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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACOES E COMUNICACOES
Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento

NoTA TECNICA N° 19.265 /2016 / SEI-MCTIC
Brasilia, 27 de julho de 2016.

Referéncia: Comentarios sobre o Decreto n°. 8.772/2016 que regulamenta a Lei de

Biodiversidade, Lei n°. 13.123/2015.

CONTEXTO

1. Em 11 de maio de 2016, foi publicado Decreto n° 8.772, que regulamenta a Lei de
Biodiversidade, n® 13.123/2015. Essa Lei dispde sobre o acesso ao patrimdnio
genético, sobre a protecdo e o acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a
reparti¢do de beneficios para a conservacdo e uso sustentavel da biodiversidade. O
Decreto foi assinado pelos Ministérios da Justica (MJ), Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA), Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC),
Cultura (MinC), Meio Ambiente (MMA) e Desenvolvimento Agrario (MDA). O
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicacdes (MCTIC) decidiu pela

nao assinatura do Decreto.

2. E um Decreto extenso, com 120 artigos, e trata em seus capitulos do Conselho de
Gestdo do Patrimonio Genético (CGen), do conhecimento tradicional associado
(CTA), do Sistema Nacional de Gestdo do patrimdnio genético e do conhecimento
tradicional associado (SISGen), da reparticdo de beneficios, das infragdes e sangdes
administrativas, do Fundo Nacional para a reparticdo de beneficios (FNRB) e do
Programa Nacional de reparticdo de beneficios (PNRB), das disposi¢des transitorias

sobre a adequacdo e a regularizacdo de atividades, além de outras disposigdes.

3. A Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento (Seped) reuniu
sua equipe para discutir os aspectos técnico-cientificos mais relevantes do Decreto n°.

8.772/2016. Contribuiram para a discussdo, conforme listas de presenca anexas: Bruno
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Nunes, Maria Cristina Braga, Cldudia Morosi ¢ Marcia Gongalves, do Gabinete da
Seped; Siddartha Costa, da Coordenacao de Mar e Antartica (CMA); Bruno Martinelli
e Ricardo Melamed, da Coordenagdo Geral de Gestao de Ecossistemas (CGEC);
Thiago Moraes e Vania Gomes, da Coordenacdo Geral de Biotecnologia e Saude
(CGBS);  Gutemberg  Sousa, da  Comissao  Técnica  Nacional de
Biosseguranca (CTNBIo) e Carlos Pittaluga e Verdnica Borges, do Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq). Esta Nota Técnica apresenta os
pontos discutidos sobre a pesquisa cientifica e o desenvolvimento tecnoldgico e como

o Decreto desfavorece e atrasa essas atividades no Pais.

CAPITULO I - DISPOSICOES PRELIMINARES

Logo nas disposi¢des preliminares, os §§ 1° e 2° do art. 1° definem o patrimdnio
genético (PG) de microrganismos encontrados no territorio nacional. Entretanto, ndo
leva em conta abordagens metagendmicas, ou seja, de material genético recuperado
diretamente de amostras ambientais. Conforme apontado pela Sociedade Brasileira
para o Progresso da Ciéncia (SBPC), ha inviabilidade técnica para realizar esse tipo de

metodologia.

O grupo discutiu que ha ainda outros aspectos que envolvem a pesquisa com
microrganismos que ndo foram abordados no Decreto e que ¢ fundamental discutir
esse artigo com a academia. Sugeriu-se consultar pesquisadores da Universidade de
Brasilia (UnB), Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria - Recursos Genéticos e
Biotecnologia (Embrapa-Cenargen), a Sociedade Brasileira de Microbiologia (SBM) e
a propria SBPC.

Ja o § 3°do art. 1° trata de espécies vegetais e animais com “caracteristicas distintivas
proprias”:

§ 3° As espécies vegetais e animais introduzidas no Pais somente serdo
consideradas patriménio genético encontrado em condigbes in situ no territorio
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nacional quando formarem populacoes espontineas que tenham adquirido
caracteristicas distintivas proprias no Pais.

Em discussdes com a Casa Civil, foi informado que o termo em destaque seria
definido no § 4°.

§ 4° Considera-se também patrimoénio genético encontrado em condicdes in situ a
variedade proveniente de espécie introduzida no territorio nacional com
diversidade genética desenvolvida ou adaptada por populacoes indigenas,
comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais, incluindo selecdo natural
combinada com selecdo humana no ambiente local, que ndo seja
substancialmente semelhante a cultivares comerciais.

