético em seu componente material ou
imaterial (informacdes contidas nas moléculas dos genes), porque eles ndo sdo bem
de uso comum. Se assim fosse, estariamos diante de uma gigantesca

7 Artigo 7°, inciso | da MP.



desapropriacdo indireta, pois as arvores das florestas em propriedade privada
seriam de uso comum e n&o do proprietario do imével™®.

Deve-se reforcar que o regime juridico patrio ndo definiu a biodiversidade brasileira
como bem publico da Unido, ndo obstante haja proposta de emenda constitucional
nesse sentido. Portanto, entendemos tratar-se de bem de uso comum do povo,
componente do meio ambiente tal qual definido pela Constituicdo Federal.

Vale mencionar a definicdo de conhecimento tradicional associado estabelecido na
MP, como sendo a informacdo ou pratica, individual ou coletiva, de comunidade
indigena ou de comunidade local, com valor real ou potencial, associado ao
patrimdnio genético.

O acesso ao conhecimento tradicional associado, nos termos da MP, é a obtencao
de informag&o sobre o conhecimento ou prética individual ou coletiva, associada ao
patrimdénio genético, de comunidade indigena ou de comunidade local, para fins de
pesquisa cientifica, bioprospeccdo ou desenvolvimento tecnoldgico, visando sua
aplicacao industrial ou de outra natureza.

Vale dizer que ha grande dificuldade de reconhecimento de comunidades locais,
tendo que ser identificadas certas caracteristicas referenciais, tais como:
dependéncia frequente de uma relacdo de simbiose entre a natureza, os ciclos
naturais e 0s recursos naturais renovaveis, com 0s quais se constréi um modo de
vida; transferéncia de conhecimentos por oralidade de geracdo em geracao;
reduzida acumulacéo de capital; auto-identificacdo ou identificacdo pelos outros de
se pertencer a uma cultura distinta de outras, etc.

Ora, nao ha que se considerar como conhecimento tradicional associado a pratica
de determinada comunidade que é conhecida e utlizada em outras, de
conhecimento comum de grande quantidade de pessoas. CTA deve ser uma pratica
ou conhecimento tradicional de uma comunidade tradicional ou povo indigena
referente a uma funcionalidade de determinada espécie da biodiversidade brasileira.
Portanto, ao prover o seu CTA a determinada Universidade ou empresa, a
comunidade tradicional o permite descobrir e utilizar determinada funcionalidade de
um patriménio genético da biodiversidade brasileira, devendo portanto ser
remunerada por isso por meio da reparticad de beneficios.

O sistema de acesso e reparticAo de beneficios, estabelecido pela Medida
Proviséria, em conformidade com a CDB, prevé o0 consentimento prévio
fundamentado do provedor do recurso genético’ ou do CTA e a existéncia de

8 MAGALHAES. Vladimir Garcia. Propriedade Intelectual, Biotecnologia e Biodiversidade: Tese de Doutorado
em Direito Civil, da Faculdade de Direito da USP, S&o Paulo: 2005, p. 205-206.
¥ 0 termo recurso genético e patrimdnio genético serdo utilizados como sindnimos no presente trabalho.



acordo mutuo, por meio de celebracdo de um Contrato de Utilizacdo do Patriménio
Genético e de Reparticdo de Beneficios (CURB)®.

A titulo de complementacéo, importa mencionar que o sistema brasileiro de acesso e
reparticdo de beneficios é intimamente ligado com o sistema de propriedade
industrial, tendo em vista que o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI)
deve ser informado da origem do material genético e do CTA, quando for o caso,

bem como do processo de autorizacdo perante o CGEN?.

A Medida Provisoria foi regulamentada pelo Decreto n°® 3.945, de 28 de setembro de
20017, alterado pelos Decretos 4.946, de 31 de dezembro de 2003%, n° 5.439, de 3
de maio de 2005 e n° 6.159, de 17 de julho de 2007, e pelo Decreto n° 5.459, de 7
de junho de 2005.

O Decreto n° 3.945/01 define a composicdo e estabelece as regras de
funcionamento do CGEN; sobre os diferentes tipos de autorizacdo de acesso e
remessa e 0s documentos e procedimentos necessarios a sua obtencao, bem como
sobre o credenciamento da instituicéo fiel depositaria.

O Decreto n° 5.459/05, disciplina as sancdes aplicaveis as condutas e atividades
lesivas ao patrimdnio genético e ao CTA, estabelecendo um procedimento
fiscalizatorio e sancionatério as instituicdes que exercem atividade de pesquisa,
utilizando componentes da biodiversidade brasileira, sem autorizacdo do CGEN.

Com relacdo a reparticdo de beneficios especificamente, referido Decreto
estabelece penalidade de multa de R$ 50.000,00 (cinqienta mil reais) a R$
50.000.000,00 (cinquienta milhdes de reais), as empresas que deixarem de repartir
0os beneficios resultantes da exploracdo econdmica de produto ou processo
desenvolvido a partir do acesso a amostra do patrimbnio genético ou do
conhecimento tradicional associado com quem de direito?*.

20 Ar. 7°, inciso Xl da Medida Proviséria 2.186-16: Instrumento juridico multilateral, que qualifica as partes, o
objeto e as condi¢cdes de acesso e de remessa de componente do patrimbnio genético e de conhecimento
tradicional associado, bem como as condi¢8es para reparticdo de beneficios.

2 Os procedimentos necessarios foram normatizados pela Resolugdo CGEN 34, de 12 de fevereiro de 2009 e
E)Zela Resolucdo INPI 207, de 24 de abril de 2009.

Define a composicdo do Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético e estabelece as normas para o0 seu
funcionamento, mediante a regulamentagdo dos arts. 10, 11, 12, 14, 15, 16, 18 e 19 da Medida Proviséria n2
2.186-16, de 23 de agosto de 2001, que dispde sobre o acesso ao patrimdnio genético, a protecao e 0 acesso ao
conhecimento tradicional associado, a reparticdo de beneficios e o acesso a tecnologia e transferéncia de
tecnologia para sua conservacgéo e utilizacdo, e da outras providéncias.

> Altera, revoga e acrescenta dispositivos ao Decreto n® 3.945, de 28 de setembro de 2001, que regulamenta a
Medida Provisoria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.
2 \/ide também Decreto n° 5.459/2005.



Vale mencionar que o Ministério do Meio Ambiente, por meio da edicdo da
Resolucdo CGEN n° 35/2011%, disciplinou situacdes passiveis de regularizacao.

Referido dispositivo contempla as hipotese de quem: (i) acessou componente do
patrimoénio genético e/ou conhecimento tradicional associado, para fins de pesquisa
cientifica, bioprospeccéo ou desenvolvimento tecnoldgico, sem autorizacdo legal; (ii)
acessou componente do patrimbnio genético e/ou conhecimento tradicional
associado e explora economicamente produto ou processo resultante desse acesso,
sem autorizacéo legal; (iii) diversamente daquele que realizou o acesso, explora
economicamente produto ou processo oriundo de acesso a componente do
patriménio genético e/ou conhecimento tradicional associado, sem anuéncia do
Poder Publico ao Contrato de Utilizacdo do Patriménio Genético e de Reparticdo de
Beneficios - CURB.

No tocante a reparticdo de beneficios decorrentes de exploracdo econdmica, ha
possibilidade de reqularizacdo desde que a atividade tenha sido iniciada a partir de
30 de junho de 2000.

Em principio, a possibilidade de regularizacdo retroage até a data acima
mencionada, respeitados os prazos de prescricdo e decadéncia, aspecto este que é
objeto de diversas discussdes nas Reunides do CGEN.

Nota-se que a Resolucdo 35/2011 do CGEN acabou por exigir reparticdo de
beneficios mesmo para quem nao realizou acesso a patrimdnio genético ou CTA,
pois a terceira hipétese de regularizagdo abarca quem explora explora
economicamente sem ter realizado acesso. Esse ponto é controverso e gera
inseguranca juridica, conforme sera exposto no decorrer deste trabalho.

Em 2013, o CGEN editou a Resolugéo 40%°, que na minha opinido, amplia a
reparticdo de beneficios para a comunidade em que foi coletada a amostra de
material usado em pesquisas e desenvolvimento tecnologico de produtos, a partir da
biodiversidade de um determinado local.

Referida norma estabelece procedimentos para apresentacdo de projetos de
reparticdo de beneficios, nos casos de acesso a componente do patrimoénio genético
com perspectiva de uso comercial, quando as amostras forem obtidas de
estabelecimentos comerciais e ndo for possivel identificar 0 provedor de origem,
guando obtidas das propriedades da propria instituicdo que fard o acesso ou obtidas
de &reas em que o provedor renunciar ao beneficio.

2 Disp8e sobre a regularizagdo de atividades de acesso ao patrimdnio genético e/ou ao conhecimento tradicional
associado e sua exploragéo econdmica realizadas em desacordo com a Medida Proviséria n? 2.186 - 16, de 23
de agosto de 2001 e demais normas pertinentes.

% Brasilia: Informativo MMA atualizado em 06 mar. 2013. Disponivel em: <http://www.mma.gov.br>. Acesso em:
09 jul. 2013.



A regulamentacao trazida pela referida Resolucdo CGEN 40/2013 foi positiva para o
cenario juridico que envolve o acesso ao patriménio genético, haja vista que a MP
nao previa a reparticdo de beneficios para tais situacfes. A partir dessa norma,
situacdes antes impossiveis de regularizacdo agora podem gerar reparticdo de
beneficios, tal qual a compra de biodiversidade em mercados publicos ou acessos
sem rastreabilidade.

Isto porque, mesmo nos casos em que a amostra for obtida em &rea de propriedade
da proépria instituicAo que pretende realizar o acesso, assim como quando o0
provedor renunciar o recebimento da reparticdo de beneficios, persiste o estimulo a
conservagao e o uso sustentavel da biodiversidade, podendo o CGEN aprovar uma
metodologia de reparticdo de beneficios proposta pelo responsavel pelo acesso
(“usuario”).

Na préatica, é possivel adquirir diversos componentes da biodiversidade brasileira,
como frutos, sementes, folhas, 6leos e extratos, em lugares como feiras, mercados
ou grandes centros de abastecimento. Todavia, esses estabelecimentos comumente
nao figuram no compartilhamento dos beneficios, e os provedores de origem nem
sempre sao identificaveis.

Este ponto especificamente € um dos principais entraves do CGEN, quando a
obtencdo da amostra do patrimdénio genético é ex situ, ou fora do ambiente natural
(ex: colecbes, bancos de germoplama etc).

Dessa forma, espera-se que as universidades e empresas (publicas e privadas) que
realizam pesquisas e desenvolvimento de produtos a partir de recursos genéticos da
biodiversidade brasileira ou CTA, busquem a regularizacdo mediante a reparticdo de
beneficios, sob pena de responsabilidade administrativa e civil.

Conforme opinido publicada pelo Departamento do Patriménio Genético, “a
ocorréncia geografica da espécie, o custo de contratacdo de equipe para coleta e
identificagdo do material biolégico, bem como a identificacdo e a comprovacédo da
titularidade da area de acesso em vista da situacdo fundiéria brasileira acabam
estimulando a obtencdo de amostras em fontes cada vez mais acessiveis, como a
compra de frutos, 6leos e extratos em feiras e mercados, e as provenientes das

amostras depositadas em colecdes biolégicas™’.

2 Cit.



3. Conceito de Acesso ao Patrimdnio Genético e Hipoteses de Incidéncia
da Reparticdo de Beneficios: diferenca juridica entre coleta/uso e acesso a
biodiversidade brasileira

A CDB, em seu artigo 15, estipulou as obrigacfes referentes ao acesso aos recursos
genéticos que compdem a diversidade biolégica e contempla os recursos genéticos
situados nos limites de jurisdicdo de um Estado, ndo resguardando aqueles
existentes em alto-mar e nos espacos polares, tampouco 0S recursos geneéticos
humanos.

Conforme referido dispositivo, 0 acesso de determinado patrimbnio genético estaria
vinculado a contraprestacdo anteriormente inexistentes, quais sejam, transferéncia
de tecnologias, reparticdo de beneficios provenientes de qualquer modalidade de
utilizacao e realizacdo de pesquisas cientificas.

Em sintese, esse dispositivo visa a promocao de intercambio de recursos genéticos
para obter desenvolvimento econdmico de paises possuidores/conservadores
mediante reparticdo justa e equitativa de beneficios, que podem, inclusive, cumprir
uma funcdo ambiental, caso empregados na conservacao da biodiversidade.

Nesses termos, a0 mesmo tempo em que estes recursos genéticos geram
desenvolvimento econémico, estimulam a manutencdo sustentavel da
biodiversidade.

Conforme definicdo constante do inciso IV do artigo 7° da MP 2186-16/2001, acesso
ao patrimdénio genético é “a obtencdo de amostra de componente do patrimbnio
genético para fins de pesquisa cientifica®®, desenvolvimento tecnolégico® ou

bioprospeccdo®, visando a sua aplicacéo industrial ou de outra natureza”.

Tendo em vista a complexidade e amplitude do conceito trazido pelo referido
dispositivo, foi publicada a Orientacdo Técnica n° 01/2003 do CGEN, por meio da
qual foi estabelecido que acesso € “a atividade realizada sobre o patriménio genético
com o objetivo de isolar, identificar ou utilizar informacdo de origem genética ou
moléculas e substancias provenientes do metabolismo dos seres vivos e de extratos
obtidos destes organismos.”

Ou seja, 0 acesso ao patrimdnio genético € a andlise, em laboratério, de amostras
de plantas, animais, microrganismos ou substancias com a finalidade de estudar sua

8 E considerada pesquisa cientifica toda a atividade de acesso que nao tenha potencial de uso econémico sera
considerada como pesquisa cientifica.
29 Orientacdo Técnica n° 04/2004. Desenvolvimento Tecnoldgico é o trabalho sistematico, decorrente do
conhecimento existente, que visa a producdo de inovacgles especificas, a elaboracdo ou a modificagcdo de
g)orodutos ou processos existentes, com aplicagdo econdémica”.

Artigo 7°, VII: bioprospecéo é a atividade exploratéria que visa a identificar componente do patrimdnio genético
e informacéo sobre conhecimento tradicional associado, com potencial de uso comercial.



composicao, utilidade ou viabilidade comercial. Realiza-se uma atividade laboratorial
de pesquisa sem viabilidade comercial (leia-se, pesquisa cientifica) ou com
viabilidade comercial (leia-se, desenvolvimento tecnolégico) a fim de identificar uma
funcionalidade no patriménio genético de determinada espécie da biodiversidade
brasileira que possa gerar um produto ou processo. Trata-se de atividade de
inovacdo (P&D), que pode ou ndo envolver acesso a conhecimento tradicional
associado. Ou seja, claro estd que acesso ndao se confunde com a atividade de
fabricacédo ou de exploracdo econdémica.

Assim, com base na referida Orientacdo, pode-se concluir que o acesso ao
patrimdnio genético, com perspectiva de uso comercial, é a atividade efetuada apo6s
a obtencdo de amostra em campo, mediante a utilizacdo de amostras de plantas,
animais, microrganismos ou substancias, com objetivo de analisar a sua composi¢cao
e utilidade para comercializag&o, ainda que nao haja potencial econémico.

