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RESUMO

O Novo Marco Legal da Biodiversidade, publicado por meio da Lei n® 13.123/2015 e
Decreto n°® 8.772/2016, inovou na regulamentacdo da biodiversidade brasileira,
especialmente em relacdo ao acesso ao patrimdnio genético e ao conhecimento
tradicional associado, cujos conceitos serdo brevemente analisados, assim como o
histérico legislativo do tema no Brasil. O presente trabalho visa ao estudo da
reparticdo de beneficios resultantes da exploragdo econdmica de produto acabado
ou material reprodutivo oriundo do acesso ao patriménio genético ou conhecimento
tradicional associado, analisando-se quando se configura tal obrigacdo, as
modalidades de reparticdo de beneficios e instrumentos por meio dos quais as
condicbes de reparticdo de beneficios podem ser celebradas. Por fim, serdo
verificadas as sangdes aplicaveis no caso da irregular reparticdo de beneficios,

assim como potenciais impactos de sua irregularidade.

Palavras-chave: Direito Ambiental. Biodiversidade. Acesso ao Patrimbnio Genético.
Acesso ao Conhecimento Tradicional Associado. Reparticdo de Beneficios.

Sancgoes.



ABSTRACT

The New Regulation on Biodiversity, published trough the Law No. 13,123/2015 and
Decree No. 8,772/2016, stated several innovations on Brazilian regulation of
biodiversity, especially in regards to the access to genetic resources and access to
traditional knowledge associated, which concepts will be briefly analyzed, as the
historical of legislation on this matter at Brazil. This paperwork aims to study the
benefit-sharing resulted from the economic exploration of products and reproductive
materials derived from the access to genetic resources or traditional knowledge
associated, analyzing the cases when obligation of benefit-sharing applies, its
modalities and instruments through the benefit-sharing conditions might be signed.
Further, the applicable penalties to the non-compliance with benefit-sharing rules and

other potential implications of this non-compliance will be reviewed.

Key words: Environmental Law. Biodiversity. Access to Genetic Resources. Access

to Traditional Knowledge Associated. Benefit-Sharing. Penalties.
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INTRODUCAO

A biodiversidade adquiriu relevancia no Brasil e no mundo, apés o inicio de sua
exploracdo econémica por diversos setores, tais como o farmacéutico, alimenticio,

higiene pessoal, perfumaria e cosméticos.

Atualmente, sdo diversos os instrumentos regulamentando o uso da biodiversidade
globalmente, sendo os principais a Convencdo da Diversidade Bioldgica e o

Protocolo de Nagoya.

No Brasil, apés anos de vigéncia de medidas provisorias sobre o tema, em 2015, foi
promulgada a Lei n® 13.123/2015, regulamentada pelo Decreto n® 8.772/2016, que,

conjuntamente, constituem o Novo Marco Legal da Biodiversidade.

Referidas normas regulamentam a pesquisa e o desenvolvimento tecnolégico
realizado sobre o patriménio genético e o conhecimento tradicional associado ao

patriménio genético que possibilite ou facilite o acesso ao patrimdnio genético.

O presente trabalho tem como objetivo a andlise de questdo extremante relevante
nesse tema: a reparticdo de beneficios resultantes da exploragdo econdmica de
produtos acabados e materiais reprodutivos oriundos do acesso ao patrimonio
genético ou conhecimento tradicional associado, por quem o esta explorando
economicamente e, portanto, adquirindo beneficios econémicos relacionados, com a

Unido.

Para isso, serd estudado brevemente o histérico dos principais instrumentos legais
no Brasil, a fim de entender a sua origem e preocupacdes principais na protecédo da

biodiversidade brasileira.

Apos, serdo analisados os principais conceitos do Novo Marco Legal da
Biodiversidade, especialmente o0 que € patrimdnio genético, conhecimento

tradicional associado, identificavel e nao identificavel, e quais condutas sé&o



consideradas como acesso ao patrimdnio genético e conhecimento tradicional

associado.

Entdo, o instituto da reparticdo de beneficios sera destrinchado, analisando-se sua
natureza juridica, modalidades de reparticdo, hipoteses de configuracdo da

obrigacé&o de repartir beneficios, assim como seus instrumentos.

Por fim, serdo observadas as potenciais penalidades em raz&o da irregular
reparticdo de beneficios previstas no Novo Marco Legal da Biodiversidade e outras

potenciais consequéncias dessa irregularidade nas demais esferas do direito.
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CAPITULO | - BREVE CONTEXTO LEGAL

1.1. Historico dos Principais Instrumentos Legais no Brasil

A utilizacdo dos elementos de biodiversidade pela humanidade € notéria desde o
inicio da civilizacdo, porém, apenas apds o entendimento de seu valor agregado,
que teve inicio a preocupacdo na regulamentagcdo do que, até entdo, era
considerado como patrimonio da humanidade e, portanto, poderia ser livremente

acessado.

Com o desenvolvimento da biotecnologia pelos paises desenvolvidos, criou-se um
desequilibrio nas rela¢des entre os paises detentores de rica biodiversidade, como o
Brasil, e os paises que detinham a biotecnologia para acessar ao patrimdnio
genético e ao conhecimento tradicional associado e desenvolver produtos derivados

de tal acesso.

Nesse contexto, foi discutida e estabelecida a Convencado da Diversidade Biol4gica
(“CDB”) na ECO-92, a Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento (CNUMAD). O principal objetivo da CDB foi criar regime juridico
para a protecdo da biodiversidade, regulamentando o seu acesso e a relagéo entre
0s paises que detém biodiversidade e os que detém a biotecnologia, conferindo

maior seguranca juridica ao tema.

JULIANA SANTILLI, quem se especializou no tema e escreveu diversos trabalhos
cientificos relacionados, esclarece o desequilibrio entre o0s paises e a

regulamentacéo trazida pela CDB:

“(...) os paises megadiversos (também chamados de provedores de
recursos genéticos) pretendem que o acesso a tais recursos por
instituicdes de pesquisa e/ou desenvolvimento da area farmacéutica,
cosmética, alimenticia etc. - seja precedido de sua autorizagao.
Defendem ainda que os beneficios monetarios e ndo monetarios
gerados pela utilizacdo dos recursos genéticos acessados em seus
territérios sejam repartidos, de forma justa e equitativa, com o0s
paises de origem de tais recursos. Segundo a Convencdo da
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Diversidade Biologica (CDB), o acesso aos recursos genéticos deve
estar sujeito ao "consentimento prévio e fundamentado" do pais de
origem, e os beneficios derivados de sua utilizagdo também devem
ser repartidos de forma "justa e equitativa" com o pais de origem.
Segundo a CDB, as condi¢des para 0 acesso aos recursos genético
devem ser estabelecidas por meio de termos mutuamente acordados
entre os paises provedores e usuarios de tais recursos.t."

Na CDB foi estabelecido regime juridico em que o pais detentor da biodiversidade
tem o direito de autorizar ou ndo o acesso a biodiversidade em seu territorio por
outro pais, cabendo a reparticdo de beneficios do produto desenvolvido com base
na biodiversidade acessada pelo pais que realizou o acesso e desenvolveu o
produto com o pais no qual a biodiversidade foi acessada, podendo o procedimento

e condi¢cdes relacionados serem postos em instrumentos entrepartes.

A CDB foi ratificada pelo Brasil por meio do Decreto n° 2.519 de 16 de margo de
1998. Apos a ratificacdo da CDB pelo Brasil, deu-se inicio a processo legislativo, a
fim de estabelecer o arcabouco juridico para sua implementa¢é@o no Brasil e cumprir

0S objetivos pactuados.

No entanto, um caso relevante de biopirataria no inicio dos anos 2000, relacionado a
contrato entre a Bioamazoénia e a Novartis, multinacional suica da area farmacéutica
e biotecnologica, causou grande repercussdo no Brasil e tornou urgente a
implementacdo de medidas em relacdo ao envio de material genético brasileiro ao

exterior?.

Assim, foi editada a Medida Proviséria n°® 2.052 em 29 de junho de 2000 e,
posteriormente, a Medida Proviséria n° 2.186-16 em 23 de agosto de 2001 (“Medida
Proviséria”), a qual constituiu o0 marco legal de biodiversidade durante seus 15 anos

de vigéncia.

1 SANTILLI, Juliana. Biodiversidade e Conhecimentos Tradicionais Associados: o0 Novo Regime
Juridico de Protecdo. Revista de Direito Ambiental, vol. 80/2015, p. 259-285.

2TAVORA, F. L. et al. Comentéarios a Lei n°® 13.123, de 20 de maio de 2015: Novo Marco
Regulatério do Uso da Biodiversidade. Brasilia: Nicleo de Estudos e Pesquisas/CONLEG/Senado,
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Eram diversas as criticas contra a Medida Proviséria, especialmente em razdo de
ser extremamente burocrética, desincentivando o desenvolvimento da biotecnologia

brasileira.

Em 29 de outubro de 2010, foi discutido e concluido o Protocolo de Nagoya na
Conferéncia das Partes (COP-10), o qual estabelece objetivos e mecanismo para a
reparticdo justa e equitativa de beneficios, com base na CDB. Apesar de o Brasil ter
assinado o Protocolo de Nagoya em 2 de fevereiro de 2011, ainda n&o ocorreu sua

ratificagéo pelo Congresso Brasileiro.

Em 2015, o Brasil, finalmente, publicou a Lei n® 13.123/2015, que conjuntamente
com seu regulamento, o Decreto n® 8.772/2016, tornou-se o Novo Marco Legal de

Biodiversidade.

O Novo Marco Legal de Biodiversidade regulamenta o inciso Il do § 1°e o § 42do
art. 225 da Constituicdo Federal, o Artigo 1, a alinea jdo Artigo 8, a alinea c do
Artigo 10, o Artigo 15 e os 88 3%e 42do Artigo 16 da CDB e revogou a Medida
Provisoéria n° 2.186-16/2001.

O Novo Marco Legal de Biodiversidade desburocratizou os instrumentos de acesso,
autorizagdo, cadastro e reparticdo de beneficios de acesso ao patriménio genético e
ao conhecimento tradicional associado, o que implicou em criticas pelos

ambientalistas e socioambientalistas e em elogios pelo mercado e progressistas.

Entre criticas e elogios, cabe destacar o ponto mais controverso do Novo Marco
Legal de Biodiversidade, o qual se refere ao seu proprio processo legislativo:
suposta auséncia de consulta prévia aos povos indigenas. Apesar de ter ocorrido
audiéncias publicas para discutir o projeto de lei, houve alega¢do de violacdo da
Convencédo n° 169 da Organizagdo Internacional do Trabalho (OIT) sobre Povos
Indigenas e Tribais, promulgada no Brasil pelo Decreto n° 5.051, de 19 de abril de
2004:

Outubro/2015 (Texto para Discusséo n° 184). Disponivel em: www.senado.leg.br/estudos. Acesso em
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“(...) [A Convencéao n°® 169 da OIT] garante aos indios o direito de ser
previamente consultados e de se manifestar tempestivamente sobre
guaisquer leis ou regulamentos que possam afetar seus direitos. Ndo
identificamos, no histérico da tramitacdo das proposicbes que
resultaram na Lei n° 13.123, de 2015, consultas nesse sentido ou
manifestacdes que possam ser interpretadas como anuéncia dos
povos indigenas ou do 6rgao indigenista federal ao conteldo da
proposicao. As poucas oportunidades dadas aos povos indigenas, as
comunidades tradicionais e aos agricultores tradicionais para opinar
sobre o assunto, em apenas uma audiéncia publica no Senado
Federal, ndo apenas € insuficiente para caracterizar uma consulta
ampla e transparente, como seria desejavel num contexto
democratico. Essa falha pode expor a Unido a responsabilizacdo em
ambito nacional e internacional por impor aos indios uma lei sem
antes os ouvir devidamente, em afronta ao disposto nessa
Convencdo.™

A discusséo é em razdo do Novo Marco Legal de Biodiversidade ter regulamentado

0 acesso ao conhecimento tradicional associado e sua autorizacéo pela comunidade

que o detém, supostamente, sem as discussfes devidas com as comunidades que

serdo diretamente afetadas. Tal mecanismo serd analisado de forma mais profunda

ao longo do presente trabalho.