Apesar de ser subjetivo, pode-se interpretar que as “caracteristicas distintivas
proprias” sdo aquelas de “diversidade genética desenvolvida ou adaptada por
populagdes indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais, incluindo
selegdo natural combinada com selecdo humana no ambiente local, que nao seja
substancialmente  semelhante a  cultivares comerciais”. Como  definir
“substancialmente semelhante”? Como o grupo de trabalho considerou que o conceito
nao estava explicado de forma clara, sugeriu também uma consulta a academia para
esclarecimentos e proposta de nova redagdo. Levantou-se ainda a possibilidade de o
termo ser definido pelo MAPA, o que implicard na publicagio de uma outra

normativa.

Questiona-se a validade juridica do art. 3°, uma vez que trata de acesso ao PG e ao
CTA no periodo anterior a Lei vigente, de 20 de maio de 2015. De acordo com o
artigo, o Decreto pode exigir comprovagao de acesso a partir de 30 de junho de 2000,
referente ao periodo da primeira versdo da Medida Provisoria n® 2.186-16, de 2001:

Art. 3° Ndo estdo sujeitos as exigéncias da Lei n° 13.123, de 2015, e deste Decreto,
0 acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado
concluido antes de 30 de junho de 2000 e a exploracdo econémica de produto
acabado ou material reprodutivo dele decorrente.

Além disso, a MP n° 2.186-16 ¢ a Lei n°® 13.123 tém conceitos distintos de “acesso”. A
MP considera acesso a obtencdo de amostra ou de informagao “para fins de pesquisa

cientifica, desenvolvimento tecnologico ou bioprospeccdo, visando a sua aplicagdo
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industrial ou de outra natureza”. Ainda conceitua “bioprospec¢do”, como “atividade
exploratoria que visa identificar componente do patrimonio genético e informagao
sobre conhecimento tradicional associado, com potencial de uso comercial”. Ja na
nova Lei, acesso ¢ para pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico, € s6 o
desenvolvimento tecnoldgico tem o “objetivo de desenvolver novos materiais,
produtos ou dispositivos, aperfeigoar ou desenvolver novos processos para exploragao
econdmica”. Nao esta claro qual dos dois conceitos sera aplicado aqui nesse Decreto.
Mesmo sendo utilizado o conceito da Lei n® 13.123, o conceito de acesso para

pesquisa ¢ muito amplo e abrange atividades que a MP nio tratava.

O grupo questiona ainda como a nova Lei e o Decreto podem retroagir a agdo cujos
conceitos estdio na MP e sdo distintos dos conceitos atuais que serdo
regulados/fiscalizados. Isso afetara pesquisadores que antes ndo se enquadravam na
MP e que agora se enquadram na nova Lei. A maioria desses pesquisadores sequer
imaginariam que teriam de se submeter a nova legislacao e enfrentardo problema para
registrar suas pesquisas pregressas, das quais, muitas vezes, j4 se encerraram ¢ ja

foram prestadas as contas.

CAPITULO II - DO CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO - CGEN

O Capitulo IT — do Conselho de Gestdo do Patriménio Genético (CGen) também
apresenta alguns pontos dubios. O Paragrafo Unico do Art. 4°:

Pardgrafo tnico. O CGen poderd, a pedido do usudrio, emitir certificado de
cumprimento internacionalmente reconhecido que servird como prova de que as
atividades sobre o patrimonio genético ou o conhecimento tradicional associado
foram realizadas conforme o disposto na Lei n° 13.123, de 2015, e neste Decreto.

Indaga-se se um oOrgdo nacional colegiado de carater deliberativo, normativo,
consultivo e recursal tem a competéncia de emitir um certificado internacionalmente

reconhecido.
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O art. 5° prevé que o CGen mantera um sistema proprio de rastreabilidade das
atividades decorrentes de acesso ao PG ou CTA, constantes em bancos de dados de
informagdes sobre curriculos, grupos de pesquisa e instituicoes do CNPq e de
informagdes sobre pesquisa e liberagdo comercial de organismos geneticamente
modificados, que sao tratados pela CTNBio desse Ministério. Foi sugerido que o
CGen tenha acesso as informacdes que sdo publicas como as da Plataforma Lattes do
CNPq e os dados da CTNBio, em consonancia com a Lei de Biosseguranga
11.105/2005 e o Decreto 5.591/2005 que a regulamenta. A Lei de Biosseguranga
garante o resguardo de informacdes sigilosas, inclusive de informacdes que
contemplam interesse comercial, como consta no art. 14, inciso XIX. Cabe lembrar
que o Brasil ¢ signatario do Protocolo de Cartagena e seu art. 21 garante termos de
confidencialidade e assegura o sigilo de informagdes sensiveis. Nao ha necessidade de

um Conselho como o CGen ter acesso a informagdes que ndo as de dominio publico.