Ressalte-se que nos termos da Orientacdo Técnica CGEN n° 06/2008, considera-se
potencial de uso comercial de determinado componente do patrimbnio genético no
momento em que a atividade exploratéria confirme a viabilidade de producéo
industrial ou comercial de um produto ou processo a partir de um atributo funcional
desse componente.

De acordo com as disposicbes da MP, seria necessario obter prévia autorizacdo
junto ao CGEN para realizar o acesso a qualquer componente da biodiversidade
brasileira, nos seguintes termos:

“‘Art. 16. O acesso a componente do patrimbnio genético
existente em condicbes in situ no territério nacional, na
plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, e ao
conhecimento tradicional associado far-se-a mediante a coleta
de amostra e de informacéo, respectivamente, e somente sera
autorizado a instituicdo nacional, publica ou privada, que
exerca atividades de pesquisa e desenvolvimento nas areas
biolégicas e afins, mediante prévia autorizagdo, na forma desta
Medida Provisoéria.”

Nos termos do inciso VI do artigo 6° da Instrucdo Normativa IBAMA 154/2007, coleta
€ conceituada como “obtencdo de organismo silvestre animal, vegetal, fungico ou
microbiano, seja pela remocéo do individuo do seu hébitat natural, seja pela colheita
de amostras biologicas”.

Portanto, a coleta é a atividade que ocorre em campo, podendo ou ndo ser seguida
de uma atividade de acesso ao patrimdnio genético. A coleta visa obter organismos
ou amostra de material biologico.




Importa mencionar que nos termos da Orientacdo Técnhica CGEN n° 07/2009, o uso
de amostras provenientes de &reas privadas que, por ocasido da coleta, ndo tenham
sido consideradas como ocupadas por comunidades locais e, no decorrer das

atividades, sejam identificadas como tais, fica condicionada a adequacao dos
procedimentos®!.

J& 0 acesso ocorre em laboratorio e pressupde um trabalho ja em nivel molécula.

Portanto, tanto pode haver coleta sem acesso, quanto acesso sem coleta, nesse
caso, quando o acesso ocorrer sobre amostra mantida em colecdo ex situ, desde
gue tenha sido coletada em condi¢cdes in situ no territério nacional, na plataforma
continental ou na zona econdmica exclusiva.

Vale considerar que, se levarmos em conta o conceito acima mencionado de coleta,
trazido pela Instrucdo Normativa IBAMA 154/2007, a coleta podera ocorrer em
condicBes ex situ ou in situ. Ou seja, a caracterizacdo do acesso dependera do
conceito de coleta utilizado.

A reparticdo de beneficios sera devida quando um provedor (ex: comunidade local
ou povo indigena) contribuir para a obtencdo de vantagens monetarias ou nao
monetarias que venham a ser percebidas pelo agente interessado que acessou a
informacé&o genética e empregou na fabricacdo de seus produtos.

O provedor é titular da reparticdo de beneficios, que devera ser arcada por quem
realizou o acesso com fins comerciais e obteve resultado financeiro em decorréncia
da exploracdo econdémica do produto ou processo decorrente do acesso.

Se 0 acesso envolver somente patrimbénio genético, a reparticdo de beneficios
engolobara somente esse item; mas podera ter natureza duplice caso envolva ao
mesmo tempo um provedor de patrimbnio genético e de conhecimento tradicional
associado ao patrimbnio genético (que podem ser o0 mesmo provedor ou diferentes
provedores).

A questdo da justica e equidade dos valores a serem repartidos deveriam ser
calculados com base na cadeia produtiva a que o0 produto ou processo foi
submetido, considerando investimentos, desenvolvimento tecnoldégico,
sustentabilidade, resultados econdémicos, inovagao, condi¢cdes socioecondmicas e
culturais do provedor, por exemplo.

Tal equidade na reparticdo de beneficios objetiva garantir uma certa justica social
dentro de um cenario econémico. O conceito de justica e equidade da reparticdo de
beneficios foi propositalmente deixado amplo pela legislacdo nacional, devendo ser

3 Artigo 1°, paragrafo Gnico da Orientacéo Técnica CGEN n° 07/2009.



negociado caso a caso nos CURBs entre o provedor e o usuario, atendendo a
legislacéo aplicavel e sendo submetido ao CGEN.

A Resolugdo CGEN n° 11/2004, é o documento mais proximo ao tema da reparticdo
de beneficios, ainda que vinculada aos artigos 25 e 28 da MP, essa norma
contempla requisitos importantes para elaboracdo das clausulas contratuais para
gue a reparticdo seja equitativa.

Ademais, tratando do mesmo tema, vale mencionar a Resolugdo CGEN n° 11/2004,
que estabelece diretrizes para a elaboracdo e analise dos CURBs que envolvam
acesso a componente do patriménio genético ou a conhecimento tradicional
associado providos por povos indigenas ou comunidades locais.

Nesse diapasdo, a Resolucgdo CGEN n° 27/2007, estabelece diretrizes para
elaboracdo dos Contratos de Utilizacdo do Patriménio Genético e Reparticdo de
Beneficios (CURB) que tenham a Unido como parte.

E ainda, a Resolucdo CGEN n° 32/2008, que estabelece que a anuéncia prévia e a
reparticdo de beneficios referentes a atividade de acesso realizada apos a primeira
edicdo da MP, a partir de amostra coletada em data posterior a esta, e mantida em
colecdo ex situ, fora do habitat natural de origem, deverdo ser realizadas junto ao
provedor identificado pela colecao.

De acordo com a Resolucdo CGEN n° 11/2004, as clausulas do CURB devem
informar e descrever o componente que sera acessado, especificar a quantidade
gue sera coletada, uso pretendido entre outros.

Ademais, referida norma estabelece que a reparticdo deve se dar apdés anuéncia
prévia da comunidade provedora, bem como determinar de modo claro os céalculos
realizados.

Conforme se verifica pela mencéo das resolucdes acima, destinadas a regulamentar
a reparticdo de beneficios para situacdes diversas, entendo que o tema deva ser
avaliado caso a caso pelo CGEN, com base no banco de dados de decisbes e
discussbes objeto das reunides e processos do CGEN e demais 0Orgaos
credenciados para tratar sobre o assunto.

A negociagdo da reparticdo de beneficios serd negociada livremente entre o
provedor e o usuario do patriménio genético ou conhecimento tradicional associado.
N&o se trata de contrato de direito publico, mas sim de direito privado em regra.

As partes definirdo o que é justo e equitativo para elas a titulo de reparticdo de
beneficios, e certamente as autoridades poderdo intervir caso seja detectada
qualquer ilegalidade na pactuacao.



O CGEN deveria fazer uma analise meramente formal do CURB para fins de
anuéncia, nos termos da MP, respeitando o mérito do que foi negociado livremente
entre as partes.

4. Competéncia IBAMA e CGEN

A Constituicdo Federal de 1988 atribuiu competéncia concorrente a Unido, aos
Estados e ao Distrito Federal (art. 24) para legislar sobre florestas, caca, pesca,
fauna, conservacdo da natureza, defesa do solo e dos recursos naturais, protecéo
do meio ambiente e controle da poluicdo (inc. VI); além de protecdo ao patrimoénio
histérico, cultural, artistico, turistico e paisagistico (inc. VII); bem como
responsabilidade por dano ao meio ambiente, ao consumidor, a bens e direitos de
valor artistico, estético, histdrico, turistico e paisagistico (inc. VIII).

No ambito da legislagdo concorrente, a competéncia da Unido esta limitada a edicédo
de normas gerais, sem prejuizo da competéncia suplementar dos Estados, nos
termos dos paragrafos 1° e 2° do artigo 24 da Constituicdo Federal.

Importante ressaltar que apds a publicacédo da Lei Complementar n° 140/2011,% nos
termos do inciso XXIII do artigo 7°, compete a Unido a gestédo do patriménio genético
e 0 acesso ao conhecimento tradicional associado, respeitadas as atribuicdes
setoriais.

No capitulo IV da MP, artigo 11, Decreto n° 3.945/2001, artigo 2° e Portaria MMA n°
316/2002, estdo estabelecidas as competéncias do CGEN*.

*? Fixa normas, nos termos dos incisos lll, VI e VIl do caput e do paragrafo Unico do art. 23 da Constituicdo
Federal, para a cooperagdo entre a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios nas ac¢les
administrativas decorrentes do exercicio da competéncia comum relativas a prote¢do das paisagens naturais
notaveis, a protecdo do meio ambiente, ao combate a poluicdo em qualquer de suas formas e a preservacao das
florestas, da fauna e da flora; e altera a Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981.

¥ |- coordenar a implementacéo de politicas para a gestao do patriménio genético; Il - estabelecer: a) normas
técnicas; b) critérios para as autorizacdes de acesso e de remessa; c) diretrizes para elaborag¢do do Contrato de
Utilizacdo do Patrimbnio Genético e de Reparticdo de Beneficios; d) critérios para a criagcdo de base de dados
para o registro de informacao sobre conhecimento tradicional associado; Ill - acompanhar, em articulagdo com
orgdos federais, ou mediante convénio com outras instituicdes, as atividades de acesso e de remessa de
amostra de componente do patrimdnio genético e de acesso a conhecimento tradicional associado; IV - deliberar
sobre: a) autorizacdo de acesso e de remessa de amostra de componente do patriménio genético, mediante
anuéncia prévia de seu titular;b) autorizagdo de acesso a conhecimento tradicional associado, mediante
anuéncia prévia de seu titular; c) autorizacdo especial de acesso e de remessa de amostra de componente do
patrimbnio genético a instituicdo nacional, publica ou privada, que exerca atividade de pesquisa e
desenvolvimento nas areas bioldgicas e afins, e a universidade nacional, publica ou privada, com prazo de
duracgéo de até dois anos, renovavel por iguais periodos, nos termos do regulamento;d) autorizacédo especial de
acesso a conhecimento tradicional associado a instituicdo nacional, publica ou privada, que exerca atividade de
pesquisa e desenvolvimento nas areas hiolégicas e afins, e a universidade nacional, publica ou privada, com
prazo de duracgado de até dois anos, renovavel por iguais periodos, nos termos do regulamento, etc.



O CGEN foi criado pela MP 2.186-16 no ambito do Ministério do Meio Ambiente e é
um oOrgdo coordenador das politicas para a gestdo do patrimbnio genético, de
carater deliberativo e normativo para avaliar questbes inerentes aos recursos
genéticos.

O CGEN teve sua composicdo estabelecida pelo Decreto Federal n° 3.945/01, é
presidido pelo Ministério do Meio Ambiente, representado pelo Secretario de
Biodiversidade e Florestas, e reline-se, ordinariamente, uma vez por més.

O Departamento de Patrimdnio Genético — DPG, da Secretaria de Biodiversidade e
Florestas — SBF, exerce a funcdo de Secretaria-Executiva do CGEN.

O CGEN possui cinco camaras tematicas, de carater técnico, que subsidiam as
discussbes do Conselho. Séao elas: Procedimentos Administrativos, Conhecimento
Tradicional Associado, Reparticdo de Beneficios, Patriménio Genético Mantido em
Condicdes ex situ, Acesso & Tecnologia e Transferéncia de Tecnologia (inativa)®.
Ha também grupos de trabalho criados especificamente para alguns temas.

Ao CGEN compete determinar as diretrizes para elaboracdo do CURB, como por
exemplo, que o potencial “‘uso comercial” para caracterizar a necessidade de
reparticdo de beneficios € determinado no momento em que a atividade exploratéria
confirme a viabilidade de producdo industrial ou comercial de um produto ou
processo™.

O Decreto Federal n° 5.459/2005, regulamenta o artigo 30 da MP, disciplinando as
sancdes aplicaveis as condutas e atividades lesivas ao patrimbnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado.

O IBAMA e a Marinha séo os 6rgdos competentes para a fiscalizacdo das infracdes
relacionadas ao tema, sendo possivel a descentralizacdo desta competéncia por
meio de convénios com 0s Orgaos estaduais e municipais.

Além disso, o IBAMA, por meio da Deliberacdo n® 40/2003 do CGEN, foi designado
como um dos responsaveis pela emissdo de autorizagbes de acesso e remessa de
componente do patrimbnio genético para atividades de pesquisa nas areas
biolégicas e afins.

Na pratica, vale ressaltar o fato de que, apesar de existirem cada vez mais
empresas irregulares, quando estas tentaram se regularizar perante o CGEN, nos
termos do disposto na MP, este Conselho decidiu na 502 e 522 reunides do
Conselho, pelo sobrestamento de todos os requerimentos de regularizacéo
apresentados.

3 Disponivel em <www.mma.gov.br. Acesso em 31 de julho de 2013.
% Orientagdo Técnica CGEN 6/2008.
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A medida se deu em razado da inseguranca juridica demonstrada pelo Conselho em
relacdo ao procedimento a ser seguido para regularizacdo, in verbis:

“(...)Entretanto, por ocasido da sua finalizagdo, varios
Conselheiros externaram novamente a sua preocupacao
e inseguranca juridica, pela responsabilidade em deliberar
sobre esses casos. Isso porque ja existe um Decreto
prevendo a aplicacdo de sancfes para acessos ja
realizados sem autorizacdo prévia do CGEN. Existe
também o Art. 26 da MP que prevé indenizacao, para os
casos de exploragcdo econ6mica em curso. Por ser este
um tema de grande relevancia o mesmo foi encaminhado
para a Casa Civil que solicitou as Consultorias Juridicas
dos Ministérios: da Agricultura Pecuéria e Abastecimento,
da Ciéncia e Tecnologia, do Meio Ambiente, do
Desenvolvimento Indastria e Comércio Exterior e da
Saude, buscassem, com a participacdo da Casa Civil,
alternativas para encaminhar a questdo estipulando o
prazo de 17 de agosto para sua conclusdo. A Presidente,
Maria Cecilia Wey de Brito, questionou se algum dos
Conselheiros ou Convidados gostaria de se manifestar.
Ndo havendo nenhuma manifestacdo a Presidente
considerou que o Conselho deve aguardar a conclusdo
dos trabalhos em curso na Casa Civil (...)".

No exercicio de sua competéncia pela fiscalizacdo, o IBAMA deu inicio em 2010 a
uma megaoperacdo de fiscalizacdo contra supostas acdes de biopirataria,
denominada “Operacdo novos rumos”, com vistas a autuagdo das empresas que
realizam acesso sem autorizagdo ou deixam de repartir beneficios.

Segundo informagcdes do 6rgdo ambiental, é de sua competéncia “a agenda de
acbes de monitoramento e controle do acesso ao patrimbnio genético e ao
conhecimento tradicional associado, especialmente a apuracéo de infracdes™®.

Essa operacado envolveu autuacao de diversas universidades e empresas, publicas e
privadas, que deram entrada no pedido de regularizacédo junto ao CGEN mas que
foram sobrestados pelo 6rgdo. Ou entdo de organizacdo que jamais haviam feito o
pedido de autorizacao perante o CGEN.

% Disponivel em <  http://www.estadao.com.br/noticias/impresso,crescem-as-autuacoes-por-crime-de-

biopirataria,704549,0.htm>. Acesso realizado em 12 de agosto de 2013.



http://www.estadao.com.br/noticias/impresso,crescem-as-autuacoes-por-crime-de-biopirataria,704549,0.htm
http://www.estadao.com.br/noticias/impresso,crescem-as-autuacoes-por-crime-de-biopirataria,704549,0.htm

Ou seja, verifica-se que a aludida decisdo do CGEN de sobrestar os processos
prejudicou as empresas interessadas na regularizacdo e atendimento a legislacgéo,
estando estas passiveis de autuacdo pelo IBAMA, demonstrando falta de
alinhamento entre os 6rgaos vinculados ao mesmo Ministério (CGEN e Ibama).