1.2. Patrimdnio Genético e Conhecimento Tradicional Associado

1.2.1. Patrim6nio Genético

O Novo Marco Legal da Biodiversidade alterou a definicdo de “patrimbnio genético”

anteriormente estabelecida na Medida Proviséria, tornando-a mais genérica.

Na vigéncia da Medida Provisoria, havia muitas davidas se, para fins legais, o

patriménio genético s6 seria acessado quando obtida amostra do patrimdnio

3 de fevereiro de 2019.

3TAVORA, F. L. et al. Comentarios a Lei n°® 13.123, de 20 de maio de 2015: Novo Marco
Regulatério do Uso da Biodiversidade. Brasilia: Nicleo de Estudos e Pesquisas/CONLEG/Senado,
Outubro/2015 (Texto para Discusséo n° 184). Disponivel em: www.senado.leg.br/estudos. Acesso em

3 de fevereiro de 2019
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genético na qual estaria contida informag&o de origem genética, tendo em vista sua

definicéo®.

No Novo Marco Legal da Biodiversidade, a definicdo de patrimbnio genético, se

limitou a “informac&o de origem genética de espécies vegetais, animais, microbianas

ou espécies de outra natureza, incluindo substancias oriundas do metabolismo
destes seres vivos™. Ou seja, serd considerado patrimdnio genético qualquer
informacéo que seja de origem genética, independentemente do meio de sua

obtencéo.

Professores da Universidade Estadual de Santa Cruz esclarecem a questao:

“Na definicao de ‘patrimbnio genético, a palavra ‘informacéo’ merece
ser destacada. Esta tem por finalidade relacionar a atividade de
acesso a uma atividade imaterial, ou seja, a informacéo bioldgica a
ser utilizada pode ser acessada por outros meios que ndo apenas
diretamente do material genético em si. Como exemplo, pode-se
considerar a reproducdo do desenho de uma molécula em um artigo
cientifico. Este desenho possibilitaria, em tese, a reconstrucéo da
molécula, dispensando-se a obtencao do material genético de forma
direta. Neste sentido, o uso de informacdo de origem genética
extraida de artigo cientifico deveria ter obedecido as regras dispostas
na MP, ou seja, deveria ter obtido junto aos 6rgdos competentes a
autorizacdo para a realizacdo de acesso, uma vez que o local da
coleta da amostra/informacéo é irrelevante.®”

Portanto, caso a informacdo de origem genética tenha sido obtida, por exemplo, por
meio de periddico cientifico, e ndo por meio de coleta de amostra do patriménio

genético, estara caracterizado o acesso ao patriménio genético - quando para fins

41 - patrimdnio genético: informacao de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de
espécime vegetal, fingico, 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 condic¢des in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em cole¢des ex situ, desde
gue coletados em condi¢des in situ no territério nacional, na plataforma continental ou na zona
econdmica exclusiva; (BRASIL. Medida Proviséria n° 2.186-16, artigo 7°, |. Diario Oficial da Uni&o.
Brasilia, 24/08/2001)

5BRASIL. Lei n® 13.123, artigo 29, |. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 14/05/2015.

6 SEGUNDO, Gesil Sampaio Amarante; MENUCHI, Luciana Nalim Silva; MENUCHI, Marcos Rodrigo
Trindade Pinheiro; KANETO, Carla Martins. O Marco Legal da Biodiversidade e Sua Aplicacéo na
Regularizacao das Atividades com o Uso do Patrimdnio Genético Brasileiro. Revista Veredas do
Direito, Belo Horizonte. v.15. n.32. p.297-325. Maio/Agosto de 2018.
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de pesquisa e desenvolvimento tecnoldogico, como serd melhor explanado no
subitem 1.2.3.

O patrimbnio genético regulamentado pelo Novo Marco Legal da Biodiversidade é o
brasileiro. Porém € importante ressaltar que ndo € apenas aquele originario brasileiro

coletado em seu habitat natural no Brasil.

S&o também objeto do regulamento:

() o patriménio genético encontrado em condi¢des in situ, ou seja, em seu
habitat natural, mesmo que ndo seja originario brasileiro - desde que
sejam espécies ja domesticadas ou cultivadas que tenham naturalmente
desenvolvido suas caracteristicas distintivas proprias ou as que tenham

formado populagbes espontaneas;

(il) o patriménio genético mantido em condi¢des ex situ, ou seja, mantido
fora de seu habitat natural, desde que esse seja encontrado em
condi¢des in situ no territério nacional, na plataforma continental, no mar

territorial e na zona econdémica exclusiva;

(iii) o patrimbnio genético de variedade tradicional local ou crioula,
proveniente de espécie em condi¢do in situ ou mantida em condigdo ex
situ, desde que com diversidade genética desenvolvida ou adaptada por
populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional,
incluindo selegéo natural combinada com selegdo humana no ambiente

local, que n&o seja substancialmente semelhante a cultivares comerciais;

(iv) patrimbnio genético de raca localmente adaptada ou crioula
proveniente de espécie em condi¢do in situ ou mantida em condigdo ex
situ, sendo de grupo de animais com diversidade genética desenvolvida

ou adaptada a um determinado nicho ecoldgico, desde que formada a
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partir de selecéo natural ou selecdo realizada ou adaptada por populagéo

indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional.

Com o objetivo de evitar a possibilidade de multiplas interpretacdes de quais
espécies seriam ou ndo consideradas como patrimbnio genético, o Ministério da
Agricultura Pecuéria e Abastecimento (“MAPA”) mantera atualizadas listas de
referéncia de espécies vegetais domesticadas ou cultivadas que foram introduzidas
no territério nacional, diferenciando as que adquiram propriedades caracteristicas
distintivas no pais, assim como lista de espécies de animais que foram introduzidas
no territério nacional, diferenciando as encontradas em condi¢6es in situ no territorio

nacional.

Atualmente, tais listas estdo publicadas por meio da Instrugdo Normativa MAPA n°
03/2019 e Instru¢céo Normativa MAPA n° 19/2018, respectivamente.

1.2.2. Conhecimento Tradicional Associado

O acesso ao patrimdnio genético também pode ser realizado por meio do acesso
conhecimento tradicional associado a propriedades e usos que estejam direta ou

indiretamente associado ao patrimonio genético.

De acordo com o artigo 2, II, IV e XXXI sé&o detentores do conhecimento tradicional
associado a populacdo indigena, as comunidades tradicionais — grupos
culturalmente diferenciados que se reconhegcam como tal, como com forma prépria
de organizagao — e agricultores tradicionais — pessoa natural que utiliza variedades
tradicionais locais ou crioulas ou racas localmente adaptadas ou crioulas e mantém

e conserva sua diversidade genética.

JULIANA SANTILLI explica o conceito de conhecimento tradicional e seus

detentores:
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“(...) a forma como os conhecimentos dessas populacbes s&o
desenvolvidos e compartilhados, a partir de pesquisas e observacdes
minuciosas, especulacbes, experimentacbes e ampla troca de
informagfes. Os conhecimentos dessas populacfes tradicionais sdo
produzidos a partir de atividades e praticas coletivamente
desenvolvidas na floresta, e correspondem aquilo que a Convencéao
sobre a Diversidade Biolégica, em seu artigo 8 (j), designa de
“conhecimentos, inovacgdes e praticas das comunidades locais e
populacdes indigenas com estilos de vida tradicionais”. Ja ha
diversos estudos mostrando que sdo as praticas, inovacdes e
conhecimentos desenvolvidos pelos povos indigenas e populagbes
tradicionais que conservam a diversidade biol6gica de nossos
ecossistemas, principalmente das florestas tropicais. Os processos,
praticas e atividades tradicionais dos povos indigenas, quilombolas e
populacdes tradicionais que geram a producdo de conhecimentos e
inovacOes relacionados a espécies e ecossistemas dependem de um
modo de vida estreitamente relacionado com a floresta. A
continuidade da produgdo desses conhecimentos depende de
condi¢cdes que assegurem a sobrevivéncia fisica e cultural dos povos
tradicionais. Mais do que um valor de uso, os recursos da
diversidade biolégica tém, para essas populagdes, um valor
simbdlico e espiritual: os “seres” da natureza estdo muito presentes
na cosmologia, nos simbolos e em seus mitos de origem. A producéo
de inovacdes e conhecimentos sobre a natureza ndo se motiva
apenas por razbes utilitarias, como, por exemplo, descobrir a
propriedade medicinal de uma planta para tratar uma doenca ou
domesticar uma planta selvagem para cultiva-la e utiliza-la na
alimentacédo. Transcendem a dimensdo econbmica e permeiam o
dominio das representacdes simbodlicas e identitarias.”

Dessa forma, o conhecimento tradicional associado esté intimamente interligado a
cultura de seus detentores, que possuem formas diferentes de analisar, entender,
processar e significar o seu conhecimento, na maioria das vezes advindo da
natureza e transmitido de geracdo em geracgéo, se tornando pratica cultural daquela

comunidade.

Como bem citado por SANTILLI, o conhecimento tradicional pode ter grande valor
econdbmico, tendo em vista que, em razdo de sua cultura e forma de organizacao,
tais comunidades usualmente identificam propriedades e usos da biodiversidade

associadas a seu patriménio genético, como, por exemplo, a identificagéo e uso pela

7SANTILI, Juliana. Conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade: elementos para a
construcdo de um regime juridico sui generis de protecdo.In: PLATIAU, Ana Paula Barros; VARELLA,
Marcelo Dias. (Org.). Diversidade biolégica e conhecimentos tradicionais. Belo Horizonte: Del
Rey, 2004.
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comunidade de planta que possui efeitos medicinais, algo de grande valor para a

industria farmacéutica.

Em razéo disso, o Novo Marco Legal de Biodiversidade, assim como a CDB e a
Medida Provisoria, tem como um de seus objetivos principais proteger e regular o

acesso ao conhecimento tradicional associado.

Como forma de protegdo do conhecimento tradicional associado, o Novo Marco
Legal de Biodiversidade estabeleceu e, mais importante, reconheceu diversos

direitos dos detentores de tais conhecimentos.