Outro ponto sensivel desse artigo € apresentado nos § 2° e § 3° que impde que
“medidas necessarias para garantir o acesso as informacdes pelo sistema de
rastreabilidade” sejam tomadas pelos 6rgdos como o CNPq e MCTI, num prazo de
trinta dias. Isso acarreta em novas obrigacdes e custos para os 6rgaos em responder as
demandas impostas pelo Decreto. Em mais de uma oportunidade, o MCTI sugeriu que
esses paragrafos fossem suprimidos. A supressdao desses paragrafos ndo impediria que

o MCTTI ou qualquer outro 6rgao contribua com as informacgdes, quando solicitadas.

Sobre o Plendrio do CGen, o art. 7°. trata da sua composi¢do por 21 conselheiros,
sendo doze representantes do governo e nove da sociedade civil. Para o inciso I, vale
lembrar que o Ministério do Desenvolvimento Agrario (MDA) acaba de ser extinto na
nova estrutura¢do ministerial, tendo suas atribui¢des sido absorvidas pelo Ministério
do Desenvolvimento Social e Agrario (antigo Ministério do Desenvolvimento Social e
Combate a Fome — MDS), que também possui vaga no colegiado. Com isso, o CGen
fica com um membro a menos em sua composicao. Ressalta-se que numero par nao ¢
aconselhavel para um comité deliberativo. Além disso, ndo foram consideradas na

composicdo as agéncias ligadas aos Ministérios, como por exemplo, o CNPq, a
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Embrapa e a Fiocruz, essenciais para contribuir com a discussao sobre as pesquisas

com PG e CTA.

Como representantes do setor académico, o Decreto indica a SBPC, a Academia
Brasileira de Ciéncias (ABC) e a Associacao Brasileira de Antropologia (ABA).
Também em mais de uma oportunidade, sugeriu-se a exclusdo da ABA por ser uma
associagdo de carater pontual e por ndo ser representativa para outros setores da
academia, além desta ser uma das 127 entidades cientificas representadas pela SBPC,
jé& representada no colegiado. Além disto, vale ressaltar que a area de Antropologia
esta coberta no inciso IV do mesmo artigo. A SBPC também se manifestou contraria a
indicacdo da ABA, e considera que essas associacdes e sociedades especificas
deveriam estar nas Camaras Tematicas e Camaras Setoriais, onde poderdo contribuir
com suas especialidades. Sugeriu que o Conselho Nacional das Fundacdes Estaduais
de Amparo a Pesquisa — Confap, fizesse parte do CGen em substituicdo a ABA, por
ter um carater mais abrangente e nacional. A sugestdo da SBPC j4 havia sido feita “em
documentos anteriores, em todas as audiéncias publicas e em reunides com a

Secretaria Executiva do MMA".

No caso da manuten¢do da ABA no Conselho, outra sugestao apontada ¢ de indicar
uma outra entidade de carater também pontual no lugar na ABC. A Sociedade
Brasileira de Biotecnologia (SBBiotec) ou a Sociedade Brasileira de Genética (SBG)
representariam os usudrios dentro do setor académico e seriam um contraponto a
ABA, que representa os provedores no mesmo setor. No entanto, essa ¢ uma opg¢ao
desvantajosa uma vez que se perderia a representatividade e amplitude tematica que

dispoe a SBPC.

O § 4° desse artigo levanta ainda a participagdo efetiva dos conselheiros nas
deliberagdes, uma vez que poderdo ser tomadas por maioria simples. Dessa forma, se o
Plenério se reunir com 11 conselheiros, as deliberagdes serdo tomadas por 6 membros,

0 que ndo ¢ representativa para um conselho dessa envergadura. Por conta disto, ¢
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aconselhavel que se opte que as deliberagdes sejam tomadas por meio do voto da
maioria absoluta de seus membros, ou seja, 11 conselheiros.

§ 4° O Plendrio do CGen reunir-se-dé com a presenca de, no minimo, onze
conselheiros, e suas deliberagdes serdo tomadas pela maioria simples.

Ainda no mesmo artigo, o ultimo paragrafo afirma que caberd a Unido as despesas de
deslocamento e estada dos representantes de entidades ou organizacdes representativas
das populacdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais.
Questiona-se por que todos os representantes ndo podem ter o mesmo tratamento,
conforme o principio constitucional da isonomia. Dessa forma, todos os representantes

que nao sao de Brasilia deveriam ter custeadas as despesas de deslocamento e estada.