Ademais, questiona-se bastante nos meios empresariais se realmente seria
necesséria a prévia autorizacdo do CGEN para realizagdo dos acessos a patrimonio
genético.

Defende-se nos meios empresariais que, ndo sendo o patriménio genético bem da
Unido, ndo havendo risco de dano ambiental e por ndo ser caso de organismos
geneticamente modificados, entre outros argumentos, 0 acesso nao dependeria de
prévia autorizacdo da Unido. Seria somente exigivel informar o CGEN previamente
ao acesso, por meio de cadastro, mas sem necessidade de aguardar autorizacdes
publicas para iniciar a atividade de P&D.

Esse € um dos pontos centrais das discussées em andamento acerca de um novo
marco legal para o assunto, mas nao sera abordado em profundidade por estar fora
do escopo do presente estudo.

5. Eficacia da Medida Provisoéria, a Constituicdo do CGEN e a obrigatoriedade
de Autorizacdo de Acesso ao Patriménio Genético e respectiva implicacéo
na obrigacdo na reparticdo de beneficios

A MP que regulamenta 0 acesso ao patrimbnio genético, a protecdo e 0 acesso ao
conhecimento tradicional associado, a reparticdo de beneficios e 0 acesso a
tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua conservacgao e utilizacédo teve sua
redacao atual publicada em 23 de agosto de 2001, com subsequentes reedigdes.

Consoante disposto no artigo 2° da Emenda Constitucional n® 32, publicada em 11
de setembro de 2001, essa MP continuara em vigor até que outra medida posterior a
revogue ou até deliberagcao definitiva no Congresso Nacional, in verbis:

hY

“‘As medidas provisérias editadas em data anterior a da
publicacdo desta emenda continuam em vigor até que medida
provisoria ulterior as revogue explicitamente ou até deliberacéo
definitiva do Congresso Nacional”.

Efetivamente a MP é anterior a publicacdo da referida Emenda e, permanece em
vigor tendo em vista ndo haver edicdo de outra MP que a revogasse expressamente,
tampouco a deliberacédo do Congresso sobre seu texto.

Vale mencionar que a MP é, atualmente, regulamentada pelo Decreto n® 3.945/01.



Segundo a MP, a autorizacdo de acesso ao patriménio genético somente sera
concedida pelo CGEN apés a anuéncia prévia do provedor do acesso e anuéncia
do CGEN ao CURB, se houver perspectiva de uso comercial de produto ou
processo resultante da utilizagcdo de componente do patrimdnio genético.

A anuéncia prévia do provedor serd obtida junto (i) & comunidade indigena
envolvida, ouvido o 6rgdo indigenista oficial, quando o acesso ocorrer em terra
indigena; (ii) ao 6rgdo competente, quando o acesso ocorrer em area protegida; (iii)
ao titular de area privada, quando o acesso nela ocorrer; (iv) ao Conselho de Defesa
Nacional, quando o acesso se der em area indispensavel a seguranca nacional ou
(v) a autoridade maritima, quando o0 acesso se der em aguas jurisdicionais
brasileiras, na plataforma continental e na zona econémica exclusiva.

A anuéncia prévia do provedor é a concordancia do titular da area para que seja
coletada amostra do patriménio genético em sua area para realizar 0 acesso.

As diretrizes para obtencdo da anuéncia prévia para a realizacdo de acesso ao
componente do patriménio genético, com finalidade de desenvolvimento tecnoldgico
e bioprospeccdo, foram estabelecidas pelo CGEN por meio da Resolugéo
n°12/2004.

Conforme consta da MP, além da anuéncia prévia, sempre que houver perspectiva
de uso comercial de produto ou processo resultante da utilizacdo de componente do
patrimdnio genético, sera necessaria a prévia assinatura de CURB. O CURB sera
assinado entre o provedor e o usuario, sem participacdo de nenhuma parte adicional
via de regra, sendo um contrato de direito privado.

Caso o provedor seja um povo indigena, devera ocorrer o envolvimento da Funai.
Caso o provedor seja uma area de titularidade publica (ex: unidades de
conservagao), o usuario devera assinar o CURB com a Unido, Estado ou Municipio,
dependendo da situacéo; e tdo-somente nesses casos 0 CURB sera regido pelo
regime de direito publico.

Quando da celebracdo do Termo de Anuéncia prévia (TAP), o provedor do
componente do patrimbnio genético estabelecera em conjunto com a parte
interessada no acesso, dentre outras informacgfes, as modalidades e formas de
reparticdo de beneficios, conforme artigo 2° da Resolugdo CGEN n° 12/2004.

A MP também estabelece as clausulas obrigatorias que devem constar do CURB e
prevé que so tera eficacia apds a anuéncia do CGEN. Isto significa que mesmo que
se obtenha a anuéncia prévia do proprietario da area e seja assinado o CURB, a
pesquisa/acesso s pode ser iniciada apds autorizacdo do CGEN.



Indo ao encontro do objeto do presente estudo, importante mencionar que oS
recursos financeiros obtidos com a venda de produtos e processos decorrentes do
acesso ao patrimbnio genético devem ser repartidos, de forma justa e equitativa,
com o proprietario da area onde ocorreu a coleta para o acesso, conforme devera
prever o TAP e o CURB.

Portanto, havendo beneficios financeiros gerados no projeto de acesso, havera
reparticdo de beneficios, na forma do CURB, monetaria ou hdo monetaria.

Os beneficios devem decorrer de uma atividade de acesso (inovacéo, P&D), que foi
explanada acima. No atual regime juridico, outras atividades que nao configurem
acesso nao deveriam acarretar a obrigacdo de solicitar autorizacdo ao CGEN nem
repartir beneficios (ex: uso de patriménio genético em produtos e venda desses
produtos, sem a prévia realizacdo de P&D).

No entanto, h& divergéncias de entendimento sobre o tema, inclusive entre os
orgdos competentes, 0 que aumenta a inseguranca juridica, conforme sera
abordado adiante.

Segundo previsto na MP, o acesso ao patrimdnio genético para fins de
bioprospeccdo ou desenvolvimento tecnoldgico deverd ser realizado por meio de
autorizacao simples.

Conforme disposicdes do Decreto Federal n° 3.945/2001%', para obtencdo da
autorizacao simples, a instituicdo interessada deve atender 0s seguintes requisitos:
ser constituida sob as leis brasileiras; ser publica ou privada; exercer atividades de
pesquisa e desenvolvimento nas areas biologicas e afins; bem como possuir
qualificacdo técnica para o desempenho de atividades de acesso e estrutura
disponivel para o manuseio de amostra de componente do patriménio genético>®.

O requerimento de autorizagdo para acesso deve ser instruido com o projeto de
pesquisa relativo ao componente interessado, que devera conter as seguintes
informagdes: (i) introducgéo, justificativa, objetivos, métodos e resultados esperados a
partir da amostra ou da informagcdo a ser acessada; (ii) localizacdo geografica e
cronograma das etapas do projeto, especificando o periodo em que serdo

¥’ Define a composicdo do Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético e estabelece as normas para o seu
funcionamento, mediante a regulamentagdo dos arts. 10, 11, 12, 14, 15, 16, 18 e 19 da Medida Provisoria no
2.186-16, de 23 de agosto de 2001, que dispde sobre 0 acesso ao patrimodnio genético, a prote¢do e 0 acesso ao
conhecimento tradicional associado, a reparticdo de beneficios e o acesso a tecnologia e transferéncia de
tecnologia para sua conservacgéo e utilizacédo, e da outras providéncias.

* Art. 8° Podera obter as autorizacdes de que trata o art. 11, inciso IV, alineas a e b, da Medida Proviséria n°
2.186-16, de 2001, a instituicdo que atenda aos seguintes requisitos, entre outros que poderao ser exigidos pelo
Conselho de Gestédo | - comprovagdo de que a instituicdo: a) constituiu-se sob as leis brasileiras; b) exerce
atividades de pesquisa e desenvolvimento nas areas biologicas e afins; Il - qualificacdo técnica para o
desempenho de atividades de acesso e remessa de amostra de componente do patriménio genético ou de
acesso ao conhecimento tradicional associado, quando for o caso;lll - estrutura disponivel para o0 manuseio de
amostra de componente do Patrimdnio Genético



desenvolvidas as atividades de campo, (iii) discriminagdo do tipo de material ou
informagdo a ser acessado e quantificagcdo aproximada de amostras a serem
obtidas; (iv) indicagéo das fontes de financiamento, dos respectivos montantes e das
responsabilidades e direitos de cada parte; (v) identificacdo da equipe e curriculum
vitae dos pesquisadores envolvidos, caso ndo estejam disponiveis na Plataforma
Lattes, mantida pelo CNPg**.

Além do projeto de pesquisa, 0 requerimento de autorizacdo para acesso ao
patrimdnio genético deve ser instruido com o documento que comprove a anuéncia
prévia do titular da area envolvida, comprovante da titularidade da area onde seréao
coletadas as amostras a serem acessadas e CURB firmado entre as partes.

E ainda, deve ser indicado o destino das amostras de componentes do patrimdnio
genético e a instituicao fiel depositaria.

De acordo com as disposicées do referido Decreto, se o projeto for desenvolvido por
mais de uma instituicdo em cooperacao, devem ser encaminhados ao CGEN os
respectivos contratos ou termos de cooperacgao.

Atendidos os requisitos e em posse dos documentos indicados acima, a instituicdo
interessada pode iniciar o procedimento administrativo para solicitar a autorizacao
do CGEN, preenchendo o formulario disponibilizado na pagina eletrénica do
mencionado Conselho. Acesso a CTA é regulado por outras resolucdes e requer a
observancia de outros requisitos (ex: laudo antropolégico).

Citado formulario deve ser encaminhado ao CGEN juntamente com respectivos
documentos instrutérios ja mencionados, que serdo autuados em processo
administrativo proprio.

A Comissdo de Avaliacdo de Processos do CGEN emitirA um parecer pelo
indeferimento ou deferimento do pedido, podendo estabelecer ressalvas para a
emissdo do pedido de autorizacdo de acesso ao patrimoénio genético. Poderéao ser
solicitadas informacdes e documentos adicionais ao usuario, a qualgquer momento.

Em seguida, estando o processo devidamente instruido, o processo € inserido na
pauta da reunido do Conselho, ocasido em que estard sujeito a votacdo para
conceder ou ndo a autorizacdo. E assegurado ao usuéario o direito de fazer
sustentacao oral antes da decisé@o sobre o seu processo.

Desta deciséo, cabera recurso ao Plenario, apés o que a decisdo sera definitiva,
Sujeita a apreciacao do Poder Judiciario.

Importante mencionar que, ap0s a obtencdo da autorizacdo, a instituicdo de
interesse deve apresentar relatorios peridédicos, sob pena de cassacdo da

% Artigo 8, paragrafo 2° e SS.



autorizacdo emitida, bem como deve requerer renovacao da autorizagcédo se for do
seu interesse continuar as atividades autorizadas.

A ndo observancia dos preceitos legais vigentes podera sujeitar o infrator a
responsabilizagdo ambiental, nas esferas civil e administrativa.

E ainda, a auséncia de responsabilidade em uma das esferas néo isenta,
necessariamente, a responsabilidade nas demais. Vé-se que ha grande nivel de
burocracia para que se possa estudar a biodiversidade brasileira e desenvolver
produtos com ela. Poucas organiza¢des — publicas ou privadas — conseguem lidar
com tamanha burocracia, o que acaba por barrar pesquisas ou entdo colocar 0s
estudiosos brasileiros na ilegalidade.

Isso tudo contribui para que o pais ndo aproveite o seu potencial comparativo como
pais megabiodiverso, bem como incentiva a biopirataria internacional em detrimento
da biodiversidade brasileira, das comunidades tradicionais e povos indigenas que
preservam aqui a biodiversidade e das empresas e universidades nacionais. Em
razao dessa constatacao discute-se atualmente no Brasil um novo marco legal para
0 assunto.

5.1. Hipo6tese de incidéncia da reparticdo de beneficios

Inicialmente, importa tracar um breve panorama acerca do conceito de hipétese de
incidéncia, que deve contemplar dois elementos, quais sejam verbo e complemento.

Por analogia, utilizaremos alguns conceitos do direito tributario, por estar mais
consolidado e avancado na ciéncia do direito do que a questdo da reparticdo de
beneficios.

Isso nédo significa que entendemos a reparticdo de beneficios com natureza juridica
de tributo. Jamais, haja vista ser a reparticdo de beneficios um instrumento
especifico de direito ambiental com fins e objetivos socioambientais proprios.
Somente tomamos emprestados alguns conceitos de uma ciéncia juridica mais
consolidada.

A regra-matriz de incidéncia tributaria € uma norma juridica geral e abstrata que
descreve: dada 'x' hipétese, deve ser o consequente 'y', dispondo sobre condutas.

Tendo por compreendido, pois, 0 juizo hipotético condicional que prevé um fato
social (relativo a incidéncia), liga-se a ele uma consequéncia (nascimento da relacéo
juridica tributaria), como norma juridica.



Nesses termos se pronuncia o professor Paulo de Barros Carvalho:

“A norma tributaria, em sentido estrito, reiteramos, € a que define a incidéncia fiscal.
Sua construgdo € obra do cientista do Direito e se apresenta, de final, com a
compostura propria dos juizos hipotético-condicionais. Haverd uma hipotese,
suposto ou antecedente, a que se conjuga um mandamento, uma consequéncia ou
estatuicéo.*””

Assim, a incidéncia tributaria caracteriza-se pelo efeito de jurisdicizar o fato descrito
no antecedente da norma juridica. Assim, constatada a ocorréncia fatica da hipotese
tributaria a norma incide.

No presente caso, o fato gerador aplicavel seria a realizacdo do acesso em si ao
componente do patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado da
biodiversidade brasileira. Ou melhor, seria a obtencdo de beneficios decorrente de
uma atividade de acesso. Tendo o usuério realizado acesso e obtido beneficios
desse acesso, surgira a obrigacao legal de repartir beneficios.

O conceito de obter beneficios é financeiro e ndo apresenta grande desafios. Mas o
conceito de acesso € essencial para a compreensdo do assunto. Por isso definimos
claramente acima o conceito de acesso, pois a sua realizacdo gera a obrigacéao de
cumprir a legislacdo em estudo.

Caso seja desvirtuado ou mal interpretado o conceito de acesso, as autoridades
passardo a entender que empresas e universidades que ndo fizeram acesso
deveriam repartir beneficios. Infelizmente, isso tem ocorrido atualmente e gera
grande inseguranca juridica, como sera exposto adiante.

Em esséncia, dispde a infragcdo administrativa que aquele que “Deixar de repartir’ e,
portanto, inobserva o principio da reparticéo justa e equitativa expresso no comando
inserto no mencionado artigo 24 (caput e/ou paragrafo Unico) da MP, em
circunstancia fatica que existam “beneficios resultantes da exploragcdo econdmica de
produto ou processo desenvolvido” decorrente de acesso ao “patriménio genético ou
ao conhecimento tradicional associado”.

Ademais, a norma em tela prevé que infracdo se refere & auséncia de reparticdo de
beneficios “com quem de direito, de acordo com o disposto na MP, ou de acordo
com o Contrato de Utilizacdo do Patrimbnio Genético e de Reparticdo de
Beneficios”.