O artigo 10 da Lei n® 13.123/2015 estabelece a maioria desses direitos:

“Art. 10. As populacdes indigenas, as comunidades tradicionais e aos
agricultores tradicionais que criam, desenvolvem, detém ou
conservam conhecimento tradicional associado sdo garantidos os
direitos de:

| - ter reconhecida sua contribuicdo para o desenvolvimento e
conservacao de patrimbnio genético, em qualquer forma de
publicacgéo, utilizacdo, exploracédo e divulgacéo;

Il - ter indicada a origem do acesso ao conhecimento tradicional
associado em todas as publicactes, utlizacbes, exploracbes e
divulgacoes;

lll - perceber beneficios pela exploragdo econémica por terceiros,
direta ou indiretamente, de conhecimento tradicional associado, nos
termos desta Lei;

IV - participar do processo de tomada de decisdo sobre assuntos
relacionados ao acesso a conhecimento tradicional associado e a
reparticio de beneficios decorrente desse acesso, na forma do
regulamento;

V - usar ou vender livremente produtos que contenham patriménio
genético ou conhecimento tradicional associado, observados os
dispositivos das Leis n°s 9.456, de 25 de abril de 1997, e 10.711, de
5 de agosto de 2003; e

VI - conservar, manejar, guardar, produzir, trocar, desenvolver,
melhorar material reprodutivo que contenha patriménio genético ou
conhecimento tradicional associado.

8 12Para os fins desta Lei, qualquer conhecimento tradicional
associado ao patrimbnio genético sera considerado de natureza
coletiva, ainda que apenas um individuo de populagéo indigena ou
de comunidade tradicional o detenha.

§ 290 patrimbnio genético mantido em colecbes ex situ em
instituicdes nacionais geridas com recursos publicos e as
informacdes a ele associadas poderdo ser acessados pelas
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populacdes indigenas, pelas comunidades tradicionais e pelos
agricultores tradicionais, na forma do regulamento.”

Além de tais direitos, ha o direito de seu conhecimento tradicional associado s6

poder ser acessado apos obtengdo de consentimento prévio informado.

Ou seja, o potencial wusuario do conhecimento tradicional associado,
obrigatoriamente, tem de obter consentimento do detentor do conhecimento

tradicional antes de acesséa-lo, podendo, inclusive, o detentor de tal conhecimento

7

negar o seu acesso. A comprovagao de tal consentimento € requisito legal para
qualquer ato derivado do acesso, como a exploragdo econdmica de produto

desenvolvido a partir do acesso.

E necessario que a obtengdo do consentimento prévio informado respeite as formas
tradicionais de organizag@o e representacdo e populacdo indigena, comunidade

tradicional ou agricultor tradicional.

A Lei n® 13.123/2015 estabelece diversas diretrizes para a obtencdo do

consentimento prévio informado:

“Art. 16. O usuario devera observar as seguintes diretrizes para a
obtencado do consentimento prévio informado:

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

a) os impactos sociais, culturais e ambientais decorrentes da
execugdo da atividade envolvendo acesso ao conhecimento
tradicional associado;

b) os direitos e as responsabilidades de cada uma das partes na
execugéao da atividade e em seus resultados; e

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

Il - estabelecimento, em conjunto com a populacdo indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional, das modalidades de
reparticao de beneficios, monetaria ou ndo monetaria, derivadas da
exploracdo econémica; e

Il - respeito ao direito da populacdo indigena, comunidade
tradicional e agricultor tradicional de recusar 0 acesso ao
conhecimento tradicional associado, durante o0 processo de
consentimento prévio.”
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Tais diretrizes foram estabelecidas para orientar os potenciais usuérios do
conhecimento tradicional associado, a fim de assegurar a clareza e transparéncia

das questdes envolvidas e a informacé&o ao detentor de seus direitos.

No entanto, ainda assim € desafiador assegurar tais aspectos, até mesmo pelas

diferengas culturais entre os detentores, como também explica SANTILLI:

“(...) os maiores desafios na definicdo de critérios e parametros para
o consentimento prévio fundamentado sdo as grandes diferencas
entre as comunidades, os diversos tipos de conhecimentos
tradicionais e os varios tipos de uso de tal conhecimento. Entretanto,
alguns principios comuns podem ser delineados. Entre eles, o de que
0 consentimento prévio fundamentado aplica-se apenas ao objetivo e
atividade especificos para os quais foi concedido; permissao
adicional deve ser obtida antes da utilizacdo de recursos genéticos
de maneira diferente daquela estipulada no acordo inicial. O
interessado deve divulgar a natureza e o objetivo da atividade e seus
riscos efetivos e potenciais.”

O consentimento prévio informado deve ser instrumentalizado em linguagem
acessivel as partes, podendo ser por meio de (i) assinatura de termo de
consentimento preévio, (i) registro audiovisual do consentimento, (iii) parecer do
orgao oficial competente, ou (iv) adesdo na forma prevista em protocolo comunitério,
se houver® e deve englobar o conteido estabelecido no artigo 17 do Decreto n°
8.772/2016.1°

8 SANTILI, Juliana. Conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade: elementos para a
construcdo de um regime juridico sui generis de protecdo.In: PLATIAU, Ana Paula Barros; VARELLA,
Marcelo Dias. (Org.). Diversidade biolégica e conhecimentos tradicionais. Belo Horizonte: Del
Rey, 2004.

9 BRASIL. Lei n® 13.123, artigo 9°, 81°. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 14/05/2015.

10 Art. 17. Observada as diretrizes de que trata o art. 16, o instrumento de comprovacédo de obtencéo
do consentimento prévio informado sera formalizado em linguagem acessivel a populacao indigena, a
comunidade tradicional e ao agricultor tradicional e contera:

| - a descrigdo do histérico do processo para a obtengao do consentimento prévio informado;

Il - a descricao das formas tradicionais de organizacdo e representacdo da populacédo indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional;

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

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

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

Paragrafo Unico. O instrumento a que se refere o caput devera ainda mencionar, expressamente, se
a populagéo indigena, a comunidade tradicional ou agricultor tradicional recebeu assessoramento
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E importante ressaltar que o Novo Marco Legal de Biodiversidade trouxe inovacao
em relacdo ao conhecimento tradicional associado ao diferencia-lo entre de origem

identificavel e ndo identificavel.

A diferenciacdo teve origem em diversas dificuldades enfrentadas na vigéncia da
Medida Proviséria em identificar a origem do conhecimento tradicional associado,
muitas vezes ja difuso em diversas comunidades tradicionais ou até mesmo no

conhecimento publico, a fim de obter o consentimento prévio para seu acesso.

SANTILLI, em outra obra, expde alguns casos de dificuldade de tal identificag&o:

“Entretanto, nem sempre é facil a distingdo entre as duas situacbes
(quando CTA é ou nao de origem identificavel). Vejamos o exemplo
do acesso a conhecimentos tradicionais detidos por vendedoras de
ervas medicinais e aromaticas do Mercado Ver-o-Peso, de Belém
(PA): seria muito dificil identificar todas as detentoras de tais
conhecimentos, tdo enraizados no cotidiano de inUmeras
comunidades amazbnicas, mas nao se pode dizer que séao
conhecimentos de origem "ndo identificavel". Certamente sera
possivel "vincular a sua origem a, pelo menos, uma populacédo
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional”, mais do
gue isto, sera possivel vincular as origens de tais conhecimentos a
diversas comunidades amazobnicas. Sdo, na verdade, conhecimentos
amplamente compartiihados ou difusos, e a sua vinculacdo a
determinadas comunidades tradicionais € possivel, mas
extremamente dificil e onerosa. A exigéncia legal de obtencédo do
consentimento prévio informado de todas as comunidades detentoras
de tais conhecimentos tradicionais compartilhados desencorajaria
gualquer pesquisa. Estas comunidades devem, entretanto, usufruir
coletivamente da reparticdo dos beneficios derivados da utilizacao de
seus conhecimentos tradicionais, pois sao titulares de direitos
coletivos sobre os mesmos, e tais direitos foram resguardados pela
nova lei. Outro exemplo se refere aos conhecimentos tradicionais
associados a erva-baleeira (Cordia verbenacea, também conhecida
como maria-milagrosa, uma planta nativa da mata-atlantica brasileira,
a partir da qual foi desenvolvido um novo medicamento anti-
inflamatorio, o Acheflan). Como solicitar o consentimento prévio de
todas as comunidades litorAneas que utilizam tradicionalmente a
erva-baleeira para fins medicinais? Em virtude das dificuldades em
tais casos, a lei dispensou o consentimento prévio informado das

técnico ou juridico durante o processo de obtencdo do consentimento prévio informado. (BRASIL.
Decreto n° 8.772, artigo 17. Diario Oficial da Uni&o. Brasilia, 11/05/2016.)
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comunidades detentoras de tais conhecimentos tradicionais, que séo
considerados de '"origem nao identificavel". Na verdade, a
identificacdo das origens de tais conhecimentos € possivel, mas
extremamente complexa e onerosa, tendo em vista a sua natureza
amplamente difusa e compartilhada.!'”

No entanto, os potenciais usuarios do conhecimento tradicional associado nédo
podem simplesmente indicar que néo foi possivel identificar sua origem, a fim de se
isentar de obriga¢cdes relacionadas a sua identificacdo e obtencdo do consentimento
prévio informado. E necessario comprovar a realizagcdo de pesquisa e os resultados

obtidos sobre o tema.

Ha questionamentos em relacdo a extensdo do dever de pesquisa para tal
identificacdo, tendo em vista que o Novo Marco Legal de Biodiversidade apenas se
limita a indicar potencias fontes para a sua identificagdo, tais como feiras,
publicacdes, inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros e outras formas de

sistematizagéo e registro de conhecimentos tradicionais associados.

Referidas fontes também sdo denominadas como secundarias em relagdo ao acesso
ao conhecimento tradicional associado. Ou seja, seguindo a mesma linha de
raciocinio em relacdo ao acesso ao patrimbnio genético, ndo é necessario ter
contato diretamente com o detentor do conhecimento tradicional associado para que
se tenha acesso a tal, o simples acesso a informacgdo relacionada, como em

publicacdo sobre o tema, j& configura o seu acesso.

Por fim, cabe ressaltar que o artigo 18 do Decreto n°® 8.772/2016 determinou,
previamente, como acesso ao conhecimento tradicional associado de origem nao
identificavel o acesso ao patriménio genético de variedade tradicional local ou crioula
ou a raca localmente adaptada ou crioula para atividades agricolas'?, sendo

desnecesséria pesquisa para identificagdo de sua origem.

1 SANTILLI, Juliana. Biodiversidade e Conhecimentos Tradicionais Associados: o Novo Regime
Juridico de Protecdo. Revista de Direito Ambiental, vol. 80/2015, p. 259-285.

12 Art. 18. O acesso ao patriménio genético de variedade tradicional local ou crioula ou a raca
localmente adaptada ou crioula para atividades agricolas compreende o acesso ao conhecimento
tradicional associado de origem nao identificavel que deu origem a variedade ou a raca e nao
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1.2.3. Acesso ao Patrimdénio Genético e ao Conhecimento Tradicional

Associado

A CDB e o Novo Marco Legal de Biodiversidade regulamentam o acesso ao
patriménio genético e ao conhecimento tradicional associado e todos os demais atos
que derivem desse acesso, tais como a divulgacdo de pesquisas, o registro de

produtos desenvolvidos por meio do acesso e a reparticdo de seus beneficios.

A Lei n° 13.123/2015 define “acesso” como pesquisa ou desenvolvimento

tecnoldqgico realizado sobre o patriménio genético e o conhecimento tradicional
associado ao patriménio genético que possibilite ou facilite o acesso ao patriménio

genético.

O simples contato com esses ndo caracteriza 0 seu acesso, sendo necessario o
acesso a informacgéo de origem genética e/ou a informacéo ou pratica de populacdo

indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre as propriedades ou

usos diretos ou indiretos associados ao patriménio genético, com fins de pesquisa

ou desenvolvimento tecnolégico.

