EXPOSICAO DE MOTIVOS

RESOLUCAO CGEN N° XX, DE 23 DE AGOSTO DE 2023

(Estabelece orientagio quanto a conceituagio de “Produto Acabado” para os
casos em que o0 componente do patrimdnio genético ou do conhecimento tradicional
associado existente na formulacdo do resultado obtido néo seja um dos elementos
principais de agregacao de valor; e a forma como o usuério responsavel pelo respectivo
resultado obtido devera registrar e declarar no ambito do “Cadastro de Acesso” do
Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional
Associado — SisGen — processo n° 02000.011548/2023-13).

O tema do enquadramento do resultado “produto”, oriundo de atividade de acesso,
e gue ndo se enquadre como produto acabado® ou produto intermediario?, nos termos
definidos pela legislacdo nacional de acesso e reparticao de beneficios (Lei n® 13.123, de
2015, e seus regulamentos), tem suscitado davidas aos usuérios, especialmente quanto as
obrigagdes relativas ao registro destes resultados no Sistema Nacional de Gestdo do
Patrimdnio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen e aquelas
relativas a exploracdo econdmica desses resultados.

Entende-se pertinente que sejam revisitados os seguintes dispositivos normativos,
inclusive algumas defini¢des, para melhor compreensdo da norma proposta:

1- Lein®13.123, de 2015

“Art. 2° Além dos conceitos e das defini¢cGes constantes da Convengéo sobre Diversidade Bioldgica - CDB,
promulgada pelo Decreto n® 2.519, de 16 de marco de 1998, consideram-se para os fins desta Lei:

()

XVI - produto acabado - produto cuja natureza ndo requer nenhum tipo de processo produtivo adicional,
oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado, no qual o componente
do patriménio genético ou do conhecimento tradicional associado seja um dos elementos principais de
agregacao de valor ao produto, estando apto a utilizagdo pelo consumidor final, seja este pessoa natural ou
juridica”.

2 - Lein®13.123, de 2015

“Art. 2° ...

(--)

XVII - produto intermediario - produto cuja natureza é a utilizagcdo em cadeia produtiva, que o agregara em
seu processo produtivo, na condi¢do de insumo, excipiente e matéria-prima, para o desenvolvimento de
outro produto intermediario ou de produto acabado”.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/l13123.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/l13123.htm

Lei n°13.123, de 2015
“Art. 12. Deverdo ser cadastradas as seguintes atividades:

I - acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado dentro do
Pais realizado por pessoa natural ou juridica nacional, piblica ou privada;

Il - acesso ao patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado por pessoa
juridica sediada no exterior associada a instituicdo nacional de pesquisa cientifica e
tecnoldgica, pablica ou privada;

111 - acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado realizado
no exterior por pessoa natural ou juridica nacional, publica ou privada;

()

§ 1° O cadastro de que trata este artigo tera seu funcionamento definido em regulamento.

§ 2° O cadastramento devera ser realizado previamente a remessa, ou ao requerimento
de qualquer direito de propriedade intelectual, ou a comercializacdo do produto
intermediario, ou a divulgacéo dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou
de comunicacdo, ou a notificacdo de produto acabado ou material reprodutivo
desenvolvido em decorréncia do acesso.”

Decreto n° 8.772, de 2016

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

I - identificacéo do usuario;

Il - informacBes sobre as atividades de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico,
incluindo:

a) resumo da atividade e seus respectivos objetivos;

b) (-.);

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

Alguns casos concretos foram apresentados a Secretaria-Executiva do CGen,
evidenciando as duvidas dos usuarios sobre esta situacdo, com destaque para as davidas
sobre a necessidade de se efetivar o cadastro de notificagdo destes produtos no SisGen,
bem como de repartir beneficios resultantes da exploragdo econémica destes produtos
oriundos de acesso.

Considerados os conceitos e as disposi¢des da legislacdo nacional sobre o tema,
entende-se que os produtos oriundos de acesso que ndo se enquadrem na defini¢do de
“produto acabado” ou “produto intermediario”, neste documento referidos como
“produtos sem agregacao de valor”, ndo devem ser objeto de cadastro de notificacdo no
SisGen e a exploracdo econémica destes produtos sem agregacao de valor ndo esté sujeita
a reparticdo de beneficios.