No mais, conforme exposto acima, nos termos da MP, além da anuéncia prévia,
sempre que houver perspectiva de uso comercial de produto ou processo resultante

40 CARVALHO, Paulo de Barros. Curso de direito tributario. 142. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2002. . Direito
tributario: fundamentos juridicos da incidéncia. Sdo Paulo: Saraiva, 1998.p. 135.



da utilizacdo de componente do patriménio genético ser4 necessaria a prévia
assinatura de CURB, por meio do qual ser& definida a reparticdo de beneficios.

Importa mencionar que a reparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados da

utiizacdo dos recursos genéticos €, juntamente com a conservacdo da
biodiversidade, o objetivo exponencial da CDB.

Segundo conceito trazido pela MP, o CURB consiste no instrumento juridico
multilateral, que qualifica as partes, o objeto e as condi¢cdes de acesso e de remessa
de componente do patriménio genético e de conhecimento tradicional associado,
bem como as condicdes para reparticido de beneficios*.

O CURB devera ser celebrado quando a atividade de acesso tiver potencial de uso
econdmico, bioprospeccdo ou desenvolvimento tecnoldgico, com o objetivo de
estabelecer a reparticdo de beneficios obtidos pelo interessado junto ao provedor,
como pré-requisito a autorizacdo para acesso ao patriménio genético a ser
concedida pelo CGEN.

O CURB representa uma importante ferramenta juridica, na medida em que garante
gue os sujeitos detentores do conhecimento tradicional associado, determinadas
comunidades locais ou povos indigenas, recebam uma contraprestacdo pela
manutencdo da floresta e pela transmissdo de seus conhecimentos, denominado
beneficio justo e equitativo.

Nos termos do artigo 16 da MP, o sujeito interessado em realizar o acesso a
componente do patriménio genético devera estar sediado no Brasil, ser instituicdo
nacional, publica ou privada, que exerca atividades de pesquisa e desenvolvimento
nas areas bioldgicas e afins, mediante prévia autorizacao.

Os interessados em acessar informacdo genética ou conhecimento tradicional
associado, para estudar seu emprego no processo produtivo ja conhece o potencial
econdmico daquela informacéo genética e esta disposto a pagar para obté-la.

Do outro lado, esta o provedor, aquele sujeito coletivo que detém o patriménio
genético ou a informacdo do conhecimento tradicional associado ao objeto da
transagao.

Além destes sujeitos, caso o0 acesso se dé em propriedades privadas ou de natureza
publica, os proprietarios privados e o poder publico também serdo destinatarios da
reparticdo de beneficios.

Em tese, estes sujeitos sdo detentores dos recursos genéticos porque a informagéo
genética ndo tem proprietarios, mas detentores, que sdo, em sintese, provedores.

* Artigo 7°, XIIl.



Nesse sentido, a MP estabelece em seu artigo 24 que “os beneficios resultantes da
exploracdo econdmica de produto ou processo desenvolvido a partir de amostra de
componente do patrimbnio genético e de conhecimento tradicional associado,
obtidos por instituicdo nacional ou instituicdo sediada no exterior, seréo repartidos,
de forma justa e eqiitativa, entre as partes contratantes, conforme dispuser o
regulamento e a legislagéo pertinente.”

Ou seja, os recursos financeiros obtidos com a venda de produtos decorrentes do
acesso ao patrimoénio genético devem ser repartidos com o provedor, de forma justa
e equitativa. Quem realiza o0 acesso e obtém resultados financeiros ao comercializar
produtos advindos desse acesso, deve repartir beneficios nos termos acordados
pelas partes no CURB.

Segundo as disposicbes da MP, os beneficios a serem acordados entre as partes
podem ser monetarios ou ndo-monetarios*?, como por exemplo: (i) divisdo de lucros;
(i) pagamento de royalties; (iii) acesso e transferéncia de tecnologias; (iv)
licenciamento, livre de 6nus, de produtos e processos; e (v) capacitacdo de recursos
humanos®.

Ou seja, foi estabelecido rol ndo exaustivo de possibilidades de reparticdo de
beneficios.

E ainda, de acordo com a MP, no CURB* devera ser indicada a qualificacdo das
partes contratantes, sendo, de um lado, o provedor® e, de outro, o interessado em
realizar o acesso.

Por fim, vale mencionar que o CURB s6 tera eficacia apos a anuéncia do CGEN. Ou
seja, ainda que o CURB tenha sido celebrado com o provedor, somente produzira
efeito legal, se anuido pelo CGEN, salvo disposi¢do judicial em contrario que
dispense a anuéncia do CGEN ao CURB, havendo precedentes judiciais nesse
sentido.

Portanto, conforme exposto anteriormente, caso seja desvirtuado ou mal
interpretado o0 conceito de acesso, as autoridades passardo a entender que
empresas e universidades que ndo fizeram acesso deveriam repartir beneficios.
Infelizmente, isso tem ocorrido atualmente e gera grande inseguranca juridica, como
sera exposto adiante.

2 Como por exemplo, participagdo em pesquisa, treinamento, transferéncia de tecnologia, pesquisa em doencas
de interesse do provedor, projetos de conservacao e uso sustentavel.

* Art. 25 da MP

“ Art. 27. O Contrato de Utilizagdo do Patriménio Genético e de Reparticdo de Beneficios devera indicar e
qualificar com clareza as partes contratantes, sendo, de um lado, o proprietario da area publica ou privada, ou o
representante da comunidade indigena e do drgédo indigenista oficial, ou o representante da comunidade local e,
de outro, a instituicdo nacional autorizada a efetuar o acesso e a instituicao destinataria.

** Art 16, § 90 da MP



Por exemplo, o Ibama defende no CGEN que empresas que, embora ndo tenham
realizado acesso, comercializam produtos oriundos de acesso a patriménio genético,
deveriam repartir beneficios, tendo inclusive autuado diversas empresas com base
nesse entendimento, que na nossa visao nao possui base legal.

Portanto, na visdo do Ibama, uma empresa que simplesmente incorpore em seus
produtos algumas matérias primas que foram elaboradas a partir de acesso a
patriménio genético, deveriam repartir beneficios, apesar de néo terem realizado por
Si mesmas 0 acesso.

Entendemos que essa posicdo ndo deve prosperar e traz inseguranca juridica,
exatamente por desrespeitar o que foi abordado na presente monografia, qual seja a
hipotese de incidéncia da obrigacao legal de repartir beneficio decorrente de acesso
a patrimbénio genético da biodiversidade brasileira ou conhecimento tradicional
associado.

Este conceito deveria ser discutido e esclarecido pelas autoridades competentes,
especialmente pelo CGEN e pelo IBAMA, e ser sempre aplicado futuramente, como
forma de garantir seguranca juridica necessaria para nos desenvolvermos no pais
com uso sustentavel da nossa biodiversidade.

6. Andlise de precedente: caso pratico judicial “pau-rosa/ pau-pereira”:
multas do IBAMA

Analisaremos um precedente como forma de demonstrar a inseguranca juridica
existente. Foi analisada Acéo Civil Publica ajuizada pela Procuradoria da Republica
do Ceara em face de empresas interessadas na exploragdo econdmica de produto
ou processo advindo de acesso ao patrimonio genético ou conhecimento tradicional
associado do pau-rosa/pau-pereira.

Referida Ag¢ado foi ajuizada em defesa do conhecimento tradicional associado ao
patrimdnio genético nacional, em razdo de suposta ocorréncia de biopirataria, ou
apropriagdo de conhecimento e recursos genéticos de comunidades tradicionais por
individuos ou instituicdes sem autorizacdo do Estado de onde foi extraido o recurso
ou da comunidade provedora e sem a respectiva reparticdo de beneficios.

O Ministério Publico Federal se declarou competente para ajuizar a demanda sob
alegacdo de que a biodiversidade utilizada indevidamente é bem de interesse da
Unido, de carater difuso.



A demanda teve inicio em procedimento instaurado apds noticia de exportacdo de
15 toneladas de raspa de madeira de pau-pereira para o exterior, onde seria
beneficiada para utilizagdo em fins medicinais.

A hipotese foi enquadrada como desenvolvimento tecnologico, que é definida como
o trabalho sistematico, decorrente do conhecimento existente, que visa a producao
de inovacdes especificas, a elaboracdo ou a modificacdo de produtos ou processos
existentes, com aplicacdo econémica.

No curso do procedimento verificou-se que as Rés comercializavam produtos que
com substancia contida na madeira da arvore pau-pereira, cuja aplicacao terapéutica
foi descoberta por comunidades tradicionais, caracterizando ganho econdémico de
empresas privadas em detrimento do ganho a economia nacional.

A Procuradoria requereu a antecipacdo da tutela objetivando proibir as empresas
demandadas de comercializar, ceder, adquirir ou transferir o material genético e
conhecimento tradicional associado a raspa de madeira pau-pereira, enquanto nao
regularizada a situagao.

A Procuradoria entende que o fato da raspa de pau-pereira ser utilizada apenas
como matéria prima ou insumo na industrializacdo do medicamento, sem maiores
estudos, desenvolvimento de uma técnica especifica ou resultados cientificos
autbnomos de manipulacdo genética, ndo o retira da érbita de incidéncia do artigo
7°, incisos | e IV da MP.

Vé-se aqui claro exemplo de interpretacées diversas acerca da hipétese de
incidéncia da obrigacdo legal de repartir beneficios, gerando inseguranca juridica
para todos os envolvidos (empresas, universidades, provedores, CGEN e érgaos de
fiscalizac&o).

Ainda, entende que a MP poderia ter alcance retroativo a patentes obtidas antes de
sua edicéo, ndo colidindo ou afastando o cumprimento das regras de consecucéo e
utilizacdo de matéria prima no pais em que é encontrada.

Discute-se a partir de quando a MP passou a ter eficacia, considerando que na data
de promulgacao de sua primeira edicdo (MP 2052) ndo previa sequer a criacdo do
CGEN, que soO foi contemplada na sua versdo de n°® 2.186-11/2001, fixando a
necessidade de adequacédo a MP e a seu regulamento ndo existente.

Ainda, é possivel interpretar que somente a partir de 2001 passou a ser necessaria
autorizacdo de acesso pelo CGEN, ainda que a primeira reunido desse Conselho sé
tenha sido realizada em 2002. Ou seja, ainda que fosse necessaria a obtencao de



autorizacdo de acesso ndo seria possivel sequer solicita-la, pois somente apés 2020
0 6rgdo foi efetivamente constituido e iniciou a operar.

Na Acdo em comento, foi determinado pelo juiz que as empresas obtivessem a
competente autorizacdo de acesso junto ao CGEN, bem como celebracdo de CURB
com a comunidade.

Anos apos o ajuizamento da Ac¢ao, foi celebrado Termo de Ajustamento de Conduta
por meio do qual as empresas obrigaram-se a obtencdo de registro junto ao CGEN
para regularizacao de sua atividade econdémica.

Nas 542 e 792 Reunides Ordinarias do Conselho de Gestdo do Patriménio Genético
este caso pratico foi debatido com os representantes das empresas rés.

Nas referidas reunides do CGEN, amparado em manifestacdo juridica, houve
entendimento no sentido de n&o dar eficacia retroativa da MP as rés que celebraram
TAC e foi questionada qual a forca da deciséo judicial e do TAC, sua abrangéncia,
se deve ser cumprida e em quais parametros.

Discutiu-se a possibilidade de tomada de decisbes pelo CGEN quanto a
temporariedade da aplicacdo da MP acerca da possibilidade de adequacao daqueles
que utilizam ou exploram o patriménio genético e o conhecimento tradicional
associado sem autorizacdo do CGEN.

E, ainda, o termo “utiliza” e “explora” mencionado no artigo 34 da MP, que da
margem a interpretacdes mais amplas, além da hipotese de exploracdo econémica,
razao pela qual recomendou-se edicdo de Decreto Presidencial para regulamentar
referido dispositivo.

Enfim, vé-se neste precedente judicial um claro exemplo de interpretacfes diversas
acerca da hipotese de incidéncia da obrigacdo legal de repartir beneficios, gerando
inseguranca juridica para todos os envolvidos (empresas, universidades,
provedores, CGEN, orgéos de fiscalizacao e Judiciario).

7. Andlise das repostas as consultas formais ao IBAMA e ao CGEN sobre a
abrangéncia da lei e da obrigacédo de repartir beneficios

Foi apresentada consulta formal ao IBAMA e ao CGEN acerca do entendimento
juridico-técnico institucional desses 6rgaos sobre o objeto do presente estudo.



Ao CGEN foi questionado o entendimento sobre:

1) A obrigacdo de deter autorizagcdo de acesso a patrimdnio genético ou
conhecimento tradicional associado e de repartir beneficios.

2) Quais atividades exercidas pelas empresas geram a obrigacdo de deter
autorizacdo de acesso e de repartir beneficios? Somente atividade de acesso a
patriménio genético para fins de pesquisa cientifica, bioprospeccdo ou
desenvolvimento tecnoldgico gera a obrigacdo de repartir beneficios? Ou a atividade
de mero uso da biodiversidade brasileira também gera a obrigacdo de repartir
beneficios?

3) Qual é o conceito adotado pelo CGEN e pelo MMA de acesso a patrimoénio
genético, pesquisa cientifica, bioprospeccdo, desenvolvimento tecnologico e
reparticdo de beneficios? Favor expor o entendimento do CGEN e do MMA sobre
esses pontos e os fundamentos legais e técnicos pertinentes.

4) Existe alguma contrariedade entre o entendimento do CGEN e do Ibama
sobre os pontos acima?

5) Porque as empresas estdo sendo autuadas por supostos acessos irregulares
a patrimbnio genético ou conhecimento tradicional associado e por suposta auséncia
na reparticdo de beneficios?

Além disso, foi solicitado envio de todas as informacBes sobre reparticdo de
beneficios e contratos de utilizacdo do patrimbnio genético ou conhecimento
tradicional associado e reparticdo de beneficios - CURB que ndo sejam sigilosas,
bem como informacédo de quantos CURBs ja foram anuidos pelo CGEN e se seria
possivel envio de uma cépia.

No primeiro momento, em resposta*®, o CGEN informou que sua competéncia foi
estabelecida pelos artigos 10 e 11 da MP e nos termos do Decreto 3.945/01.

“5 Contetdo na integra da primeira resposta do CGEN, da Diretora Executiva Sra. Eliana Fontes: 1-Em resposta
ao seu questionamento, informamos que a competéncia do Conselho de Gestdo do Patrimbnio Genético —
CGEN foi estabelecida pelos Arts. 10 e 11 da Medida Proviséria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, bem
como nos termos previstos no Decreto n° 3.945, de 28 de setembro de 2001. 2-Quanto aos conceitos de
Bioprospeccgédo e Desenvolvimento Tecnolégico, indica-se a leitura das OrientagGes Técnicas n° 4, de 27 de maio
de 2004, n° 6, de 28 de agosto de 2008; e n°7 de 30 de julho de 2009. 3-Além disso, quanto a competéncia para
fiscalizagcdo das atividades de acesso ao patrimdnio genético, recomenda-se a leitura do Art. 30 da Medida
Provisoria supracitada e o inteiro teor do Decreto n® 5.459, de 7 de junho de 2005. 4- Complementarmente,
sugerimos a leitura do exemplar de publicagdo comemorativa da 1002 Reunido Ordinaria do CGEN o qual
enviamos o anexo. 5- Outras informagGes podem ser obtidas no sitio: HTTP://www.mma.gov.br/patrimonio-
genetico\conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico/normas-sobre-acesso.