Nesse sentido, professores da Universidade Estadual de Santa Cruz afirmam que a
simples coleta de amostra de do patrimdnio genético ndo caracteriza seu acesso,

sendo necessario o seu uso:

“No mais, para a compreenséao do termo “acesso”, faz-se necessaria
a interpretacdo conjunta do inciso IV do artigo 7° da MP e da
Orientacdo Técnica (OT) n° 01/2003 do CGEN (BRASIL, 2003). A
palavra acesso deve ser entendida como: a obtencédo de amostra do
patriménio genético com o objetivo de isolar, identificar ou utilizar as
informacBes de origem genética ou as substancias e moléculas
oriundas do metabolismo de seres vivos ou de extratos destes
organismos (VASCONCELOS, 2012; BRASIL,2003; BRASIL, 2001).
Assim, a simples coleta do material, ou seja, a retirada de uma
amostra biolégica do seu habitat natural, ndo é considerada acesso,

depende do consentimento prévio da populacao indigena, da comunidade tradicional ou do agricultor
tradicional que cria, desenvolve, detém ou conserva a variedade ou a raca.
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pois lhe falta 0 uso com a finalidade de isolar, identificar ou utilizar a
informacdo contida nesta amostra coletada. Isto é, a simples coleta
ndo gera a obrigacdo de ajuste imposta pela norma de transicdo.'®”

A referida norma também define pesquisa e desenvolvimento tecnolégico, a fim de
deixar claro as atividades e condutas que caracterizardo o acesso, ficando sujeitas a

respectiva regulamentagéo:

“Art. 2°Além dos conceitos e das definicdes constantes da
Convencdo sobre Diversidade Biolégica - CDB, promulgada
pelo Decreto n° 2.519, de 16 de marco de 1998, consideram-se para
os fins desta Lei:

X - pesquisa - atividade, experimental ou tedrica, realizada sobre o
patrimbnio genético ou conhecimento tradicional associado, com o
objetivo de produzir novos conhecimentos, por meio de um processo
sistematico de construcdo do conhecimento que gera e testa
hipéteses e teorias, descreve e interpreta os fundamentos de
fendbmenos e fatos observaveis;

XI - desenvolvimento tecnolégico - trabalho sistematico sobre o
patrimbnio genético ou sobre o conhecimento tradicional associado,
baseado nos procedimentos existentes, obtidos pela pesquisa ou
pela experiéncia pratica, realizado com o objetivo de desenvolver
novos materiais, produtos ou dispositivos, aperfeicoar ou desenvolver
Novos processos para exploracdao econémica;”

Portanto, em suma, serd considerado acesso com fins de pesquisa quando o
objetivo for produzir novos conhecimentos e sera considerado acesso com fins de
desenvolvimento tecnoldgico quando o objetivo for aperfeicoar ou desenvolver novos

materiais, produtos, dispositivos ou processos para exploragdo econdémica.

18 SEGUNDO, Gesil Sampaio Amarante; MENUCHI, Luciana Nalim Silva; MENUCHI, Marcos Rodrigo
Trindade Pinheiro; KANETO, Carla Martins. O Marco Legal da Biodiversidade e Sua Aplicacdo na
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CAPITULO Il - REPARTICAO DE BENEFICIOS

2.1. Nogobes Preliminares

Os beneficios que sejam resultantes da exploracdo econdmica de produto acabado
ou de material reprodutivo oriundo do acesso ao patrimbnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, ainda que produzidos fora do Brasil, devem ser
repartidos de forma justa e equitativa, nos termos do Novo Marco Legal da

Biodiversidade.

O fundamento da reparticdo de beneficios advém da natureza juridica do patriménio
genético como bem de uso comum do povo, estabelecida no artigo 225, 8§1°, Il da
Constituicdo Federal e artigo 1°, |, da Lei n® 13.123/2015.

A légica é clara: se o patrimdnio genético € bem de uso comum do povo e seu
usuério esta obtendo beneficios em raz&o de sua exploracdo econémica, percentual
de tais beneficios devem ser recolhidos pelo Estado, para serem divididos com o

povo.

O estudo realizado pelo Senado sobre o Novo Marco Legal da Biodiversidade

explora tal l6gica:

“A nova Lei, por sua vez, contém dispositivos com redacao de acordo
com a Constituicdo Federal, ao considerar o patrimdnio genético
como bem de uso comum do povo, em conformidade a concepcgéao
do meio ambiente que engloba bens materiais e imateriais, 0s quais
sdo tutelados pela sua relevancia a coletividade e as futuras
geracdes. Portanto, considerar patriménio genético como bem de uso
comum ndo implica em retirar-lhe a conotacdo de bem que possa ser
apropriado ou usufruido individualmente, mas lhe confere especial
protecéo diante dos interesses publicos e coletivos que lhe revestem.
O inciso | do art. 99 do Cdédigo Civil ndo deixa duvida acerca da
natureza de bem publico dos bens considerados de uso comum do
povo. Caso assim seja entendido quanto ao patrimdnio genético, é
provavel que ndo existam problemas de ordem juridica quanto ao

Regularizacao das Atividades com o Uso do Patrimodnio Genético Brasileiro. Revista Veredas do
Direito, Belo Horizonte. v.15. n.32. p.297-325. Maio/Agosto de 2018.
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modelo de reparticdo de beneficios do novo marco regulatério do uso
da biodiversidade. Em linguagem simples, ao se entender que o
patrimbnio genético € bem publico (na subespécie, bem de uso
comum do povo), fica o Estado autorizado a exigir, por meio de
previsao em lei, o pagamento de quantia em decorréncia da
exploracao econdmica de produto derivado de acesso a informactes
genéticas. Haveria, nesses casos, receita originaria, do tipo royalties,
conforme visto."*

O Novo Marco Legal da Biodiversidade estabeleceu os percentuais de beneficios a
serem repartidos pelo acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado de origem néo identificavel, os quais podem variar entre 1% e 0,1% da
receita liquida anual obtida pelo seu produtor com a exploracdo econdmica do
produto acabado ou material reprodutivo, ou importador caso o produto seja
produzido fora do pais, de acordo com a hipotese de acesso e modalidade de

reparticdo.

O percentual devido pelo acesso ao conhecimento tradicional associado de origem
identificavel deve ser negociado com o detentor de tal conhecimento. Todas as
hip6teses de percentuais de reparticdo de beneficios serdo estudadas ao longo

desse capitulo.

Por fim, cabe ressaltar a importancia de ndo confundir a reparticdo de beneficios
estabelecida no Novo Marco Legal da Biodiversidade com a estabelecida no
Protocolo de Nagoya — ainda n&o ratificado pelo Brasil -, a qual é referente a
reparticdo entre os paises no qual o acesso foi realizado e os paises que
desenvolveram o produto acabado ou material reprodutivo derivado desse acesso e

estdo o explorando economicamente®®.

2.2. Sujeitos a Obrigacao de Reparticdo de Beneficios

14 TAVORA, F. L. et al. Comentéarios a Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015: Novo Marco
Regulatério do Uso da Biodiversidade. Brasilia: Nicleo de Estudos e Pesquisas/CONLEG/Senado,
Outubro/2015 (Texto para Discussdo n° 184). Disponivel em: www.senado.leg.br/estudos. Acesso em
3 de fevereiro de 2019

15 MILARE, Edis. Direito do Ambiente. 112 ed. rev. atual. ampl. S&o Paulo: Editora Revista dos
Tribunais, p. 1351, 2018.
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A obrigacdo de reparticdo de beneficios no Novo Marco Legal da Biodiversidade foi
estabelecida no artigo 17 da Lei n® 13.123/2015:

“Art. 17. Os beneficios resultantes da exploracdo econdmica de
produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao
patriménio genético de espécies encontradas em condi¢des in
situ ou ao conhecimento tradicional associado, ainda que produzido
fora do Pais, serdo repartidos, de forma justa e equitativa, sendo que
no caso do produto acabado o componente do patriménio genético
ou do conhecimento tradicional associado deve ser um dos
elementos principais de agregacdo de valor, em conformidade ao
gue estabelece esta Lei.”

Conforme pode se verificar da leitura de referido dispositivo legal, sdo diversos os
requisitos, englobando conceitos definidos, para que se configure a obrigatoriedade

de reparticdo de beneficios.

Primeiramente, a reparticdo de beneficios € aplichvel apenas quando houver
exploragdo econdmica. Isso, pois apenas a exploragdo econfmica resultard em
beneficios econdbmicos para o usuéario do patrimbnio genético ou conhecimento
tradicional associado, logo, € essa a hipétese sobre a qual recai a obrigacdo de

reparticéo.

Em segundo lugar, para que se configure a obrigacdo, o objeto da exploracdo
econOmica tem de ser produto acabado ou o material reprodutivo oriundo do acesso

ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado.

O produto acabado € aquele “cuja natureza ndo requer nenhum tipo de processo
produtivo adicional (...), estando apto a utilizagdo pelo consumidor final, seja este

pessoa natural ou juridica™®.

O material reprodutivo € o “de propagacgdo vegetal ou de reproducdo animal de
qualquer género, espécie ou cultivo proveniente de reproducdo sexuada e

assexuada’.

16 BRASIL. Lei n°® 13.123, artigo 2°, XVI. Diario Oficial da Unié&o. Brasilia, 14/05/2015.
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O Novo Marco Legal da Biodiversidade foi elogiado e criticado por considerar o

material reprodutivo como objeto de reparticdo em vez de produto agricola acabado:

(...) no que se refere as atividades agricolas (art. 18), a nova lei foi
bastante benéfica, ao prever que a reparticdo de beneficios incidira
apenas sobre a comercializagdo do material reprodutivo e ndo sobre
a venda do produto agricola acabado. Pense-se, por exemplo, na
manipulacdo do acai, em que o pagamento da reparticdo incidira
sobre o valor do fruto adquirido e ndo sobre o valor do suco (produto
final) vendido ao consumidor. Esse aspecto do novo marco legal tem
sido questionado pelos povos indigenas, comunidades tradicionais e
Ministério Publico.™®

Em terceiro lugar, em relagédo ao produto acabado, a reparticdo de beneficios de sua
exploragdo econ6mica apenas sera obrigatoria quando o componente do patriménio
genético ou conhecimento tradicional associado for um dos elementos principais de

agregacao de valor.

Sera considerado como um dos elementos principais de agregacdo de valor ao
produto o “elemento (...) determinante para a existéncia das caracteristicas

funcionais ou para a formac&o de apelo mercadolégico.™®

Esse conceito abriu brecha para a discussdo da obrigatoriedade de reparticdo de
beneficios, j& que ndo é exato o que se enquadraria como caracteristica funcional do

produto, embora alguns entendimentos e normas ja estejam se formando a respeito.

Esse é um dos aspectos abordados no estudo do Senado sobre o tema:

“Essa defini¢do é subjetiva o suficiente para motivar inimeros litigios,
pois € extremamente dificil a verificacdo da importancia de um
elemento para a agregacdo de valor em um produto acabado.
Apenas o fabricante possui uma real nocdo do peso de cada
componente na definicAo do valor de seu produto, e ndo tem
incentivo algum para revelar essa informacdo por questdes de

17 BRASIL. Lei n® 13.123, artigo 2°, XXIV. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 14/05/2015.

18 MILARE, Edis. Direito do Ambiente. 112 ed. rev. atual. ampl. S&o Paulo: Editora Revista dos
Tribunais, p. 1354, 2018.

19 BRASIL. Lei n° 13.123, artigo 2°, XVIII. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 14/05/2015.
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segredo ou de propriedade industrial. Ademais, recaira sobre a parte
mais fragil, em termos financeiros e informacionais, o 6nus da prova
de que o elemento em uma eventual disputa judicial seja
determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais ou para
a formacédo do apelo mercadolégico do produto acabado. Com isso,
ha um risco ndo negligenciavel de que muitas empresas possam
deixar de repartir beneficios com base no argumento de o
componente do patrimdnio genético ou do conhecimento tradicional
associado presente em seu produto ndo estar entre os principais
elementos de agregacdo de valor.”?