A composicdo das Camaras Tematicas proposta pelo art. 8 também havia sido
questionada e ja havia sido feito o pedido a Casa Civil para alterar esse texto.

Art. 8° As Camaras Temdticas serdo criadas pelo CGen para subsidiar as
decisoes do Plendrio a partir de discussoes técnicas e apresentacdo de propostas
sobre temas ou dreas de conhecimento especificos relacionados ao acesso e a
reparti¢do de beneficios.

§ 1° O ato de criacdo das Camaras Temadticas dispord sobre suas atribuigoes,
tempo de duragdo e composigcdo, que deverd observar a proporgdo de:

I cinquenta por cento de representantes de orgdos e entidades da administracdo
publica federal com competéncias relacionadas ao tema da respectiva Camara;

1l vinte e cinco por cento de organizagoes representantes do setor usuario, e

Il vinte e cinco por cento de organizacoes representantes de provedores de
conhecimentos tradicionais associados.

(...)

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

Pardgrafo inico. O ato de criacdo das Cdmaras Setoriais dispord sobre suas
atribuicoes, tempo de duracdo e composicdo, que deverd observar a paridade
entre a representacdo dos orgdos e entidades da administracdo publica federal
com competéncias relacionadas a respectiva Camara e do setor da sociedade civil
correspondente.

Comparando esses dois artigos, questiona-se o motivo pelo qual a composicao das
Camaras Tematicas também ndo pode “observar a paridade entre a representacdo dos

orgdos e entidades da administragdo publica federal com competéncias relacionadas a
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respectiva Camara e do setor da sociedade civil correspondente”. As Camaras
Temadticas deverdo fazer discussdes técnicas e a presenga de 25% de organizacdes
representantes de provedores de CTA ¢é questionavel, uma vez que dos pontos

discutidos no CGen em anos anteriores apenas menos de 5% envolviam CTA.

CAPITULO III - DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

No Capitulo sobre CTA, acredita-se que o texto do § 2° do art. 12 pode prejudicar as
comunidades tradicionais, uma vez que isenta as empresas de procurarem o detentor
do conhecimento.

§ 22 O acesso ao conhecimento tradicional associado de origem ndo identificdvel
independe de consentimento prévio informado.

Para o art. 18, sugere-se uma alteracdo na redagdo do § 2°. Onde estd processamento
de biomassa, sugere-se processos bioldgicos, que ¢ um termo mais abrangente, pois
diz respeito as reagdes bioquimicas que ocorrem em organismos vivos, incluindo
processos com microrganismos, com enzimas ou com isolados de subprodutos que
podem ser utilizados na otimizacdo do processo e producao de biocombustivel.

§ 27 Incluem-se no conceito de energia previsto no § 1° os biocombustiveis, tais
como etanol, biodiesel, biogds e cogeracdo de energia elétrica a partir do
processamento de biomassa.

CAPITULO IV - DO SISTEMA NACIONAL DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO E DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO -
SISGEN

Sobre o SISGen, o Decreto, no art. 20, § 1°, repete mais uma vez o que ja estava
descrito na Lei, no art. 12, incisos de I a V. Em ambos os documentos, o cadastro ¢é
exigido para remessa, requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual,
comercializacdo do produto intermediario, divulgacdo dos resultados, finais ou

parciais, em meios cientificos ou de comunicag¢ao, e notificagdo de produto acabado ou
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material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso. H4 um erro na propria
Lei ao exigir o cadastro prévio a divulgacdo dos resultados parciais ou finais, em
meios cientificos ou de comunicacdo. Sendo esse um erro da propria Lei, faz-se
necessario alguma forma de alteracdo nessa pois, caso contrario, o Decreto ndo podera

contrariar a Leli.

Algumas atividades comuns para pesquisadores acarretardo em sangdes, de acordo
com o Decreto. Por exemplo, caso um pesquisador, ao ser entrevistado por um jornal,
cite algo sobre uma pesquisa com espécie que tenha CTA antes de realizar o cadastro,
sera punido, conforme o art. 81. Isso diminuird muito a divulgacdo cientifica para a
populagio. E possivel prever também que alunos de iniciagio cientifica serdo punidos,
uma vez que deverdo realizar cadastro para apresentar seus dados em eventos
cientificos, como, por exemplo, um Congresso de Inicia¢do Cientifica.