Quanto aos conceitos de bioprospeccao e desenvolvimento tecnoldgico, foi indicada
a leitura das OrientagBes Técnicas n° 04/2004, 06/2008 e 07/2009.

Quanto a competéncia para fiscalizacdo das atividades de acesso ao patrimoénio
genético, foi recomendada leitura do artigo 30 da MP e inteiro teor do Decreto
5.459/05.

O questionamento acima foi reiterado e solicitado maior detalhamento da resposta,
que foi respondida nos termos abaixo:

‘A Medida Provisoria n°® 2.186-16/2001 define patriménio
genético como a informagdo de origem genética, contida em
amostras do todo ou de parte de espécime vegetal, fangico,
microbiano ou animal, na forma de moléculas e substancias
provenientes do metabolismo destes seres vivos e de extratos
obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontrados em
condi¢Bes in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em
colecBes ex situ, desde que coletados em condi¢Bes in situ no
territério nacional, na plataforma continental ou na zona
econOmica exclusiva.

O acesso ao patrimbnio genético € definido como a obtencédo
de amostra de componente do patriménio genético para fins de
pesquisa  cientifica, desenvolvimento tecnolégico ou
bioprospeccéao, visando a sua aplicacdo industrial ou de outra
natureza.

A Orientagéo Técnica n° 1/2003 define “obtencdo de amostra
de componente do patrimbnio genético” como a atividade
realizada sobre o patriménio genético com o objetivo de isolar,
identificar ou utilizar informacdo de origem genética ou
moléculas e substancias provenientes do metabolismo dos
seres vivos e de extratos obtidos destes organismos.

Caso as atividades a serem realizadas se enquadram nas
definicbes de acesso ao patrimdnio genético apresentadas,
ressalvados o disposto nas Resolugbes n® 21, 26 e 29, é
necessario obter a autorizacéo de acesso e remessa do CGEN
ou de instituicdo por este credenciada nos termos da alinea ‘e’
do inciso IV do artigo 11 da Medida Provisoria n° 2.186-
16/2001, consoante os artigos 2° e 16 e 19 da Medida
Provisoria n° 2.186-16/2001.



Quanto ao conceito de reparticdo de beneficios, solicito que
consulte o Capitulo VIl da M.P. n°® 2.186-16/2001, arts. 24 a 29.

O CGEN, colegiado multidisciplinar de carater deliberativo e
normativo, é composto de representantes de Orgdos e de
entidades da Administragdo Publica Federal que detém
competéncia sobre as diversas acdes de que trata esta Medida
Provisoria, incluindo o IBAMA. Solicito que consulte 0 nosso
site e 0 Decreto n° 3.945/2001, para verificar todos os 6rgaos e

instituicdes representados no Conselho.

Quanto a atuacdo das empresas, esclareco que o 0rgdo
fiscalizador é o IBAMA, estando as infracBes administrativas e
respectivas sancgbes previstas no Decreto n® 5.459/2005.
Verifica-se que no proprio auto de infracdo constam indicios
suficientes de materialidade e autoria das irregularidades
cometidas. Esclareco que as infracdes e sancdes por acessar
sem autorizacdo e nao repartir o0s beneficios sao
independentes entre si. Para mais informagdes, solicito que
consulte diretamente ao IBAMA.

Finalmente, quanto ao acesso sobre as informacdes referentes
ao CURB, esclareco que as reunides do CGEN sé&o abertas ao
publico, ressalvadas as sessdes reservadas ao debate de
processos que tramitem sob sigilo. Recomendo que consulte o
calendario de reunides disponiveis no site.

As deliberacbes de anuéncia a todos os contratos ja analisados
pelo CGEN constam das Atas de suas reunifes, que s&o
publicas e estédo disponiveis para consulta no site do Conselho.

Quanto a solicitagdo de copia de Contratos, € possivel ter
acesso a contratos nao sigilosos, sendo necessario para isso
cumprir o que dispde os artigos 32-A e 32-C do Regimento
Interno do CGEN.

Exemplifico que as propostas de reparticdo de beneficios séo
bastante variaveis, sendo um dos acordos mais comuns o
estabelecimento do pagamento de percentuais sobre o lucro
liguido obtido com a exploragdo comercial do produto
desenvolvido a partir do acesso’.



Ao IBAMA, foi questionado entendimento sobre:

1) Qual é o entendimento acerca da obrigacdo de deter autorizacdo de
acesso a patriménio genético ou conhecimento tradicional associado e de
repartir beneficios?

2) Quais atividades exercidas pelas empresas geram a obrigacdo de deter
autorizacdo de acesso e de repartir beneficios? Somente atividade de
acesso a patriménio genético para fins de pesquisa cientifica,
bioprospeccdo ou desenvolvimento tecnoldgico gera a obrigacdo de
repartir beneficios? Ou a atividade de mero uso da biodiversidade
brasileira também gera a obrigacao de repartir beneficios?

3) Qual é o conceito adotado pelo Ibama para acesso a patriménio genético,
pesquisa cientifica, bioprospeccdo, desenvolvimento tecnolégico e
reparticdo de beneficios?

Foi solicitado envio de todas as informacées sobre a Operacdo Novos Rumos*’ que
ndo sejam sigilosas e indicar os motivos pelos quais o IBAMA esta autuando
empresas, universidades entre outras organizagoes.

Ainda, foi questionado sobre eventual divergéncia de entendimento entre o IBAMA e
o0 CGEN.

Em resposta®®, o IBAMA simplesmente informou sobre a existéncia de informacdes
sobre a Operacdo Novos Rumos no site do 6rgdo, em que poderdo ser obtidos
dados publicos sobre o assunto.

Sobre a atuacdo do IBAMA, foi informado que esta n&o inova ou extrapola o que
estd no texto da MP e do Decreto 5.459/05, pois o 6rgdo responsavel pela
fiscalizacéo do tema é obrigado a seguir estritamente 0 que esta escrito, mesmo que
isso ndo beneficie instituicbes de pesquisa e universidades.

4 Operagcdo do IBAMA de fiscalizacdo do acesso ao patrimbnio genético e ao conhecimento tradicional
associado, ilicitos ambientais popularmente conhecidos como Biopirataria.

8 integra da resposta do IBAMA, representado pela Dra. Natdlia Milanezi: Depois da Lei de Acesso a
Informagdo, adotamos como procedimento que todas as consultas sejam feitas via e-SIC
http://www.ibama.gov.br/acesso-a-informacao/servico-de-informacao-ao-cidadao-sic Por meio deste canal, sera
possivel a obtencdo dos dados publicos da Operacdo Novos Rumos ou outros que tiver interesse. Sobre a
atuacao do Ibama, posso dizer que ela ndo extrapola ou inova o que esta no texto da Medida Proviséria n°
2.186-16/2011 e do Decreto 5.459/2005, pois o Orgéo é o responsavel pela fiscalizacdo do tema e é obrigado a
seguir estritamente o que esta escrito, mesmo que isso sao beneficie instituicdes de pesquisa e universidades.
Sobre o CGEN, com certeza ha divergéncias, mas esta é a natureza de qualquer Conselho e é o que possibilita
que se chegue a decisdes mais equilibradas.
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Sobre o questionamento quanto a existéncia de divergéncias com o CGEN, foi
esclarecido que com certeza ha divergéncias, mas que € inerente a natureza do
Conselho e que as discussdes possibilitam decisbes mais equilibradas.

Da andlise das informacg@es prestadas, conclui-se que, infelizmente, os 6rgaos nao
respondem clara e completamente os questionamentos, apesar de haver obrigacéo
legal nesse sentido, nem fornecem coépia dos documentos publicos solicitados.
Portanto, restou prejudicada a analise mais profunda e util dos esclarecimentos do
CGEN e do IBAMA.

8. Conclusdes e recomendacdes

Diante do exposto, conclui-se que a auséncia de parametros para reparticdo de
beneficios abre espaco para que a negociacdo entre provedores e 0s interessados
no acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado seja
subjetiva, conforme a vontade predominante das partes.

Vale mencionar que ha previsdo de assisténcia as comunidades para negociacao do
CURB, quando necessario, evitando eventual favorecimento das empresas usuarias
gue contam com apoio técnico capacitado para celebracédo de termo.

Em que pesem os esfor¢cos e avancos ja alcancados até o momento, conclui-se que
ainda ndo é possivel garantir a plena justica e a equidade da reparticdo de beneficio,
ao passo que nao existem parametros e hipoteses de incidéncia bem definidos,
havendo incertezas para todos os atores envolvidos.

N&o obstante este entrave para o bom desenvolvimento dos processos de acesso
no Brasil, a burocratizagdo dos procedimentos para obtengcdo de autoriza¢des para
acesso também prejudica o desenvolvimento de pesquisas e a regularizacdo das
atividades, favorecendo a ilegalidade e barrando pesquisas no Brasil com
biodiversidade brasileira.

A informalidade por sua vez, representa um 6nus a comunidade provedora e a
sociedade em geral que sera privada de inovar determinados produtos e processos
de forma sustentavel, e a biodiversidade como um todo.

Além disso, verifica-se a falta de alinhamento entre os 6érgdos competentes pela
regularizacao e fiscalizacdo do acesso ao patriménio genético e ao conhecimento
tradicional associado.

A despeito da grande maioria dos casos de debates judiciais sobre a
constitucionalidade da autorizacao prévia do CGEN prevista na MP correrem em
sigilo na justica, sabe-se que alguns casos possuem decisdes judiciais favoraveis



dispensado a sua necessidade, inclusive no ambito dos TRFs e do STJ, enquanto
outros possuem decisdes desfavoraveis. Ainda ndo héa precedentes do STF sobre o
tema. H& outros litigios judiciais sobre o tema (ex: discutindo auséncia de reparticao
de beneficios).

Aguardam-se mais a¢fes dessa natureza nos préximos anos, a hdo ser que seja
promovida uma grande mudanc¢a no marco legal aplicavel e especialmente na sua
forma de implementacéo pelas autoridades competentes.

Essa jurisprudéncia a ser formada nos préximos anos auxiliara a melhor
interpretacédo da Medida Provisoria n. 2186/01, em conjunto da analise das decisdes
do CGEN, IBAMA e demais autoridades competentes.

Tudo isso cria um ambiente favoravel a contribuicdo legislativa para aperfeicoar e
facilitar os aspectos relativos ao acesso, a0 mesmo tempo em que desestimulam o
setor privado e interessados na informacao genética a se regularizarem.

As regras precisam estar mais claras e objetivas, menos burocraticas para garantir a
seguranca juridica aos interessados, o que de fato ainda ndo se apresenta com as
minutas atualmente em discussao.

O novo marco legal em pauta me parece que pretende desburocratizar a questao do
acesso e promover pesquisas e inovacao com biodiversidade brasileira, o que é
positivo. Mostra-se imprescindivel a publicacdo de um novo marco legal. Trata-se de
importante iniciativa conjunta de revisdo do marco legal, com vistas a promover
maior seguranca juridica a todos os atores envolvidos.

Essa iniciativa tem sido desenvolvida em conjunto pelo Governo, empresas,
universidades, sociedade civil, comunidades tradicionais e povos indigenas. Regras
claras e bem aplicadas beneficiardo todos os envolvidos.

A ideia de criacdo de um Fundo, com natureza financeira e vinculagdo ao Ministério
de Meio Ambiente é vista, na minha opinido, como um avan¢o no tema da reparticdo
de beneficios, na medida em que objetiva beneficiar as comunidades que
compartilham de um mesmo conhecimento tradicional, mas que néo facam parte do
contrato de acesso e reparticdo de beneficios desse conhecimento tradicional
associado.

Enfim, o presente estudo constatou haver grande inseguranca juridica no marco
legal atual acerca da hipotese de incidéncia da obrigacéo legal de repartir beneficios
decorrentes do acesso a patrimonio genético da biodiversidade brasileira.

Ademais, o préprio conceito de acesso € complexo e possui interpretacoes
divergentes entre IBAMA e CGEN.



Foram propostas medidas e interpretagdes sobre o tema com o objetivo de
harmonizar entendimentos e permitir seguranca juridica para todos os atores
envolvidos nesse completo e instigante assunto.
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MINISTERIO DO -MEIO AMBIENTE _

a ' DEPARTAMENTO DO PATRIMONIO GENETICO '

_ SECRETARIA EXECUTIVA DO CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENE’I‘ICO
SEPN sos Bloco “B» Ed, Marie Prendi Cruz, §° Andar, Sala 517 CEP.70.730-542 - Asa Norte/Brasilia'~

| Ofision®549 2013/DPG/SBEMMA -

- ASua Senhoria o

" IRIS ZIMMER MANOR
" Rua Tabapud, 81, 4° andar, Ttaim Bibi -~
" CEP: 04533-010 - Sao Paulo/SP .

- Assunto: Resposta a Consulta formal académica. -

Prezada Senhora, -

L Em resposta ao seu questionamento, informamos que a competéncia do Conselho del A
* Gestdo do Patriménio Genético — CGEN, foi estabelecida pelos Arts. 10 e:11 da:Medida. Prov1séna‘5_--_" S
" n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, bem como nos termos previstos no. Decreto n 3 945 ‘de 28{'" R
' de setembro de 2001.. o e

2. Quanto aos conceitos de Bioprospecgdo e Desenvolvimento Tecnolégico, indica-se- a?-_':-'f._:}'.:r S
- Jeitura das Orientagdes Técnicas n° 4, de 27 de maio-de 2004; n° 6 de 28 de agosto: de 2008 2. n 7 e
- de 30 de julho de 2009. RS

3. Além disso, quanto a competéncia para ﬁscahzag:ao das atividades de. accsso ao_-‘f '
. patrimdnio genético, recomenda-se a leitura do Art..30.da Medxda Provisoria’ supracztada e o inteiro
' teor do Decreto n° 5.459, de 7 de junho de-2005. S : SRR S L

4, Complementarmente, sugerimos a eitura do exemplar-de pubhcagao comemoratwa. o
da 100* Reuniio Ordinaria do CGEN o qual enviamos em anexo. : :

5. Qutras informacgdes podem ser obtidas no sitio: http://www. mma.gov. br/natrlmomo~ '
. genetico/conselho-de-gestao-do- patrimonio- genetlco/normas sobre ~3CESSO . R

ELIANA UA./‘/(‘}A@(/{;g"l‘ES

SecretériaExecutiva do CGEN

Atenciosamente,

: K ’(? 'E / :
: .:"“!m e e T, e gf{'?f Afa )ﬂ/;-,g; J13
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1 DATA: 31 de maio de 2007. LOCAL: Sala de reunides da Agéncia Nacional

2de Aguas — ANA, Setor Policial, Area 5, Quadra 3, Bloco “M”, Brasilia-DF. HORARIO: de

39:00 as 18:00h. PARTICIPANTES: Ministério do Meio Ambiente, Eduardo Vélez Martin

4(suplente); Ministério da Ciéncia e Tecnologia, lone Egler (titular); Ministério da Satde, Ana

S5Paula Corréa, (suplente); Ministério da Justica, Adriana Cordeiro (suplente); Ministério da

6Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Leontino Taveira (titular), Marcio Mazzaro