O Decreto n® 8.772/2016 ja regulamentou, em seu artigo 43, 83° I, que
caracteristicas funcionais sdo as “que determinem as principais finalidades,
aprimorem a ag&o do produto ou ampliem o seu rol de finalidades.”, definicdo que ja

restringiu bastante o conceito estabelecido na referida Lei.

O mesmo artigo, em seu 84° também estabelece que “ndo sera considerada
determinante para a existéncia de caracteristicas funcionais a utilizacdo de
patrimbnio genético, exclusivamente como excipientes, veiculos ou outras

substancias inertes, que ndo determinem funcionalidade.”

Em relacdo a alimentos, tem se entendido pela utilizagdo das normas da ANVISA
referentes a propriedades funcionais alimenticias, a fim de verificar se o alimento

teria tais propriedades e, portanto, seria necessaria a reparticao.

Em relacdo a fragrancia, foi publicada a Orientagdo Técnica n° 6/2018, a qual
estabelece que serdo considerados como elementos principais de agregacéo de
valor ao produto se o ingrediente oriundo de acesso ao patrimdnio genético seja o
responsavel por determinar a familia olfativa predominante da fragrancia utilizada no
produto acabado quando a finalidade do patrimbnio genético na férmula seja

exclusivamente para formacéo de seu cheiro.

20 TAVORA, F. L. et al. Comentarios a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015: Novo Marco
Regulatério do Uso da Biodiversidade. Brasilia: Nicleo de Estudos e Pesquisas/CONLEG/Senado,
Outubro/2015 (Texto para Discusséo n° 184). Disponivel em: www.senado.leg.br/estudos. Acesso em
3 de fevereiro de 2019.
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Em relagé@o ao setor de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos, o qual € um dos
principais setores usuéarios do patrimbnio genético e conhecimento tradicional
associado, foi publicada a Orientagdo Técnica CGEN n° 2/2017, a qual estabelece

que:

“ndo sera considerada determinante para a existéncia das
caracteristicas funcionais a utilizacdo de patrimbnio genético quando
utilizado exclusivamente para a estruturacdo da formula, sendo
responsavel pela estabilidade, consisténcia ou aspecto fisico, que
ndo determinem funcionalidade™.

Como se pode verificar, séo diversos os possiveis enquadramentos legais desse
tema. A expectativa € que o conceito de elemento determinante para a existéncia
das caracteristicas funcionais do produto acabado seja especificamente regulado, de

acordo com cada setor de aplicagéo.

Por outro lado, a discussédo sobre o conceito de elemento determinante para a
formacdo de apelo mercadoldgico ja foi encerrada por meio da publicagdo do

Decreto n° 8.772/2016, que o definiu em seu artigo 43, 83°, I

“apelo mercadoldgico: referéncia a patriménio genético ou a
conhecimento tradicional associado, a sua procedéncia ou a
diferenciais deles decorrentes, relacionada a um produto, linha de
produtos ou marca, em quaisquer meios de comunicagdo visual ou
auditiva, inclusive campanhas de marketing ou destaque no rétulo do
produto”

Ou seja, sera configurada a obrigatoriedade de reparticdo de beneficios de produto
acabado sempre que for feita referéncia ao elemento de patriménio genético ou
conhecimento tradicional associado, seja em seu rétulo ou em qualquer meio de

comunicagao.

O conceito parecer ser justo, ja que, se o0 elemento é utilizado como um atrativo para
captar potenciais consumidores, a reparticdo deve ser realizada pela utilizagéo de tal

elemento.

21 BRASIL. Orientacdo Técnica CGEN n° 2. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 28/06/2017.
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Além dos conceitos acima expostos, o Novo Marco Legal da Biodiversidade
estabeleceu que apenas estard sujeito a reparticdo de beneficios o fabricante do
produto acabado ou o produtor do material reprodutivo, independentemente se o
acesso tenha sido realizado em etapa anterior na cadeia de producdo. Em relagdo a
atividade agricola, a reparticdo de beneficios sera devida pelo produtor responséavel

pelo ultimo elo da cadeia produtiva do material reprodutivo.

Os principais motivos para tal mudanca legislativa € baratear o custo do produto final

e incentivar o desenvolvimento tecnoldgico no Brasil nessa &rea:

“(...) a exigéncia da reparticao de beneficios apenas para o fabricante
do produto acabado, desobrigando a cadeia de insumos
intermediarios. Tal medida tende a contribuir para o surgimento de
inovacbes, dado que a reparticdo de beneficios sobre cada elo da
cadeia produtiva eleva o custo do produto final. Como existem
incertezas econdmicas envolvidas no langcamento de novos produtos,
guanto menor o custo final, maior a probabilidade de chegarem ao
mercado."??

Por fim, a obrigacdo de reparticdo de beneficios apenas recaird quando concluido o
produto acabado ou material reprodutivo, ainda que tenham sido diversos acessos
para isso — no entanto, cada acesso deve ser registrado no Sistema Nacional de
Gestdo do Patrimbnio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado

(“SisGen”), nos termos legais.

2.2.1. Hipéteses de Isencéo da Obrigacdo de Reparticdo de Beneficios

O Novo Marco Legal da Biodiversidade determinou diversas hipoteses de isengéo da

obrigacé&o de reparticdo de beneficios.

2 TAVORA, F. L. et al. Comentarios a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015: Novo Marco
Regulatério do Uso da Biodiversidade. Brasilia: Nicleo de Estudos e Pesquisas/CONLEG/Senado,
Outubro/2015 (Texto para Discusséo n° 184). Disponivel em: www.senado.leg.br/estudos. Acesso em
3 de fevereiro de 2019.
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Algumas das hipoteses de isencdo séo derivadas dos conceitos explorados no item

anterior:

(i) as atividades que n&o sejam de exploragdo econdmica, como a

pesquisa;

(i) o fabricante de produto intermediério;

(iif) os demais elos da cadeia de produgdo do produto acabado ou

material reprodutivo, inclusive, que tenham realizado o acesso.

Ha também hipoteses de isengdo com a finalidade de apoiar pequenos negdcios

brasileiros, quais sejam:

(i) as microempresas, as empresas de pequeno porte, 0s
microempreendedores individuais, de acordo com as definicdes da Lei
Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006;

(iiyos agricultores tradicionais e suas cooperativas, com receita bruta
anual igual ou inferior ao limite méaximo estabelecido no inciso Il do art. 3°
da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006.23

Ademais, estardo isentos da reparticdo de beneficios hipoteses para atividades

especificas:

(i) material reprodutivo para fins de atividade agricolas, quando destinado

exclusivamente a geracao de produtos acabados,

(ii)operacdes de licenciamento, transferéncia ou permisséo de utilizagéo
de qualquer forma de direito de propriedade intelectual sobre produto

acabado e material reprodutivo.?*

Z BRASIL. Lei n® 13.123, artigo 17, 85°, | e Il. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 14/05/2015.
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Dentre os agricultores tradicionais, popula¢des indigenas e comunidades
tradicionais, também hé isencdo para o intercambio e a difusdo de patrimbnio
genético e de conhecimento tradicional associado praticados entre si para seu

proprio beneficio e baseados em seus usos, costumes e tradicdes.?®

Por fim, em consonancia com o conceito de patrimbnio genético do Novo Marco
Legal da Biodiversidade, esté isento de reparticdo de beneficios quando a espécie
acessada tenha sido introduzida no territério nacional pela acdo humana, ainda que

domesticada, exceto quando:

(i) formem populacdes espontaneas que tenham adquirido caracteristicas

distintivas proprias no Pais;

(ii)seja variedade tradicional local ou crioula ou a raca localmente

adaptada ou crioula.?®

No entanto, € importante notar que a isengéo de reparticdo de beneficios ndo isenta
a notificacdo do produto acabado ou material reprodutivo ao Conselho de Gestéo do

Patrim6nio Genético (“CGen”).

2.3. Acordo de Reparticdo de Beneficios

O Acordo de Reparticdo de Beneficios € celebrado entre aquele que explora
economicamente o produto acabado ou o material reprodutivo oriundo de acesso a
patriménio genético ou conhecimento tradicional associado e (i) a Unido,
representada pelo Ministério do Meio Ambiente (“MMA”), nos casos de acesso ao
patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado de origem néo

identificavel; ou (ii) o provedor do conhecimento tradicional associado.

24 BRASIL. Decreto n° 8.772, artigo 54, Il e VI. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 11/05/2016.
% BRASIL. Decreto n° 8.772, artigo 54, 81°. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 11/05/2016.
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Na hipotese (i), o Acordo de Reparticdo de Beneficios deve ser apresentado ao
CGen no prazo de 365 dias contados da notificagédo do produto acabado ou material

reprodutivo, e, na hipotese (ii) no ato da notificagéo.

O Acordo de Reparticdo de Beneficios deverd ser negociado de forma justa e
equitativa entre as partes, atendendo aos parametros de clareza, lealdade e

transparéncia e englobar:

“Art. 26. S&o clausulas essenciais do acordo de reparticio de
beneficios, sem prejuizo de outras que venham a ser estabelecidas
em regulamento, as que dispdem sobre:

| - produtos objeto de exploracao econémica;

Il - prazo de duracéo;

Il - modalidade de reparticdo de beneficios;

IV - direitos e responsabilidades das partes;

V - direito de propriedade intelectual;

VI - rescisao;

VIl - penalidades; e

VIII - foro no Brasil.”’

Como brevemente mencionado no item 2.1. do presente trabalho, o percentual de
reparticdo de beneficios da exploragdo econdémica de produto acabado ou material
reprodutivo oriundo do acesso ao conhecimento tradicional associado de origem
identificavel deve ser negociado com o provedor do conhecimento, qual seja a

populagéo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional.

A negociagdo com o provedor do conhecimento tradicional deve ser formalizada por
meio do Acordo de Reparticdo de Beneficios, o qual é requisito preliminar para a
exploragdo econdmica do produto acabado ou material reprodutivo oriundo do

acesso a tal conhecimento tradicional associado de origem identificavel.

O provedor do conhecimento tradicional tem o direito de solicitar 0 assessoramento
dos 6rgdos e entidades federais de protecdo dos direitos, de assisténcia ou de
fomento das atividades das populagfes indigenas, comunidades tradicionais e

agricultores tradicionais na negociacao de reparticdo de beneficios, até mesmo para

%6 BRASIL. Lei n® 13.123, artigo 18, 83°, | e Il. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 14/05/2015.
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BN

garantir que seus direitos sejam resguardados em relagdo a justa e equitativa

reparticdo dos beneficios.

Os Acordos de Reparticdo de Beneficios celebrados na vigéncia da Medida
Provisoria, de acordo com os requisitos estabelecidos em tal norma, continuarao
vigentes até o fim do prazo nele estabelecido. Apés, devera ser celebrado novo
Acordos de Reparticdo de Beneficios nos termos do Novo Marco Legal da

Biodiversidade.