Essas conclusdes sdo advindas da leitura do art. 33 do Decreto n° 8.772, de 2016,
quanto a esses produtos sem agregacao de valor e, portanto, que ndo se enquadram como
produtos acabados, ndo serem objeto de cadastro de notificagéo; e da leitura do caput do
art. 17 da Lei n® 13.123, de 2015, quanto a desnecessidade de reparticdo de beneficios,
ambos dispositivos transcritos abaixo:

Decreto n° 8.772, de 2016

“Art. 33. O usuario devera notificar 0 produto acabado ou o material reprodutivo
oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado
realizado ap6s a vigéncia da Lei n® 13.123, de 2015.

§ 1° A notificagdo de que trata o caput devera ser realizada antes do inicio da exploragéo
econdmica.

§ 2° Para os fins do §1°, considera-se iniciada a exploracdo econbmica quando ocorrer
a emissdo da primeira nota fiscal de venda do produto acabado ou material
reprodutivo. ”

Lei n°13.123, de 2015

“Art. 17. Os beneficios resultantes da exploracdo econémica de produto acabado ou de
material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimdénio genético de espécies encontradas
em condigdes 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 patrimdnio genético ou do conhecimento tradicional
associado deve ser um _dos elementos principais de agregacdo de valor, em
conformidade ao que estabelece esta Lei.”

Entretanto, importante destacar que estes produtos sem agregacao de valor devem
ser informados como resultado das atividades de acesso das quais sejam oriundos. Nessa
perspectiva, avalia-se que o campo “Resultado Obtido” presente no &mbito do "Cadastro
de Acesso"”, disponibilizado pelo SisGen, seja 0 ambiente mais adequado para que 0
usuario registre esses resultados e apresente a declaragdo de que se trata de um “produto
sem agregacao de valor”.

Portanto, ainda que possa ndo ser imediatamente intuitivo aos usuarios que estes
produtos sem agregacdo de valor, por serem oriundos de atividades de acesso, estdo
sujeitos adisciplinada Lein®13.123, de 2015, e seus regulamentos, esta é a determinagéo
da legislacéo.

Quanto as disposi¢ées do Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020, que
regulamenta a Analise de Impacto Regulatério — AIR, visualiza-se que essa proposta de
Resolugéo enquadra-se como um ato normativo de baixo impacto, de modo que néo se
aplicaa AIR.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/d10411.htm

Considerando-se que, nos termos da alinea ‘c’ do inciso II do art. 2° do referido
Decreto, esta Resolugdo ¢ um ato normativo que “ndo repercute de forma substancial nas
politicas publicas de salde, de seguranca, ambientais, econémicas ou sociais”, uma vez
que ndo altera as obrigacOes ja estabelecidas aos usuérios pela legislacdo de acesso e
reparticdo de beneficios.

Nesse sentido, considerados os conceitos e dispositivos normativos transcritos
nesta Exposicdo de Motivos reapresentados, importa destacar que ndo se pode perder a
rastreabilidade dos resultados das atividades de acesso ao patriménio genético ou ao
conhecimento tradicional associado.

Em sintese, a minuta de Resolugdo proposta busca respeitar a ldgica priméria da
regulacdo nacional sobre o tema de acesso a patrimdnio genético e ao conhecimento
tradicional associado e reparticdo de beneficios, reforcando os comandos referentes a
rastreabilidade e dirimindo as davidas dos usuarios, especialmente quanto a
desnecessidade de reparticdo de beneficios pela exploracdo econémica de produto que
nao se enquadre na definicao de “produto acabado”.

Portanto, a representacdo do Ministério do Meio Ambiente e Mudanca do Clima
no Conselho, encaminha proposta de Resolucdo para tratar deste tema, a fim de
“estabelecer orientagdo quanto a conceituagdo de “produto acabado” para os casos em
que o componente do patriménio genético ou do conhecimento tradicional associado
existente na formulacdo do resultado obtido ndo seja um dos elementos principais de
agregacdo de valor”’; e a forma como o usudrio devera registrar esses produtos no
SisGen”.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/d10411.htm#art2ii
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/d10411.htm#art2ii