7(suplente), Roberto Lorena (suplente); Ministério da Defesa, Patricia Siqueira de Medeiros

8(suplente); Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, Elisa de Ananias

OFraga (titular), José Carlos Cavalcanti (suplente); Instituto de Pesquisas Jardim Botéanico do
10Rio de Janeiro — JBRJ, Sérgio Ricardo Cardoso (titular); Instituto Evandro Chagas - IEC,
11Manoel do Carmo Pereira Soares (titular); Empresa de Pesquisa Agropecuaria - EMBRAPA,
12José Manuel Cabral de Souza Dias (titular) Maria José Amstalden (suplente), Rosa Miriam de
13Vasconcelos (suplente); Fundagdo Nacional do Indio, Hilda Fajardo (titular) e Tayana
14Vollmer (suplente); Fundagdo Palmares, Fundag¢ao Cultural Palmares, Mauricio Jorge Souza
15dos Reis(suplente); Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI, Maria Hercilia Paim
16(titular), Instituto Nacional de Pesquisas da Amazonia - INPA, Nadja Lepsch (suplente);
17CNPq, Helena Luna (titular); Ministério da Cultura, Karla Adriana de Aquino (suplente);
18Ministério das Relagdes Exteriores, Bernardo Paranhos Velloso (titular). Convidados
19Permanentes: ABONG, Henry de Novion; COIAB, Estevao Barreto; Conselho Nacional dos
20Seringueiros — CNS, Pedro Ramos de Souza (titular); Federagdo Brasileira da Industria
21Farmacéutica — FEBRAFARMA, Nelson dos Santos Junior (suplente); Conselho Empresarial
22Brasileiro para o Desenvolvimento Sustentavel — CEBDS, Joaquim Machado (Titular);
23Ministério Publico Federal, Eliana Peres Torelly (titular); FBOMS — Forum Brasileiro de
240NGs e Movimentos Sociais - Maria Rita Reis (titular); Membros da Secretaria Executiva do
25Conselho: Cristina Azevedo, Inacio de Loyola Rachid Cangado, Guilerme Amorin, Diogo
26Brito, Alessandra Silva, Fernanda Alvares Silva, Sonja Mayra Righetti, Thomaz Miazaki de
27Toledo, Gabriel Cantanhede, Viviane Souza, Carla Lemos, Camila Oliveira, Jodo Francisco
28Barros. Outros participantes: MMA, Maria Cecilia Wey de Brito, Fernanda Altoé Daltro,
29CONJUR/MMA, Daniela Goulart; Barbara Miranda, CONJUR/MCT, Claudia Rezende;
30EMBRAPA, Simone Ferreira, Natura, Leandro Machado e Luciana Martins; Patri, Marcelo
31Lacerda. CONVOCACAQO: Memorando Circular n° 09/2007/CGEN/SBF/MMA, de 16 de
32maio de 2007; Oficio Circular n° 13/2007/CGEN/SBF/MMA, de 16 de maio de 2007,
33PAUTA: I — Abertura da Reunido, II - Instalagdo dos Trabalhos, Leitura ¢ Aprovacdo da
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34Pauta da 50* Reunido Ordinaria; Aprovagao da Ata da 49* Reunido Ordinaria. IIT — Ordem do

35Dia, 3. Apresentacdo e Deliberacdo sobre solicitacdes de autorizacdo de acesso a amostras de

36componente do patriménio genético para bioprospeccdo, 3.1. Requerente: Universidade

37Federal de Santa Catarina — Processo n° 02000.004759/2006-91, Relator: Ministério da Satde

384. Apresentacio e Deliberacio sobre solicitacdes de credenciamento de instituicio fiel

39depositaria, 4.1. Requerente: IBt — Processo n® 02000.003466/2006-96, Relator: Ministério da
40Justiga, 4.2. Requerente: Centro de Pesquisa Biologicas de Indaial - CEPESBI Processo n°
4102000.003226/2006-91, Relator: Ministério do Desenvolvimento, Industria € Comércio

42Exterior, 5. Apresentacdo e Deliberacdo sobre alteracdo da Resolucdo 18, Relator: Secretaria

43Executiva, 6. Informe sobre reunido do Grupo de Trabalho para tratar de procedimentos.

44relacionados a concessdo de autorizacio a titulo de regularizacdo de acesso ao patrimdnio

45genético ou a conhecimento tradicional associado, Relator: Secretaria Executiva. 7. Consulta

46sobre procedimentos relativos a processos com tramitagdo suspensa em funcao da inexisténcia
47de instrumentos normativos, Relator: Secretaria Executiva, 8. Consulta sobre enquadramento

48no ambito da MP 2.186-16/01 relativa a determinados microrganismos, Relator: Secretaria
49Executiva, 9. Consulta sobre enquadramento no dmbito da MP 2.186-16/01 de variedade de

50espécie nativa desenvolvida no exterior, Relator: Secretaria Executiva, 10. (Item SIGILOSO)

51Consulta sobre enquadramento de espécies exdticas no ambito da MP 2.186-16/01, Relator:

52Secretaria Executiva, IV — Assuntos de Ordem Geral, 11. Informe sobre a Consulta Publica

53n.2, Relator: Secretaria Executiva. 12. Informe sobre reunido realizada com a Comissdo de

54Povos e Comunidades Tradicionais para a avaliacdo de procedimentos relativos ao registro de

55Conhecimentos Tradicionais Associados, Relator: Secretaria Executiva, 13. Informes gerais

56da Secretaria Executiva; 14. Palavra aberta aos Conselheiros; 15. Encerramento. O Sr.
S57Eduardo Vélez, na condi¢do de presidente suplente do Conselho, iniciou os trabalhos dando
58boas vindas a todos e solicitando a compreensdo dos conselheiros por conta de eventuais
59aspectos operacionais aquém da normalidade em fungdo da realizagdo da reunido fora do local
60habitual. A seguir anunciou a presenca da nova Secretaria de Biodiversidade e Florestas do
61Ministério do Meio Ambiente, Maria Cecilia Wey de Brito, a quem passou a palavra. A
62Secretaria informou que recentemente havia chegado a Brasilia e que participaria do inicio da
63reunido com a intengdo de fazer uma apresentacao inicial. Manifestou o apre¢o que tem pelo
64tema tratado no CGEN, tendo ja atuado com algumas iniciativas correlatas quando esteve na
65Secretaria de Meio Ambiente do Estado de S2o Paulo. Parabenizou a todos pelo trabalho

66realizado, especialmente pelos avangos na regulamentagao e pelo trabalho de forma colegiada,
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67com a participagdo e os pontos de vista dos varios interessados. Concluiu agradecendo e
68informando que pretende estar presente as proximas reunides. A seguir o presidente do CGEN
69submeteu a pauta a apreciagdo do conselho. O conselheiro do MAPA, Leontino Taveira,
70solicitou que no item 6 fosse corrigido o titulo a fim de incluir deliberagdo sobre o tema do
71informe. Solicitou ainda que o item 6 fosse tratado antes do item 3. Por fim, sugeriu novo
72ponto de pauta referente a priorizacdo de temas a tratar nas Camaras Tematicas. O convidado
73da ABONG, Henry de Novion, solicitou inclusdo de novo item para leitura de documento
74redigido por um conjunto de entidades e organizagdes da sociedade civil solicitando a
75abertura do processo de construgdo do Projeto de Lei que se encontra na Casa Civil, como
761ultimo item da ordem do dia. A pauta foi entdo aprovada com os ajustes propostos. A seguir
7 Ttratou-se da ata da 49* Reunido Ordinaria do CGEN. A conselheira do MDIC, Elisa Fraga,
78solicitou a exclusdo do trecho final da linha 237, logo apos a expressao “sdo muito similares”.
79A conselheira do INPA, Nadja Lepsch, solicitou ajuste na denominag¢ao no INPA, na linha
80239, e, na linha 355, prop6s nova denominagdo para o grupo criado no INPA, para Comité de
81Assessoramento sobre normas e procedimentos de acesso ao patrimonio genético e ao
82conhecimento tradicional associado. A conselheira do INPI, Maria Hercilia Paim, solicitou
83correcdo onde consta relatoria do INPI para Secretaria Executiva. O conselheiro do MAPA,
84Marcio Mazzaro, sugeriu varias corregdes: que seu relato fosse complementado na linha 123
85com a expressdao “se fosse considerada a interveniéncia como parte entdo haveria um
86problema porque aquela figura que estava como parte ndo preenchia os requisitos da Medida
87Proviséria”; na linha 128 com a expressdo “ou dispor, que no caso de haver regra
88estabelecendo essa parcela, que se garanta a futura obrigagdo de quitar a parte cabivel a
89Unido”; na linha 231 com a expressao “bem como a inclusdo de prazo no contrato” e na linha
90249 com a expressio “o Conselheiro do Ministério da Agricultura, Marcio Mazzaro
91acrescentou ainda que se o interessado fosse considerado parte esse deveria atender os
92requisitos na Medida Provisoria”. A conselheira do Ministério da Defesa, Patricia Medeiros,
93sugeriu modificagdo na linha 309, a inclusdo de ponto final apds a expressdao “do Comando
94da Marinha” e dando inicio a nova frase a partir dai. A ata foi entdo submetida a votagdo com
95a inclusdo de todos os ajustes propostos, sendo aprovada com os votos favoraveis dos
96seguintes conselheiros: Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Leontino
97Taveira, EMBRAPA, José Cabral; Ministério da Satde, Ana Paula Corréa; Ministério da
98Defesa, Patricia Medeiros; Ministério do Meio Ambiente, Eduardo Vélez; JBRJ, Sérgio
99Ricardo Cardoso; IEC, Manoel do Carmo Pereira Soares; FUNAI, Hilda Fajardo; INPI,
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100Ministério do Desenvolvimento, Indastria e Comércio Exterior; Elisa Fraga; Ministério da
101Ciéncia e Tecnologia, lone Egler; CNPq, Helena Luna e INPA, Nadja Lepsch. Nao houve
102votos contrarios. Abstiveram-se os conselheiros da Fundagdo Palmares, Mauricio Reis e do

103IBAMA, Otavio Maia. Dando inicio a Ordem do Dia foi tratado o item 6. Informe e

104 Deliberacio sobre reunido do Grupo de Trabalho para tratar de procedimentos relacionados a
105¢concessdo de autorizagdo a titulo de regularizacdo de acesso ao patrimdnio genético ou a

106conhecimento tradicional associado. O secretario-executivo, Eduardo Vélez, fez o relato

107informando que foram realizadas trés reunides sobre o tema e que o ponto demandado pelo
108CGEN foi a necessidade de avaliar os procedimentos referentes as deliberagdes de
109autorizagdo por parte do conselho nos casos em que as atividades de acesso ja tenham sido
110iniciadas ou ja tenham sido concluidas. Comentou que relato detalhado das discussdes do
111grupo de trabalho consta da documentagdo em anexo a este item da pauta. Ao final das
112avaliagées haveriam restado entendimentos distintos: um deles ¢ de que caberia um
113regramento especifico, com prazo determinado, buscando atender a essa questdo, mas também
114procurando atender um segundo objetivo que foi colocado ao longo dos debates, o de criar
115uma regra atrativa para que aquelas institui¢des que ja tém produtos comerciais no mercado
116resultantes de acessos realizados no ambito da Medida Provisoria pudessem regularizar as
117suas atividades. Outro entendimento foi o de que nido hd a necessidade ¢ nem se deve
118estabelecer regramento especifico a fim de que o conselho possa emitir autorizagdes de
119atividades a titulo de regularizagdo. O Conselheiro Marcio Mazzaro apds discorrer sobre o
120tema propds duas alternativas para resolver as situagdes de acessos ja realizados ou iniciados
121e sem autorizacdo: flexibilizar o cumprimento de alguns critérios para a obtengdo de
122autorizagdo, via art. 34 da MP ou aplicagdo do art. 26 da MP, para os casos de exploragdo
123econdmica de produtos ou processos desenvolvidos a partir de amostra de componente do
124patrimoénio genético, acessado em desacordo com a MP 2186-16/2001. A conselheira do
125MCT, Ione Egler, solicitou copia de nota técnica sobre o tema elaborada pelo Dr. Guilerme
126 Amorim, advogado da Secretaria Executiva, sugerindo ainda que fosse realizada a leitura da
127mesma. O conselheiro do MAPA, Leontino Taveira, complementou a relatoria, informando
128que a proposta de regra para o tema busca atender aos casos que envolvem produtos ja no
129comércio e que tem pendéncias principalmente com a reparticdo de beneficios. Com relagao
130ao0s procedimentos apresentados manifestou que ndo se tratava de aprova-los naquele
131momento, mas tdo somente de aprovar o mérito da iniciativa para detalhamento posterior. A

132seguir o Dr. Guilerme Amorim fez a leitura da nota técnica sobre o tema. O conselheiro do
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133MAPA, Leontino Taveira, esclareceu que a proposta defendida pelo MAPA de cria¢dao de
134uma regra para determinados casos ndo implicaria em interrup¢do dos processos que ja se
135encontram em tramitacdo no conselho, devendo ser entendida como uma chamada a
136regularizagdo perante a legislagdo vigente. A Dra. Claudia Rezende da Conjur/MCT
137manifestou inicial apoio a proposta apresentada pelo MAPA sugerindo que complementagdes
138fossem apresentadas para avaliacdo conjunta. ApoOs varias intervengdes sobre o tema o
139Presidente do CGEN propds como encaminhamento que o CGEN ao receber solicitagdes de
140regularizagido de atividades de acesso, continue deliberando sobre esses processos na medida
141em que eles tenham atendido os requisitos exigidos na Medida Provisoria, qualificando-os
142como tal por ocasido da deliberacdo. Além disso, a proposta apresentada pelo MAPA foi
143encaminhada para a Camara de Procedimentos Administrativos para que elabore uma
144proposta de resolugdo em que fiquem explicitados como serdo atendidos, de forma
145diferenciada, determinados requisitos da Medida Proviséria para casos de regularizacdo de
146atividades de acesso. A conselheira do INPA, Nadja Lepsch, sugeriu que a proposta do
147MAPA ndo se restringisse a produtos no mercado, mas incluisse também pesquisas ja
148finalizadas. O conselheiro do MAPA, Leontino Taveira, agregou ao encaminhamento que
149fosse estabelecido prazo de retorno da proposta elaborada pelo Grupo de Trabalho para a
150proxima reunido do CGEN. Os encaminhamentos propostos foram aprovados com o voto
151favoravel dos seguintes conselheiros: MinC, Karla Aquino; Fundag¢do Palmares, Mauricio
152Reis; Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, Leontino Taveira, EMBRAPA,
153Jo0sé Cabral; Ministério da Satde, Ana Paula Corréa; Ministério da Defesa, Patricia Medeiros;
154Ministério do Meio Ambiente, Eduardo Vélez; Ministério das Relagoes Exteriores, Bernardo
155Velloso; IBAMA, Otavio Maia; JBRJ, Sérgio Ricardo Cardoso; IEC, Manoel Soares;
156FUNALI, Hilda Fajardo; INPI, Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
157Elisa Fraga; INPI, Maria Hercilia Paim; Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Ione Egler;
158CNPq, Helena Luna; INPA, Nadja Lepsch e Ministério da Justica, Adriana Cordeiro. Nao

159%houve votos contrarios, nem abstengdes. Passou-se entdo, para o item 3. Apresentacdo ¢