2.4. Modalidades de Reparticdo de Beneficios

A reparticdo de beneficios pode ocorrer em duas modalidades: monetaria e néo
monetéria. A modalidade de reparticdo de beneficios deve ser indicada quando da
notificagdo do produto acabado ou material reprodutivo oriundo do acesso ao

patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado.

A Resolugdo CGen n° 2/2016 estabeleceu e regulamentou a possibilidade de
alteracdo de modalidade de reparticdo de beneficios, a qual pode ser realizada em
qualguer momento, mediante atualizacdo da notificagdo do produto acabado ou

material reprodutivo no SisGen.

Os efeitos da alteragdo se dardo em momentos diferentes de acordo com a

modalidade:

(i) monetaria para ndo monetaria: efeitos a partr do ano fiscal de

alteracao;

(i)ndo monetaria para monetaria: efeitos a partir do ano fiscal de
apuracao seguinte ao Ultimo ano fiscal comprometido com as obrigagfes

previstas no acordo de reparticdo de beneficios.

27 BRASIL. Lei n® 13.123, artigo 26. Diario Oficial da Uni&o. Brasilia, 14/05/2015.
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A modalidade de reparticdo de beneficios pode ser livremente escolhida no caso de
produto acabado ou material reprodutivo oriundo do acesso ao patriménio genético.
Ja em relagdo ao oriundo de conhecimento tradicional associado, ha algumas regras

que serdo detalhadas a seguir.

2.4.1. Monetéria

A reparticdo de beneficios na modalidade monetéria € devida no percentual de 1%
da receita liquida anual referente & exploragdo econdmica do produto acabado ou
material reprodutivo oriundo do acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado de origem néo identificavel — como j& explanado, o percentual
de produto acabado ou material reprodutivo oriundo do conhecimento tradicional

associado identificavel deve ser negociado com o provedor do conhecimento.

Esse percentual pode ser reduzido para até 0,1%, por meio de celebracdo de

Acordo Setorial, hip6tese que sera analisada no item 2.5 do presente trabalho.

A reparticdo de beneficios sera obrigatoriamente realizada na modalidade monetéaria
guando os beneficios forem advindos do conhecimento tradicional associado nao
identificavel, j& que, nesse caso, ndo é possivel a identificag&o do titular do direito de
recebimento da reparticdo de beneficios, sendo que, como j& analisado, na maioria
desses casos o0 conhecimento tradicional ja foi difundido nas comunidades e, até

mesmo, na sociedade.

Na mesma linha de raciocinio, ser4 obrigatoriamente realizada via modalidade
monetéria a reparticdo de beneficios em 0,5% da receita liquida anual referente a
exploragdo econdmica do produto acabado ou material reprodutivo oriundo do
acesso ao conhecimento tradicional identifichvel ou em 50% do percentual

estabelecido em Acordo Setorial.

Tal inovacdo do Novo Marco Legal da Biodiversidade tem como objetivo assegurar a

reparticdo justa e equitativa dos beneficios, em caso de outra populacdo indigena,
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comunidade tradicional ou agricultor tradicional reclame ser também detentor do

conhecimento tradicional que foi acessado para a producéo de produto acabado ou

material reprodutivo

objeto de Acordo de Reparticdo de Beneficios celebrado com

outro provedor de tal conhecimento.

Dessa forma, a reparticdo de beneficios referente ao acesso a conhecimento

tradicional associado identificavel ocorre em duas etapas:

(i) negociacé@o de percentual e modalidade de reparticdo de beneficios

com o provedor do conhecimento tradicional acessado;

by

(i) reparticdo de 0,5% da receita liquida anual referente a exploracao

econOmica ou a 50% do percentual estabelecido em Acordo Setorial na

modalidade monetaria.

MILARE, de forma didatica, esclarece a questao:

“(...) em se tratando de acesso a conhecimento tradicional associado
de origem identificavel, a reparticdo de beneficios devera ser feita em
duas etapas (art. 24). Na primeira etapa, sera devida metade do valor
previsto para a reparticdo de beneficios incidente no caso de acesso
a CTA de origem nédo identificavel, ou seja, 0,5% que podera ser
depositado diretamente no Fundo Nacional de Reparticdo de
Beneficios, sem a necessidade de assinar um Acordo de Reparticdo
de Beneficios. Esse valor busca remunerar eventuais codetentores
desse mesmo CTA, evitando controvérsias relevantes existentes
sobre essa questdo no antigo marco legal. Adicionalmente, a
segunda etapa serd o0 pagamento de reparticdo de beneficios
diretamente ao provedor especifico do conhecimento tradicional de
origem identificavel acessado, em valor, modalidade e nas condi¢cbes
a serem livremente negociadas entre usuario e provedor, mediante
assinatura de Acordo de Reparticdo de Beneficios.”?®

2 MILARE, Edis. Direito do Ambiente. 112 ed. rev. atual. ampl. S&o Paulo: Editora Revista dos

Tribunais, p. 1355, 2018.
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O Novo Marco Legal da Biodiversidade entende que a existéncia de codetentores de

conhecimento tradicional associado €, em qualquer caso, presumida de modo

absoluto?®.

O pagamento da reparticdo de beneficios na modalidade monetéria, nos casos de
acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional associado de origem néo
identificavel e os 0,5% ou 50% do estabelecido em Acordo Setorial incidentes no
caso de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem identificavel, deve
ser realizado mediante deposito no Fundo Nacional de Reparticdo de Beneficios
(“FNRB").

A reparticio de beneficios destihnada ao FNRB deve ser depositada
independentemente da celebracdo de Acordo de Reparticdo de Beneficios, de
acordo com o célculo de receita liquida anual obtida com a exploragdo econdmica do

produto acabado ou material reprodutivo.

O usuéario deverd prestar informagcdes ao MMA sobre a receita liquida em até
noventa dias do encerramento do ano fiscal. A reparticdo beneficios ser& recolhida

no prazo de trinta dias ap6s prestadas tais informagdes.

Os recursos depositados no FNRB, nos casos de acesso ao conhecimento
tradicional associado, serdo destinados exclusivamente em beneficio dos detentores

de tal conhecimento.

Os recursos depositados no FNRB, nos casos de acesso ao patrimdénio genético,
serdo destinados parcialmente para os detentores de conhecimento tradicional
associado e parcialmente para cumprir a finalidade do Plano Nacional de Reparticéo

de Beneficios (“PNRB”), instituido pelo Novo Marco Legal da Biodiversidade.

A finalidade do PNRB também foi regulamentada pelo Decreto n® 8.772/2016:

2 BRASIL. Lei n® 13.123, artigo 24, 85°. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 14/05/2015.
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“Art. 100. O Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios -
PNRB, instituido pelo art. 33 da Lei n° 13.123, de 2015, tem como
finalidade promover:

| - conservacéo da diversidade biologica;

Il - recuperagdo, criagdo e manutencdo de colecbes ex situ de
amostra do patriménio genético;

Il - prospecgéo e capacitacdo de recursos humanos associados ao
uso e a conservacao do patrimbnio genético ou do conhecimento
tradicional associado;

IV - protecdo, promocdo do uso e valorizagcdo dos conhecimentos
tradicionais associados;

V - implantacdo e desenvolvimento de atividades relacionadas ao
uso sustentavel da diversidade biolégica, sua conservacdo e
reparticao de beneficios;

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

VIl - levantamento e inventario do patrimoénio genético, considerando
a situacdo e o grau de variagdo das populag8es existentes, incluindo
aquelas de uso potencial e, quando viavel, avaliando qualquer
ameaca a elas;

VIl - apoio aos esforcos das populagbes indigenas, das
comunidades tradicionais e dos agricultores tradicionais no manejo
sustentavel e na conservacédo de patrimdnio genético;

IX - conservacéo das plantas silvestres;

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

XI - monitoramento e manutenc¢éo da viabilidade, do grau de variacdo
e da integridade do patrimbnio genético mantido por cole¢des;

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

X1l - desenvolvimento e manutencdo dos diversos sistemas de
cultivo que favorecam o uso sustentavel do patriménio genético;

XIV - elaboragdo e execucdo dos Planos de Desenvolvimento
Sustentavel de Populagfes ou Comunidades Tradicionais; e

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

§ 1° O FNRB podera apoiar projetos e atividades de capacita¢éo dos
servidores dos 6rgédos e entidades a que refere o § 2° do art. 14.

§ 2° O FNRB podera apoiar projetos e atividades relacionados a
elaboracéo de protocolos comunitarios.”

Os recursos do FNRB deverédo ser empregados no PNRB, além de poderem ainda

ser destinados a: (i) analise, supervisdo, gerenciamento e acompanhamento das
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acOes, atividades e projetos apoiados e (ii) remuneragéo e cobertura das despesas

da instituicdo financeira relativas a administracdo do FNRB¥®,

2.4.2. Ndo Monetéaria

A modalidade ndo monetaria tem como objetivo o investimento da reparticdo de

beneficios em:

“a) projetos para conservagao ou uso sustentavel de biodiversidade
ou para protecdo e manutencdo de conhecimentos, inovacdes ou
praticas de populagbes indigenas, de comunidades tradicionais ou de
agricultores tradicionais, preferencialmente no local de ocorréncia da
espécie em condicdo in situ ou de obtencao da amostra quando nao
se puder especificar o local original,

b) transferéncia de tecnologias;

c) disponibilizacao em dominio publico de produto, sem protecéo por
direito de propriedade intelectual ou restricdo tecnoldgica;

d) licenciamento de produtos livre de 6nus;

e) capacitacdo de recursos humanos em temas relacionados a
conservacdo e uso sustentavel do patrimbénio genético ou do
conhecimento tradicional associado; e

f) distribuicAo gratuita de produtos em programas de interesse
social.”™!

A reparticdo de beneficios na modalidade ndo monetéria sera devida em porcentual

a depender de diversos fatores.

Como j& amplamente explanado, no caso de acesso ao conhecimento tradicional

associado de origem identificavel no qual se estabeleca no Acordo de Reparticdo de

Beneficios a modalidade ndo monetaria, o valor a ser repartido sera livremente

negociado entre o usuario e o provedor de tal conhecimentos.

No caso de acesso ao patrimbnio genético, no qual foi estabelecido investimento:

% BRASIL. Decreto n° 8.772, artigo 101, Paragrafo Unico, | e II. Diério Oficial da Uni&o. Brasilia,

11/05/2016.

31 BRASIL. Lei n® 13.123, artigo 19, Il. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 14/05/2015.
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() nos itens a), e) ou f) acima transcritos, o percentual sera de 0,75% da
receita liquida anual obtida com a exploracdo do produto acabado ou

material reprodutivo;

(ilnos demais itens acima transcritos, o percentual devido sera de 1% da

referida receita — salvo o estabelecido em eventual Acordo Setorial.

Nos Acordos de Reparticdo de Beneficios com a Unido o investimento serd

preferencialmente investido em instrumento do item a) acima transcrito.

Cabe ressaltar que nédo sera considerado para computo do percentual de reparticdo
de beneficios as despesas investidas na gestdo do projeto, incluindo seu

planejamento e prestagéo de contas.

Por fim, o Novo Marco Legal da Biodiversidade vetou expressamente a utilizagdo de
recursos da reparticdo de beneficio em qualquer forma de marketing ou publicidade

em beneficio do produto acabado ou material reprodutivo objeto da reparticéo.

2.5. Acordo Setorial

O Acordo Setorial € um ato de natureza contratual celebrado entre o poder publico e

0s usuérios de determinado setor em relacdo a reparticdo de beneficios.

O Acordo Setorial pode ter como objeto a exploragdo econdOmica de produto
acabado ou material reprodutivo oriundo do acesso ao patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado de origem néo identificavel ou ao 0,5% devido
em modalidade monetéria incidente no acesso ao conhecimento tradicional

associado de origem identificavel.

O objetivo do Acordo Setorial é manter o mercado competitivo quando a reparticao
de beneficios na porcentagem de 1% da receita anual liquida obtida com a

exploragdo econdmica possa onerar o produto ou material reprodutivo oriundo do
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acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado em relacdo
aos demais produtos no mercado, podendo tal porcentagem ser reduzida para até
0,1%.

SALDANHA MACHADO e coautores sobre o tema:

“Os acordos setoriais para reduzir o valor da reparticéo de beneficios
foram concebidos para garantir a competitividade do setor produtivo
nos casos em que a aplicacdo da parcela de 1% da receita liquida
anual obtida com a exploracao econdmica de produto acabado ou de
material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao
CTA de origem néo identificavel caracterize prejuizo liquido. O
percentual de pagamento de reparticdo de beneficios monetarios
podera ser reduzido para até 0,1% da receita liquida anual obtida
com a exploragdo econdmica. O Ministério do Meio Ambiente (MMA)
terd a responsabilidade de analisar e emitir parecer conclusivo sobre
o pedido de reducao do valor da reparticdo de beneficios e notificara
as empresas interessadas, o Ministério do Desenvolvimento,
IndUstria e Comércio Exterior e os érgdos de que trata o paragrafo
Unico do art. 21 da Lei 13.123/2015, quais sejam: os 6rgaos oficiais
de defesa dos direitos de populagbes indigenas e de comunidades
tradicionais.®?"

Como jé adianta os autores, o pedido de reducdo de percentual de reparticdo de
beneficios para até 0,1% da receita liquida anual deve ser dirigido ao MMA,

demonstrando que o pagamento potencialmente resultard em dano material.

Os principais fatores e indices econdmicos a serem considerados como potencial

dano material ao setor sao:

“l - queda real ou potencial:

a) das vendas;

b) dos lucros;

¢) da producéo;

d) da participacdo no mercado;

e) da produtividade; e

f) do grau de utilizagc&o da capacidade instalada;
Il - efeitos negativos reais ou potenciais sobre:
a) estoques;

b) emprego;

% MACHADO, Carlos José Saldanha; GODINHO, Rosemary de Sampaio; VILANI, Rodrigo Machado.
Decreto 8.772/2016: Riscos e Retrocessos na Protecao da Biodiversidade e dos Conhecimentos
Tradicionais Associados. Revista dos Tribunais, vol. 86/2017, p. 327-344.
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c) salarios; e

d) crescimento do setor produtivo;

Il - a contracdo na demanda ou mudancas nos padrées de consumo;
IV - a concorréncia entre produtores domésticos e estrangeiros; e

V - o0 desempenho exportador.”™3

Além da comprovacdo de potencial dano material, € necessario comprovar a
representatividade das signatarias do pedido de celebracéo de Acordo Setorial no
setor, sendo necessério, para que seja conhecido o pedido pelo MMA, que as

empresas signatarias detenham:

(i) cinquenta por cento do valor de produgéo setorial, no caso em que a

referida producéo esteja concentrada em até vinte empresas; ou

(ii)vinte e cinco por cento do valor de producgéo setorial, no caso em que a

referida produc&o esteja concentrada em mais de vinte empresas.3*

Apos recebido o pedido, o MMA publicard ato para dar inicio a verificagdo de dano
material ou sua ameacga e notificar4 as empresas, o Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior, atualmente denominado Ministério da Industria,
Comércio Exterior e Servigos (“MDIC”), e os 6rgdos oficiais de direito dos direitos de
populagBes indigenas e comunidades tradicionais, os quais deverdo subsidiar a

celebragéo do Acordo Setorial.

O MDIC sera responséavel pela andlise do potencial dano material, devendo elaborar
parecer técnico sobre o pedido de reducdo do percentual da reparticdo de
beneficios, o qual serd encaminhado ao MMA. As empresas interessadas também
receberdo tal parecer técnico por meio de notificacdo, podendo se manifestar a

respeito no prazo de trinta dias.

O MMA, apds considerar o parecer técnico do MDIC, dos 6rgaos oficiais de defesa

dos direitos dos povos indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores agricolas

33 BRASIL. Decreto n° 8.772, artigo 60, 81°. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 11/05/2016.
3 BRASIL. Decreto n° 8.772, artigo 58, | e Il. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 11/05/2016
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e empresas interessadas, 0s quais ndo sdo vinculantes, decidira de forma motivada
sobre a celebragdo ou ndo do Acordo Setorial e o percentual de reparticdo de

beneficios.

Importante ressaltar que o Acordo Setorial celebrado seré aplicado a todo setor, ou
seja, englobando também as empresas que ndo forem signatarias do pedido de

Acordo Setorial, conforme estabelecido no Decreto n°® 8.772/2016:

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

Apos trinta meses de vigéncia do Acordo Setorial, podera ser solicitada revisdo do
percentual de reparticdo de beneficios definido na decisdo do MMA, devendo ser
comprovado a alteracdo dos fatores ou indices econdmicos que justifiqguem a
reducdo do percentual. Caso deferido, devera ser assinado termo aditivo ao Acordo

Setorial vigente.

O Acordo Setorial tera vigéncia de sessenta meses contados da deciséo do MMA,
podendo ser prorrogado, mediante requerimento com antecedéncia minima de
guatro meses. Se o requerimento for realizado tempestivamente, o Acordo Setorial

continuara vigente até que seja emitida decisdo sobre sua prorrogacao.
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CAPITULO Ill - SANCOES

3.1. A Reparticdo de Beneficios em (Des)acordo com a Medida Provisoéria

O Novo Marco Legal da Biodiversidade estabeleceu forma muito diferente da
anteriormente estabelecida na Medida Proviséria para a reparticdo de beneficios.
Dessa forma, foram criadas as hipéteses de (i) adequacdo de reparticao de
beneficios e (ii) regularizacdo de reparticdo de beneficios, em relacdo ao Novo

Marco Legal da Biodiversidade.

A adequacao € aplicavel quando o usuario de patrimdnio genético ou conhecimento
tradicional associado estava realizando a reparticdo de beneficios da exploracéo
econOmica do produto acabado ou material reprodutivo em acordo com a Medida

Provisoria.

Nesse caso, ha duas possibilidades:

() o instrumento de reparticdo de beneficios, celebrado em acordo com a
Medida Proviséria, ainda esti valido apdés a entrada em vigor da Lei n°
13.123/2015: o instrumento continuard valido até o fim do prazo nele
estabelecido. Apds, a reparticdo de beneficios devera ser realizadas em

acordo com o Novo Marco Legal da Biodiversidade;

(i) o instrumento de reparticdo de beneficios, celebrado em acordo com a
Medida Provisoria estava vencido quando da entrada em vigor da Lei n°
13.123/2015: o usuério do patrimbnio genético ou conhecimento
tradicional associado terd prazo de um ano para adequar sua reparticdo
de beneficio em acordo com o Novo Marco Legal da Biodiversidade,

contado da data de disponibilizagédo do SisGen.
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A disponibilizacdo do SisGen ocorreu em 6 de novembro de 2017, por meio da
Portaria CGEN n° 1/2017. Dessa forma, o prazo de um ano estabelecido para a

possibilidade (i) findou-se.

Os usuérios que ndo se adequaram(em) nos prazos aplicaveis estdo sujeitos a
penalidade de multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 300.000,00 (trezentos mil reais)

por produto acabado ou material reprodutivo.®®

A regularizacdo é aplicavel quando o wusuario de patriménio genético ou
conhecimento tradicional associado explorou economicamente produto acabado ou

material reprodutivo em desacordo com a Medida Provisoria.

A regularizagdo deve ser realizada por meio de Termo de Compromisso entre o
usuério e a Unido, representada pelo MMA, no prazo de um ano contado da

disponibilizagéo do SisGen.

No Termo de Compromisso deve constar expressamente a obrigagcéo de reparticéo
de beneficios obtidos com a exploragdo econémica, em acordo com o Novo Marco
Legal da Biodiversidade advindos desde a data em que o produto acabado ou
material reprodutivo foi disponibilizado no mercado, com limite de até cinco anos

anteriores a celebragdo do Termo de Compromisso - subtraido o tempo de

sobrestamento do processo em tramitagdo no CGen.

A celebracdo do Termo de Compromisso suspende a aplicagdo de sangOes
administrativas previstas na Medida Proviséria e no Decreto n° 5.459/2005, assim
como suspende a exigibilidade das sangbes aplicadas com base em referidas

normas.

Caso o Termo de Compromisso seja integralmente cumprido, as sangdes referentes
a auséncia de reparticdo de beneficios ndo serdo aplicadas ou terdo sua

exigibilidade extinta.

35 BRASIL. Decreto n°® 8.772, artigo 89. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 11/05/2016.
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z

No entanto, é importante ressaltar que a extingdo de exigibilidade da sangédo néo

descaracteriza a infragdo cometida para fins de reincidéncia.

Caso o Termo de Compromisso ndo seja cumprido, tais sangbes terdo sua
exigibilidade imediata. O mesmo ocorrera caso o usuario cometa nova infragdo
administrativa prevista na Lei n° 13.123/2015 no prazo de vigéncia do Termo de

Compromisso.

Os usuérios que ndo se regularizaram nos prazos aplicaveis estdo sujeitos a
penalidade de multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de

reais) por produto acabado ou material reprodutivo.®

3.2. A Reparticdo de Beneficios em Desacordo com o Novo Marco Legal da

Biodiversidade

A reparticdo de beneficios em desacordo com o Novo Marco Legal da

Biodiversidade também esta sujeita a san¢des.

Na modalidade monetéaria, é considerada infracdo administrativa deixar de pagar a
parcela anualmente devida ao FNRB decorrente da exploracdo econdmica de
produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso ao

patriménio genético ou conhecimento tradicional associado.

A multa aplicavel € de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de
reais). No entanto, observado-se tais limites, a multa a ser aplicada ndo pode ser
inferior a 10% (dez por cento) do valor anualmente devido e nem superior a 30%

(trinta por cento) de tal valor.®”

3 BRASIL. Decreto n° 8.772, artigo 90. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 11/05/2016.
37 BRASIL. Decreto n° 8.772, artigo 85. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 11/05/2016.
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7

A mesma sancdo é aplicavel no caso de interrup¢do ou cumprimento parcial da
reparticdo de beneficios acordada, seja na modalidade monetaria ou na néo

monetaria.

Na modalidade n&o monetéria é possivel enquadramento da irregular reparticdo de
beneficios no artigo 86 do Decreto n°® 8.772/2016:

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

Multa minima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e maxima de R$
50.000,00 (cinquenta mil reais), quando se tratar de pessoa natural.
Multa minima de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) e maxima de R$
300.000,00 (trezentos mil reais), quando se tratar de pessoa juridica
enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte ou
cooperativas de agricultores tradicionais com receita bruta anual
igual ou inferior ao limite maximo estabelecido no inciso Il do art. 3°
da Lei Complementar n° 123, de 2006.

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

Paragrafo Unico. A sancao prevista no caput sera aplicada em dobro
se a informacdo, documento, estudo, laudo ou relatério total ou
parcialmente falso ou enganoso for referente a remessa ou ao envio
de amostra para prestacdo de servicos no exterior.”