160Deliberacido _sobre solicitacdes de autorizacdo de acesso a amostras de componente do

161patrimdnio_genético para bioprospeccido. 3.1. Requerente: Universidade Federal de Santa

162Catarina — Processo n°® 02000.004759/2006-91. A relatoria coube ao Ministério da Satde,

163sendo este um processo ja avaliado em reunido anterior, na qual se decidiu por solicitar
164complementacdo de informagdes ao interessado. A conselheira do Ministério da Saude, Ana

165Paula Corréa, leu a nota informativa preparada pela Secretaria Executiva, concluindo que,

10
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166com as informagdes prestadas pelo coordenador do projeto foram atendidas as questdes
167pendentes, recomendando, no entanto, que a autoriza¢do se limitasse a bioprospecgdo. O
168conselheiro do MAPA, Leontino Taveira, questionou se houve de fato negociagao dos termos
169contratuais por sentir desconforto em anuir o contrato nos termos apresentados por conter, em
170sua opinido, clausulas consideradas leoninas para uma situagdo em que as partes vinculam-se
171a propria Unido. Guilerme Amorim da Secretaria Executiva esclareceu que o contrato foi
172efetivamente negociado com a consultoria juridica da UFSC e ndo se tratou de uma adesao
173a0s termos apresentados, salientando que os modelos de contrato com a Unido estdo sendo
174revisados e que ndo seria adequado prejudicar a autorizagdo neste caso por conta do uso do
175modelo de contrato anterior. A conselheira do INPA, Nadja Lepsch, questionou eventual
176entendimento de que fosse necessario obter duas autorizagdoes distintas, uma para
177bioprospecgao e outra para desenvolvimento tecnoldgico, ja que estava sendo proposto apenas
178conceder a autorizagdo de bioprospecgdo. A conselheira do MCT, Ione Egler, sugeriu que os
179contratos sejam simplificados contendo uma clausula prevendo a complementag@o dos termos
180negociados quando o resultado da bioprospeccdo for favoravel. Ao ser colocado em votagao a
181anuéncia ao Contrato de Utilizagdo do Patrimdnio Genético e Reparticdo de Beneficios houve
1820ito votos favoraveis, dois contrarios e sete absteng¢des. O Presidente do CGEN solicitou
183entdo ao plenario qual seria a justificativa para a ndo anuéncia ao contrato para fins de
184motivacao da decisdo. O conselheiro do MAPA, Leontino Taveira, justificou sua negativa por
185considerar o contrato desequilibrado propondo que fosse reapresentado com bases negociais
186mais adequadas. O conselheiro da EMBRAPA, José Cabral, justificou sua negativa por
187também nao concordar com os termos da clausula de propriedade intelectual. A conselheira
188do INPA, Nadja Lepsch, justificou que ndo foram ainda definidos os critérios objetivos para a
189analise dos contratos. A conselheira do MDIC, Elisa Fraga, manifestou discordancia com os
190termos do modelo de contrato. O conselheiro do MAPA, Leontino Taveira, sugeriu a
191suspensao da tramitagdo do processo até que o novo modelo de contrato fosse estabelecido. A
192seguir surgiu debate intenso sobre a contabilizagdo dos votos no quorum da votagdo em
193fungdo de representacdes que consideraram estar em conflito de interesse. Foi proposto que
194por ocasido da votagdo os conselheiros que consideram estar em situagdao de conflito de
195interesse deveriam ser previamente identificados, deixando de fazer parte do registro do
196quérum de votantes, caso contrario influenciariam a votagao na medida em que o registro da
197abstencao influencia diretamente o balango entre votos favoraveis e contrarios, representando

198nestes termos uma forma indireta de votar contrariamente. A conselheira do Ministério da
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199Saude, Ana Paula Corréa, propds que o plenario avaliasse a possibilidade de realizar
200novamente a vota¢do a anuéncia do contrato, visto que na sua percep¢ao a falta de clareza
201com relacdo ao procedimento a ser adotado em caso de conflito de interesses influenciou
202inadvertidamente o resultado da votagdo. Seguiu-se discussdo adicional sobre quais seriam
203situagdes envolvendo conflito de interesses, ndo se chegando a uma unanimidade sobre como
204caracterizar determinadas situagdes. O Presidente do CGEN consultou o plenario se
205considerava plausivel a proposta de nova votacdo da anuéncia ao contrato, com a prévia
206identificagdo dos conselheiros que se consideram na situagdo de conflito de interesse. O
207conselheiro do MAPA, Leontino Taveira, solicitou ainda que seja retirado do sitio do MMA o
208modelo de contrato e que seja iniciada o quanto antes a discussdo de um modelo revisado com
2090s interessados para apreciagdao na proxima reunido do conselho. Houve concordancia em
210refazer a votagdo da anuéncia ao contrato. O Presidente do CGEN solicitou que inicialmente
211cada conselheiro que julgasse estar em situacdo de conflito de interesse se identificasse ¢
212justificasse. Assim o fizeram a conselheira do MCT, Ione Egler, por ser entidade financiadora
213e o Ministério do Meio Ambiente por ser parte do contrato. Estas duas representagdes
214ficaram, portanto, fora da contabilizagdo dos votos. A anuéncia ao Contrato de Utiliza¢ao do
215Patrimo6nio Genético e Reparti¢do de Beneficios foi entdo aprovada com os votos favoraveis
216dos seguintes conselheiros: MinC, Karla Aquino; Ministério da Saude, Ana Paula Corréa;
217Ministério da Defesa, Patricia Medeiros; Ministério das Relacdes Exteriores, Bernardo
218Velloso; Ministério da Justiga, Adriana Cordeiro; IBAMA, Otavio Maia, JBRJ, Sérgio
219Ricardo Cardoso; IEC, Manoel Soares ¢ FUNAI, Hilda Fajardo. Votaram contrariamente os
220conselheiros: Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Leontino Taveira e
221EMBRAPA, José Cabral. Abstiveram-se da vota¢do: Fundac¢do Palmares, Mauricio Reis;
222Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior; Elisa Fraga; INPI, Maria
223Hercilia Paim e INPA, Nadja Lepsch. A seguir foi realizada a votagdo da deliberagdo de
224autorizagdo de acesso ao patrimdnio genético para fins de bioprospecgao, sendo identificados
2250 MCT e 0o MMA como impedidos de participar por conflito de interesse, nos mesmos termos
226na votagdo anterior. A autorizagdo aprovada com o voto favoravel dos seguintes conselheiros:
227MinC, Karla Aquino; Ministério da Saude, Ana Paula Corréa; Ministério das Relagdes
228Exteriores, Bernardo Velloso; Ministério da Justica, Adriana Cordeiro; IBAMA, Otavio Maia,
229]JBRIJ, Sérgio Ricardo Cardoso; IEC, Manoel Soares e FUNAI, Hilda Fajardo. Nao houve
230votos contrarios. Abstiveram-se da votacdo: Fundagdo Palmares, Mauricio Reis; Ministério da

231Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Leontino Taveira, EMBRAPA, José Cabral;
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232Ministério da Defesa, Patricia Medeiros; Ministério do Desenvolvimento, Industria e
233Comércio Exterior; Elisa Fraga; INPI, Maria Hercilia Paim e INPA, Nadja Lepsch. Foi
234também decidido que o modelo do contrato com a Unido sera retirado do sitio do MMA até a
235revisao das clausulas de penalidade e de propriedade intelectual, pelo menos, por ocasido da
236proxima reunido do CGEN. Decidiu-se ainda que os contratos em tramitagdo ja assinados
237devam prosseguir sua tramitagdo e que se deve informar a instituigdes que ainda nao
238apresentaram os contratos de que devem aguardar a revisao do modelo de contrato, sendo
239descontado este prazo do tempo de tramitacdo do processo. A seguir tratou-se o item 4.

240Apresentacio e Deliberacdo sobre solicitacdes de credenciamento de instituicdo fiel

241depositaria, 4.2. Requerente: Centro de Pesquisa Biologicas de Indaial - CEPESBI Processo
242n° 02000.003226/2006-91. A relatoria coube a conselheira do Ministério do

243Desenvolvimento, Induastria e Comércio Exterior, Elisa Fraga, que apos a apresentagdo
244manifestou-se favoravel ao credenciamento. O conselheiro do IBAMA, Otavio Maia,
245solicitou esclarecimento sobre o material a ser depositado, particularmente se era o caso de
246apenas uma espécie, por entender ser este mais um caso de incompreensdo da instituigdo
247sobre a real fungdo da fiel depositaria. O conselheiro do JBRJ questionou o fato de estar ja
248esgotada a capacidade de receber carcacas na referida colegdo. O secretario-executivo
249esclareceu que nao ha obrigatoriedade de deposito das carcacas para fins de deposito de
250subamostra, o qual pode se dar na forma de soro, sangue, etc. O credenciamento foi aprovado
251com o voto favoravel dos conselheiros: MinC, Karla Aquino; Fundagdo Palmares, Mauricio
252Reis; Ministério da Agricultura, Pecuaria ¢ Abastecimento, Leontino Taveira, EMBRAPA,
253José Cabral; Ministério da Satde, Ana Paula Corréa; Ministério da Defesa, Patricia Medeiros;
254Ministério do Meio Ambiente, Eduardo Vélez; JBRJ, Sérgio Ricardo Cardoso; IEC, Manoel
255Soares; FUNALI, Hilda Fajardo; INPI, Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
256Exterior; Elisa Fraga; INPI, Maria Hercilia Paim; INPA, Nadja Lepsch. Ndo houve votos
257contrarios. Abstiveram-se os conselheiros do IBAMA, Otavio Maia ¢ do Ministério da
258Justica, Adriana Cordeiro. A seguir foi avaliado o item 4.1. Requerente: IBt — Processo n°

25902000.003466/2006-96, sendo relatado pela conselheira do Ministério da Justica, Adriana

260Cordeiro. Fernanda Silva, da Secretaria Executiva do CGEN, esclareceu alguns aspectos de
261 cunho técnico relacionados ao processo em fungdo de que houve um parecer favoravel e outro
262contrario no comité de avaliagdo de processos. A conselheira do INPA, Nadja Lepsch,
263manifestou preocupagdo com a falta de critérios objetivos na analise dos pareceristas

264 questionando se ndo seria melhor obter pareceres por correio eletronico ao invés de mobilizar
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265a presenga de especialistas vindos a Brasilia para tal. O conselheiro do IBAMA, Otavio Maia,
266¢comentou que no seu entendimento as instituicdes ndo sabem por que estdo se credenciando, e
2670s pareceristas também ndo sabem o que ¢ um fiel depositario, o que ha ¢ uma vontade das
268institui¢des em ter o reconhecimento das suas cole¢des. Considerou ainda que os pareceristas
269n30 auxiliem o Conselho na tomada de decisdo. Justificou sua absten¢ao na votagdo anterior e
270nesta por entender que as instituicdes buscam nestes casos apenas o reconhecimento da
271cole¢ao. O Presidente do CGEN, na qualidade de representante do MMA divergiu
272argumentando que esta inten¢do de reconhecimento ndo faz parte do processo administrativo
273e na medida em que as instituigdes cumprem com os requisitos devem ser credenciadas, o que
274¢ bom para o sistema, pois aumenta as oportunidades de depodsito de subamostras. O
275credenciamento foi aprovado com os votos favoraveis dos conselheiros: MinC, Karla Aquino;
276Fundagao Palmares, Mauricio Reis; Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
277Leontino Taveira, EMBRAPA, José Cabral; Ministério da Saude, Ana Paula Corréa;
278Ministério da Defesa, Patricia Medeiros; Ministério do Meio Ambiente, Eduardo Vélez;
279Ministério da Justiga, Adriana Cordeiro, JBRJ, Sérgio Ricardo Cardoso; IEC, Manoel Soares;
280FUNALI, Hilda Fajardo; INPI, Ministério do Desenvolvimento, Industria € Comércio Exterior;
281Elisa Fraga; INPI, Maria Hercilia Paim e INPA, Nadja Lepsch. Ndo houve votos contrarios.
282Absteve-se 0 IBAMA, Otavio Maia. A seguir tratou-se do item 5. Apresentagdo e Deliberagao

283sobre alteracdo da Resolugdo 18. Inacio Cancado da secretaria executiva e acompanhou as

284discussodes na Camara Tematica de Patrimonio Genético em Condigdes ex situ explicou que a
285motivacao da altera¢do decorreu de preocupagao do conselheiro do Jardim Botéanico do Rio de
286Janeiro em assegurar que as subamostras estivessem armazenadas em institui¢des localizadas
287no bioma correspondente a coleta. Para tanto foi proposta redagdo no sentido de que
288preferencialmente os depdsitos de subamostras fossem realizados nos biomas de origem da
289espécie acessada. Também comentou que o IBAMA propos que ndo houvesse esta alteragdo
290da resolugdo. A conselheira do INPA, Nadja Lepsch, manifestou que a sugestao de alteracao ¢
291interessante, porém em termos praticos, muitas vezes em fungdo do tipo de material a ser
292depositado, ndo ¢é possivel fazer o depodsito no mesmo bioma. A alteragdo da resolugdo foi
293aprovada nos termos apresentados: § 3° As subamostras a que se refere esta Resolug¢do
294deverdao ser depositadas, preferencialmente, em instituicdo fiel depositaria localizada no
295bioma onde foi feita a coleta de material................ccccoeevvvivaiannannnnn. (NR). Votaram
296favoravelmente os seguintes conselheiros: MinC, Karla Aquino; Fundagdo Palmares,

297Mauricio Reis; Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, Leontino Taveira;
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298EMBRAPA, Rosa Vasconcelos; Ministério da Saude, Ana Paula Corréa; Ministério da
299Decfesa, Patricia Medeiros; Ministério do Meio Ambiente, Eduardo Vélez; JBRJ, Sérgio
300Ricardo Cardoso; IEC, Manoel Soares; FUNAI, Hilda Fajardo; INPI, Ministério do
301Desenvolvimento, Industria ¢ Comércio Exterior; Elisa Fraga; INPI, Maria Hercilia Paim e
302INPA, Nadja Lepsch. Votou contrario a alteragdo o IBAMA, Otavio Maia. Nao houve
303abstencdes. A seguir tratou-se do item 7. Consulta sobre procedimentos relativos a processos

304com tramitacdo suspensa em funcdo da inexisténcia de instrumentos normativos. A relatoria

305foi realizada pelo Presidente do Conselho. Tratou-se do contetido de nota informativa n°. 14,