O referido dispositivo legal pode ser aplicavel no caso de apresentacdo de
informacgBes, documentos, laudo ou relatorios relacionados ao investimento da
reparticdo de beneficios nos projetos previstos no Novo Marco Legal da
Biodiversidade para a modalidade ndo monetaria, que seja total ou parcialmente

falso ou enganoso.

Vale destacar que todas as multas indicadas neste Capitulo possuem parédmetros de
valor minimo e maximo como indicado no trecho transcrito, ou seja, estdo
diretamente relacionadas ao fato do agente ativo da infragéo (i) ser pessoa natural
ou pessoa juridica e (ii) caso seja pessoa juridica, o seu porte, nos termos da Lei n°
123/2006.
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3.3. Outros Potenciais Impactos de Irregularidade na Reparticdo de

Beneficios

Na vigéncia da Medida Provisoéria, a concessao de direitos de propriedade industrial
pelos 6rgdos competentes sobre processo ou produto obtido a partir de amostra de
componente do patrimbnio genético, ficava condicionada a observancia da Medida
Proviséria, devendo o requerente informar a origem do material genético e do

conhecimento tradicional associado, quando fosse o caso.

O Novo Marco Legal da Biodiversidade estabeleceu que a concesséo de direito de
propriedade intelectual pelo 6rgdo competente sobre produto acabado ou sobre
material reprodutivo oriundo do acesso a patrimdnio genético ou a conhecimento
tradicional associado fica condicionada apenas ao seu cadastramento ou

autorizacéo de seu acesso.

O requerimento de propriedade intelectual resultante de acesso ao patrimonio
genético ou conhecimento tradicional associado, no Brasil ou no exterior, sem
realizacdo de cadastro prévio esta sujeito & penalidade de multa no valor de R$
3.000,00 (trés mil reais) a R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de reais).%®

H& muitas criticas em relacédo a tal mudanca, tendo em vista que o simples cadastro
ou autorizagdo de acesso ndo asseguram o cumprimento das diversas legais

obrigac®es relacionadas, tal como a reparticdo de beneficios:

“Entretanto, a Lei 13.123/2015 alterou substancialmente tal
exigéncia, e este &, provavelmente, um dos mais graves retrocessos
da nova lei. Ela estabelece que a concessdo de direito de
propriedade intelectual sobre produto acabado ou sobre material
reprodutivo obtido a partir de acesso a patrimbénio genético ou a
conhecimento tradicional associado fica condicionada ao
cadastramento ou autorizacdo. A autorizacdo € exigida apenas em
situacdes excepcionais, como 0 acesso em area indispensavel a
seguranca nacional ou em aguas jurisdicionais brasileiras, na
plataforma continental e na zona econdmica exclusiva. Nos demais
casos, o cadastro é suficiente para 0 acesso ao PG ou CTA. Assim, o

3 BRASIL. Decreto n° 8.772, artigo 80. Diario Oficial da Unido. Brasilia, 11/05/2016.
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cadastro, instrumento de natureza autodeclaratéria realizado pelo
proprio usuario de recurso genético ou conhecimento tradicional,
passa a ser suficiente para a obtencdo de direito de propriedade
intelectual sobre um novo produto desenvolvido com base no recurso
e/ou conhecimento acessado. O cadastro ndo oferece nenhuma
garantia de que o usuario obteve o consentimento prévio da
comunidade detentora (exigido no caso de CTA de origem
identificavel) ou de que o usuario fez a reparticdo dos beneficios, em
qgualquer das modalidades previstas na propria lei (acordo de
reparticdo de beneficios entre provedor e usuario, depésito no Fundo
Nacional de Reparticdo Beneficios e/ou reparticdo de beneficios na
modalidade ndo monetaria). A lei ndo poderia permitir a concesséo
de patentes sobre novos produtos antes da comprovagdo de que
houve o0 consentimento prévio (quando ele é necesséario) e a
reparticio de beneficios. Afinal, a concessdo de uma patente
assegura ao seu titular o direito de exploragdo exclusiva de um
produto ou processo, por um determinado periodo de tempo. O titular
da patente tem o direito de impedir terceiro, sem 0 seu
consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou
importar produto objeto de patente, processo ou produto obtido
diretamente por processo patenteado. Para que 0 usuario possa se
apropriar de tal forma do novo produto desenvolvido com base no
acesso a CTA ou PG, é essencial que ele tenha comprovado que
cumpriu todos os requisitos legais, ou seja, que solicitou o
consentimento prévio da comunidade detentora de conhecimento
tradicional e de que repartiu beneficios.”*

No entanto, ha mecanismos para penalizar o usuario que ndo esteja regular em sua

obrigacéo de reparticdo de beneficios.

O inicio da exploracdo econémica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao patriménio genético ou conhecimento tradicional associado

depende da notificagéo de tal produto acabado ou material reprodutivo no SisGen.

Para isso, € necessério preencher formulario com diversas informacgdes incluindo (i)
a modalidade de reparticdo de beneficios, (ii) apresentacdo de Acordo de Reparticdo
de Beneficios, quando couber, (iii) nimero do depdsito de pedido de direito de
propriedade intelectual de produto ou cultivar no MAPA ou no Instituto Nacional de

Propriedade Intelectual (“INPI”), ou em escritorios no exterior, quando houver.

39 SANTILLI, Juliana. Biodiversidade e Conhecimentos Tradicionais Associados: o Novo Regime
Juridico de Protecdo. Revista de Direito Ambiental, vol. 80/2015, p. 259-285.
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Dessa forma, o CGen possui todos os dados necessérios para fiscalizar o
cumprimento de reparticdo de beneficios e informar a sua irregularidade ao 6rgéo
competente pelo direito de propriedade intelectual do produto acabado ou material

reprodutivo que podera tomar as agdes que entender cabiveis.

Além disso, uma das clausulas obrigatérias no Acordo de Reparticdo de Beneficios €
referente ao direito de propriedade intelectual. Logo, é possivel estabelecer
penalidades em relagdo ao direito de propriedade intelectual ou condi¢des

resolutivas em razao da irregular reparticdo de beneficios.

Outro potencial impacto de irregularidade na reparticdo de beneficios é a potencial

configuracdo de crime ambiental.

Apesar do Novo Marco Legal da Biodiversidade estabelecer apenas penalidades
pelo descumprimento de seus dispositivos na esfera administrativa, muito se discute
sobre o possivel enquadramento no artigo 68 da Lei n°® 9605/1998, conhecida como

Lei de Crimes Ambientais:

“Art. 68. Deixar, aquele que tiver o dever legal ou contratual de fazé-
lo, de cumprir obrigacéo de relevante interesse ambiental:

Pena - detencédo, de um a trés anos, e multa.

Paragrafo Unico. Se o crime é culposo, a pena é de trés meses a um
ano, sem prejuizo da multa.”

Considerando o conceito aberto de “obrigacdo de relevante interesse ambiental”,
diversas irregularidades legais ambientais poderiam se enquadrar nesse tipo penal,
inclusive a irregular reparticdo de beneficios.

Alguns penalistas entendem que esse tipo ndo pode ser aplicado, pois €
considerado como tipo penal em branco, o qual depende de regulamentag&o. Assim,
seria necessario norma que defina “obrigacdo de relevante interesse ambiental” para

que o tipo do 68 possa ser aplicado.*

9 LIMA, Jodo Emmanuel Cordeiro. Acesso Irregular a Biodiversidade Brasileira ndo é Crime
Ambiental. Revista Consultor Juridico. Disponivel em: https://www.conjur.com.br/2018-dez-01/joao-
emmanuel-acesso-irregular-biodiversidade-nao-crime-ambiental. Acesso em 4 de dezembro de 2018.
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No entanto, o Ministério Publico Federal no Amapa (“MPF”) ofereceu denudncia
contra empresa por suposta pratica de crime consistente no acesso ao patriménio
genético da biodiversidade brasileira sem autorizagdo e sem repartir os beneficios
decorrentes de sua exploragédo, a qual foi recebida pela 42 Vara Federal da Secgé&o

Judiciaria do Amapa.*

O MPF entendeu que a obrigagéo violada era de relevante interesse ambiental, em
razdo da ConstituicAo Federal prever, em seu artigo 225, 81°, I, a obrigagdo do
Poder Publico em “preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético do
Pais e fiscalizar as entidades dedicadas & pesquisa e manipulacdo de material

genético”

A referida agcédo ainda néo foi julgada, mas sdo muitos os argumentos contra e a
favor da tipificagdo criminal em relacdo ao descumprimento de obrigacdo legal
estabelecida no Novo Marco Legal da Biodiversidade, incluindo a reparticdo de

beneficios, com base no artigo 68 da Lei n® 9.605/98.

Por fim, ainda em relagdo a responsabilidade criminal, alguns projetos de lei, tais
como PLs 5.104/2005, 6.794/2006 e 7.710/2010, tramitam com o objetivo de tipificar

criminalmente as violagdes ao Novo Marco Legal da Biodiversidade.

41O processo tramita na 42 Vara da Secédo Judiciaria do Amapa sob o n® 0004849-32.2018.4.01.3100.
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CONSIDERACOES FINAIS

A reparticdo de beneficios é instrumento de extrema relevancia que visa a (i) retribuir
as comunidades tradicionais, popula¢fes indigenas e agricultores tradicionais pelos
seus conhecimentos milenares cultivados em razdo de sua forma de organizacgéo e
cultura diferenciadas, assim como promover tais conhecimentos e (i) investir na

protegéo, conservagao e recuperacao da biodiversidade brasileira.

Considerando a recente promulgacéo do Novo Marco Legal da Biodiversidade e a
significativa alteracdo do instituto de reparticdo de beneficios em relagdo ao
anteriormente previsto na Medida Proviséria, serd preciso aguardar para verificar-se

os efeitos de suas alteragbes, observancia pelos sujeitos a obrigagdo de repartir

beneficios e a efetividade do PNRB no que ele se prop&e.

Por ora, cabe ressaltar a sua desburocratizacéo, clareza, versatilidade em diferentes
modalidades e a previsdo de assegurar a reparticdo de beneficios com titulares de
tal direito quando néo identificados ou quando nédo foram os provedores diretos do
conhecimento tradicional associado. Essas vantagens devem refletir na melhor

observancia da obrigacao de reparticdo de beneficios pelos obrigados.

Além disso, a implementacéo do SisGen, o qual retne importantes informagfes em
relacdo a toda a cadeia de acesso ao patrimdnio genético e ao conhecimento
tradicional associados, incluindo as pesquisas realizadas, seus resultados, cadastro
de acesso, identificacdo do patrimbénio genético e conhecimento tradicional
associado acessado, notificagdo de produtos acabados e material reprodutivo,
modalidades escolhidas de reparticdo de beneficios pelo seus usuarios e registro de
acordos de reparticdo de beneficios, possibilitara (i) a melhor fiscalizacdo do tema
pelo CGen e (ii) conferéncia entre as informagdes prestadas na base de dados pelos
usuérios que estejam diretamente interligados na cadeia produtiva — por exemplo
entre guem pesquisou, quem acessou e quem explorou economicamente o produto

acabado ou material reprodutivo oriundo da pesquisa/acesso.
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Atualmente, fica pendente a ratificagdo do Protocolo de Nagoya pelo Congresso
Brasileiro, o qual j& foi assinado pelo Brasil em 2011, a fim de melhor regulamentar
também a reparticdo de beneficios entre os paises onde € acessado o patrimbnio
genético e o conhecimento tradicional associado com os paises onde é desenvolvido

tecnologicamente produtos oriundos de tal acesso.
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