306na qual sdo apresentadas casos de processos que estdo com a tramitagdo suspensa em
307decorréncia de, basicamente, dois tipos de situacdo: casos em que ¢ impossivel aplicar
308determinados requisitos da Medida Provisoria, como informagao relativa a procedéncia in
309situ, por exemplo, e casos em que a instituigdo usuaria que solicita a autorizagdo ¢ também a
310proprietaria de area onde o patrimonio genético utilizado encontra-se em condigdo in situ.
311Comentou que em tese, haveria trés caminhos possiveis: (i) ndo autorizar por falta de
312instrumental adequado no ambito da Medida Provisoria, informando ao interessado que a
313Medida Provisoria ndo se aplica para essas situagdes; (ii) ndo autorizar, informando que a
314atividade restaria prejudicada e (iii) que se autorize a atividade mediante analise caso a caso
315de eventual dispensa de requisito por ndo ser possivel o seu atendimento. A falta de um
316critério para estas situagdes vem prejudicando as atividades que buscam uma autorizacdo de
317acesso. O conselheiro do MAPA, Leontino Taveira, argumentou ndo ser razoavel prejudicar
318as instituigdes que procuram a autorizagdo de acesso, ainda que estes casos fiquem com
319pendéncias a regularizar relativas a reparti¢do de beneficios. A conselheira do MDIC, Elisa
320Fraga, sugeriu que, em ndo havendo como garantir a anuéncia prévia e a reparticdo de
321beneficios ndo ha razdo para a concessdo de autorizacdo. Neste caso, 0s processos seriam
322arquivados. Caso no futuro se encontre solugdes para as questdes que até o0 momento nao tém
323respostas, esses processos poderiam ser desarquivados, devendo as institui¢des cumprir com
324as obrigagdes legais. Esclareceu ainda que a atividade ndo fosse suspensa enquanto o processo
325estivesse arquivado. A conselheira do Ministério da Defesa, Patricia Siqueira, sugeriu que
326estes procedimentos fossem estabelecidos caso a caso, na medida em que os processos sdo
327avaliados pelo conselho. A conselheira do MCT, Ione Egler, manifestou preocupagdo com os
328casos em que ndo se sabe a origem do material pois o fato de ndo se instituir uma forma de
329reparti¢ao de beneficio pode fragilizar todo o sistema, argumentando que nestes casos a

330reparti¢ao de beneficios deveria ser com a Unido. Guilerme Amorim, da Secretaria Executiva,
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331argumentou que se ha acesso deve haver a autorizagdo, ndo podendo o processo ser
332arquivado. O Presidente do CGEN sugeriu que fossem dadas as autorizagdes com previsao de
333condicionante para cumprimento a posteriori de eventual regra que venha a ser definida, no
334entanto, argumentou que no caso de coincidéncia entre as partes dever-se-ia buscar
335alternativas, uma vez que o fato de ser o titular da area com patrimonio genético confere
336direitos a receber beneficios. Foi entdo proposto o seguinte encaminhamento: a Secretaria
337Executiva deve retirar a suspensdo dada aos projetos, submetendo-os, na medida em tem a
338instrucdo concluida, ao Conselho que, caso a caso, ira estabelecer os procedimentos relativos
339a deliberacdo. As autorizagdes serdo emitidas na medida em que cumpram os requisitos ou na
340sua impossibilidade, mediante condicionantes estabelecidos na propria autorizagao.
341Paralelamente deve-se retomar a elaboracdo de proposta da reparti¢ao de beneficios com a
342Unido para quando ndo ¢ possivel identificar o provedor. O encaminhamento proposto foi
343aprovado com o voto dos seguintes conselheiros: MinC, Karla Aquino; Ministério da
344 Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, Leontino Taveira, EMBRAPA, Rosa Vasconcelos;
345Ministério da Saiade, Ana Paula Corréa; Ministério da Defesa, Patricia Medeiros; Ministério
346do Meio Ambiente, Eduardo Vélez; JBRJ, Sérgio Ricardo Cardoso; IEC, Manoel Soares;
347FUNAL, Hilda Fajardo; INPI, Ministério do Desenvolvimento, Industria € Comércio Exterior;
348Elisa Fraga; INPI, Maria Hercilia Paim e INPA, Nadja Lepsch. Nao houve votos contrarios.
349Absteve-se a Fundagdo Palmares, Mauricio Reis. A seguir foi tratado o item 8. Consulta sobre

350enquadramento no ambito da MP 2.186-16/01 relativa a determinados microrganismos, a

351relatoria coube a Thomaz Toledo da secretaria executiva. Informou que foram recebidas trés

352consultas sobre atividades com uso de material genético de microorganismo, havendo duavida
353se os  microorganismos se enquadram no conceito de patrimonio genético. Mais
354especificamente a davida ocorre por se tratar de microorganismos enddgenos em que a
355condi¢do in situ ndo necessariamente estid associada a ecossistemas e hdbitats naturais em
356n0sso Pais, mas a um hospedeiro que corresponde a uma espécie exdtica. Outra dificuldade
357esta em determinar quem sera o provedor do patrimonio genético para efeitos de obtencao de
358anuéncia prévia e da repartigdo de beneficios, sobretudo nos casos em que a coleta dos
359microorganismos for realizada junto a humanos ou espécies exoticas de criadouros que estao,
360portanto, fora das respectivas condigdes in situ. O Presidente do CGEN prop0s que o tema
361fosse encaminhado para a Camara de Procedimentos Administrativos para que juntamente
362com a Sociedade Brasileira de Microbiologia elaborasse um regramento para estes casos. A

363conselheira do MCT, Ione Egler, sugeriu que também fosse convidada a Sociedade Brasileira
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364de Protozoologia e o conselheiro do TEC, Manoel Soares, sugeriu o convite a Sociedade
365Brasileira de Micologia. A conselheira Nadja Lepsch, do INPA, sugeriu também o convite a
366pesquisadores de instituigdes de pesquisa de doengas tropicais. O encaminhamento foi
367aclamado pelo plenario. Passou-se entdo ao item 9. Consulta sobre enquadramento no ambito

368da Medida Provisoria de variedade de espécie nativa desenvolvida no exterior. O relato

369também foi realizado por Thomaz Toledo, da Secretaria Executiva, referente a consulta sobre
370melhoramento genético de variedades de seringueiras resistentes a fungos. Embora se trate de
371espécie nativa da flora brasileira, todo o material utilizado no melhoramento ¢ proveniente da
372Libéria, Guatemala e Paises da Asia. Como tratar estes casos em que houve um incremento de
37 3caracteristicas genéticas adquiridas no exterior agregadas as demais caracteristicas genéticas
374que ja se encontravam na espécie da biodiversidade brasileira. Um entendimento preliminar
375plausivel seria o de que sempre que houver utilizagdo do componente do patrimdnio genético
376da espécie nativa havera a necessidade de cumprimento das regras estabelecidas pela Medida
377Provisoria, enquanto que em sentido contrario, ndo havera necessidade em se cumprir as
378regras da Medida Provisoria nos casos em que as atividade de acesso se dedicarem apenas ¢
379tao somente as caracteristicas genéticas comprovadamente adquiridas em territorios
380estrangeiro. O conselheiro do MAPA, Leontino Taveira, manifestou entendimento de que o
381melhoramento genético feito por melhoristas profissionais em ambiente de agricultura nao
382deve ser entendido como suficiente para aquisicdo de propriedades caracteristicas em
383condigdes in situ. O pool génico que constitui a planta é essencialmente nativo, fazendo parte
384do patrimdnio genético nacional. A seguir solicitou vistas ao processo para uma avaliacdo
385mais aprofundada, sendo suspensa a analise do tema até a proxima reunido ordinaria. O
386proximo item tratado foi a priorizagdo de temas nas Camaras Tematicas. O conselheiro do
387MAPA, Roberto Lorena, sugeriu que fossem tratados dois temas com prioridade, o referente
388ao0 item 6 relativo a uma regra para cumprimento da legislagdo por parte de instituigdes que ja
389tem produtos no mercado, cujo acesso foi realizado sob a vigéncia da Medida Provisoria, e a
390revisdao do modelo de contrato em que a Unido € parte. Propds que fossem realizadas duas
391reunides antes da proxima reunido do CGEN, ficando estabelecidos os dias 13 e 14 de junho.
392A seguir passou-se ao novo item de pauta solicitado pelo representante da ABONG, Henry de
393Novion. Procedeu imediatamente a leitura da carta enderegada ao Presidente da Republica e a
394Ministra da Casa Civil por instituigdes representantes de movimentos sociais, povos
395tradicionais e da sociedade civil, no qual reivindicam audiéncia com a Casa Civil, a definigdo

396de um processo de discussdo da nova proposta antes de seu envio ao Congresso Nacional,
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397além de criticas sobre alguns dos pontos do anteprojeto elaborado na Casa Civil. Apds a
398leitura os representantes do MAPA, MCT e MMA fizeram comentarios sobre o contexto do
399anteprojeto de lei e suas expectativas relacionadas ao processo. A seguir tratou-se do item 10.

400Consulta sobre enquadramento de espécies exdticas no Ambito da MP 2.186-16/01. Por conter

401informagdes para as quais foi concedido sigilo, foram entdo adotados os procedimentos
402correspondentes. Foram avaliados dois casos em que empresas pretendem realizar atividades
403de acesso com uso de espécies exoticas. No primeiro caso avaliado, decidiu-se que a empresa
404deve ser informada de que a Medida Provisoria ndo se aplica para a espécie em questao.
405Também foi estabelecido que a secretaria executiva devesse adotar o seguinte procedimento
406em casos de consultas sobre acesso ao patrimonio genético de espécies exoticas: caso apds
407uma analise técnica basica de informacdes disponiveis sobre a ocorréncia da espécie em
408questdo no pais ndo for encontrada evidéncia perceptivel de que tenha havido aquisi¢do de
409caracteristicas proprias em condi¢ao in situ, a instituigdo deve ser informada de que a Medida
410Provisoria nao se aplica. No segundo processo avaliado decidiu-se que a empresa dever ser
411informada que a Medida Provisoria ndo se aplica para as espécies em questdo, exceto para
412uma que sera submetida a analise de eventuais variedades com propriedades caracteristicas
413adquiridas no pais por parte do MAPA e da secretaria executiva. Concluida a Ordem do Dia,
414foram suspensos os procedimentos de sigilo e passou-se imediatamente ao item IV — Assuntos

415de Ordem Geral, 11. Informe sobre a Consulta Pablica n°.2. Inacio Cangado da Secretaria

416Executiva fez um relato das agdes realizadas apos a prorrogagdo da Consulta Publica sobre
417acesso a conhecimentos tradicionais com a perspectiva de exploragdo econémica nos casos
418em que existe possibilidade de haver mais de uma comunidade detentora do mesmo tipo de
419conhecimento tradicional prorrogada em marco e com prazo final para o dia 16 de agosto.
420Além disso, comentou que no dia 03 de maio foi realizada reunido aberta e com presenga de
421representantes de comunidades indigenas e tradicionais para organizar reunides regionais de
422esclarecimento e envolvimento das comunidades a fim de que contribuir de forma efetiva para
423a consulta publica. Na ocasido foram planejadas 15 reunides regionais. Também transmitiu o
424pleito apresentado nessa reunido para que outros ministérios também apoiassem a realizagdo
425das referidas reunides regionais e informou que o Ministério do Meio Ambiente ja se
426comprometeu com apoio a realizagdo de algumas delas. Foi solicitado por representantes de
427comunidades indigenas e tradicionais que o Ministério da Ciéncia e Tecnologia e com o apoio
428de das FAP’s — Fundagdes de Apoio a Pesquisa Estaduais também pudessem envolver-se

429diretamente nas reunides regionais. A conselheira do INPA, Nadja Lepsch, comentou que
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430numa destas reunides ocorrida em Manaus, presenciou de parte de uma oficina promovida por
431representantes do Ministério do Meio Ambiente que atuam na Secretaria Executiva do
432Conselho. A seguir teceu uma série de comentarios e criticas sobre a atividade por entender
433que de forma preconceituosa tratava o pesquisador como um ser desobediente da legislagao
434atual e que se aproveita da falta de informagdes das comunidades e povos sobre seus direitos.
435Informou que na ocasido questionou as relagdes apresentadas argumentando que as excegoes
436nao podem justificar tal procedimento. Solicitou que o CGEN se pronunciasse a respeito ¢
437sugeriu que as oficinas sejam revistas em conteudo ¢ forma, e que seja obrigatoria a presenca
438de representantes de instituigdes de pesquisa representadas neste conselho ou por elas
439indicadas. A conselheira do MCT, lone Egler, complementou a critica manifestando
440preocupagdo com a recorréncia de episodios conflituosos em relagdo a pesquisadores que tem
441surgido a partir do MMA e do IBAMA, apesar da forma colaborativa com que o MCT tem
442apoiado a tematica ambiental. Fez um apelo para que a Secretaria Executiva reavalie as
443oficinas, especialmente no tratamento dado a figura do pesquisador. O Presidente do CGEN,
444Eduardo Vélez, inicialmente esclareceu que as reunides regionais da Consulta Publica sdo
445atividades independentes das oficinas em questdo. Discordou de que se rotule 0 MMA como
446instituicdo que estigmatiza a figura dos pesquisadores, exemplificando que ha no ministério
447 grande numero de cargos de diregdo, equipes técnicas e colaboradores provenientes do meio
448académico e que casos isolados ndo devem ser generalizados. Com relagdo as criticas a
4490ficina discordou de que ela se fundamente numa visdo desqualificada do pesquisador até
450porque no final da oficina o resultado é uma relagcdo harmoniosa efetiva entre pesquisador e
451comunidade. No entanto, declarou que 0 MMA tomava nota da critica naquele momento e
452que faria uma reflexdo interna para eventuais ajustes, uma vez que o objetivo das oficinas ¢
453justamente o de fortalecer relagdes harmoniosas entre os atores representados. Discordou
454ainda da necessidade de presenca obrigatéria de pesquisadores nas oficinas, argumentando
455que o aperfeicoamento das oficinas e corregcdes de rumo devem ser fomentadas dentro de um
456processo construtivo. A conselheira do INPA, Nadja Lepsch, informou ainda que a critica
457relatada fosse apresentada por escrito, tendo como signatarias FUCAP, SEBRAE, Rede
458Norte, Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, além do INPA. O conselheiro do MAPA, Roberto
459 orena, propos que o tema fosse abordado na proxima reunido do CGEN e recomendou que
460as oficinas fossem suspensas pelo MMA até que sejam apresentadas ao CGEN as corregdes
461necessarias. O representante do CNS, Pedro de Souza, manifestou que as comunidades na

462maior parte das vezes ¢ que tém sido estigmatizadas e que uma atividade com uma linguagem
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463adequada é necessaria para a compreensdo do tema, recomendando que eventuais corregdes
464possam ser incorporadas as oficinas. A conselheira do MCT, Ione Egler, propos que as
465premissas devem ser a de construir uma sociedade realmente harmonica, plural, € ndo de um
466processo onde um é bom e o outro é ruim. Por fim, o Presidente do CGEN, na qualidade de
467representante do MMA, ressaltou que as oficinas sdo de responsabilidade do MMA e criticou
468a estigmatizagdo das oficinas e discordou da suspensdo das mesmas, reiterando o
469compromisso de que sera feita uma avaliagdo profunda do conjunto das criticas apresentadas.
470No item 15. Palavra aberta aos Conselheiros a conselheira do Ministério da Defesa informou
471que ja foi indicado novo conselheiro titular, o General-de-Divisio Médico Milton Braz
472Pagani. Por fim a conselheira do MCT, Ione Egler, sugeriu que se verificasse atividade de
473médico com programa da televisdo em canal aberto em rede de grande audiéncia no qual
474procede ao envio de plantas nativas para o exterior, sem que aparentemente tenha obtido
475autorizacdo para tanto. O Presidente do CGEN solicitou que posteriormente a conselheira do
476MCT enviasse maiores detalhes para busca de informagdes por parte da secretaria executiva.
477Com isto, o Senhor Presidente agradeceu a presenca de todos e deu por encerrados os
478trabalhos. O Secretario-Executivo, Eduardo Vélez, lavrou a presente ata.

479

480 Brasilia, 31 de maio de 2007.
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482 Eduardo Vélez

483 Presidente e Secretario-Executivo
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