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

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

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

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

A iseng¢do do cadastro para fins de pesquisa com PG e para pesquisas que ndo geram
produtos foi solicitada em mais de uma oportunidade. Entende-se que o cadastro ¢é
burocratico e ndo traz beneficios para o desenvolvimento cientifico no Pais. Sempre
foi expressa a preocupagcdo do MMA com os direitos das comunidades tradicionais e a
Lei ¢ um instrumento para proteger e garantir esses direitos. Dessa forma, o cadastro e
todas as etapas conseguintes deveriam se aplicar apenas a pesquisa com CTA ou a

pesquisas que geram produtos comercialmente vidveis.

Ainda nesse paragrafo, o inciso II trata do cadastro para obtengao do requerimento de

qualquer direito de propriedade intelectual. O grupo de trabalho sugeriu que o Instituto
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Nacional de Propriedade Intelectual (INPI) seja consultado sobre as implicagdes e a
legalidade em se fazer esse cadastro, uma vez que as informagdes serdo divulgadas
para o CGen antes mesmo de serem analisadas pelo 6rgdo. O § 3° do art. 20 também

devera ser analisado pelo INPI.

O § 2° do art. 20 exige que o pesquisador atualize o cadastro pelo menos uma vez ao
ano. Toda vez que ocorrer alguma modificacdo "consideravel" na pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico ou no pedido de patente, o pesquisador devera atualizar
o cadastro. No entanto, com a temporalidade dada, cria-se uma obrigacdo constante de
atualizagdo. Poderia ser posto simplesmente que o pesquisador pode alterar o cadastro
a qualquer momento quando isso se fizer necessario, excluindo o termo “pelo menos
uma vez ao ano”. Mais uma vez, o cadastro que deveria ser simples, traz mais
obrigagdes e burocracias ao pesquisador. Além do mais, o pesquisador devera fazer
um novo cadastro caso faca a remessa, caso faca o envio da amostra de PG, e/ou caso
notifique o produto acabado.

§ 2° Havendo modificacdes de fato ou de direito nas informagcoes prestadas ao
SisGen, o usudrio deverd fazer a atualizacdo dos seus cadastros ou notificagdo,
pelo menos uma vez por ano.

O cadastro de acesso ao PG e ao CTA e o cadastro de envio de amostra que contenha
PG para prestagao de servigo no exterior sao tratados na Se¢ao II do Capitulo IV sobre
o SISGen. Os incisos do art. 22 deixam claro quao extenso sera o cadastro ¢ o § 4°
ainda permite que o CGen defina ainda mais pontos por norma técnica a serem
cadastrados. Sugere-se suprimir esse pardgrafo pois o CGen ndo tem competéncia
técnica e cientifica para tais defini¢cdes. Caso esses temas sejam levados ao CGen,
gerardo discussoOes infrutiferas, muitas vezes sem um parecer final consensual. Além
disso, esse pardgrafo demonstra o controle exagerado que o CGen terd com as
informagdes, além de tornar possivel a determinagdo de novos pontos que deverdo ser
cadastrados para a pesquisa, uma ingeréncia indevida nas atividades e no controle da

pesquisa.
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H4é varios pontos sobre o cadastro que merecem destaque. A alinea d do inciso II do
art. 22 exige o cadastro de informagdes sobre a equipe responsavel, inclusive das
instituigdes parceiras, quando houver. Questiona-se a necessidade de cadastrar toda a
equipe e ndo apenas as instituicdes que fardo parte da pesquisa. Quando as pesquisas
envolverem Redes ou INCT (Programa Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia),
por exemplo, o cadastro devera ser feito para até mais de 30 pesquisadores e suas

equipes que compde um INCT, uma burocracia enorme ao usudrio que fara o cadastro.

O § 1° inciso II do art. 22 trata das fontes in silico, que j4 haviam sido extensamente
discutidas pelo CGen, resultando na publicagdo da Orientagdo Técnica n°10, que
esclarece as atividades de acesso a informagdes dos bancos de dados de bioinformatica

de dominio publico, como o GenBank.

O § 1° do art. 23, assim como no § 1° do art. 26, tratam o comprovante de cadastro de
acesso ou de remessa como um demonstrativo que o usuario prestou as informagoes
necessarias. O documento tem o objetivo de comprovar que o usuario cadastrou as
informagdes, por isso sugere-se a troca do termo “demonstrar” por “comprovar’.

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

O comprovante de cadastro permite, de acordo com o art. 23, § 1°, inciso I, alinea b, a
comercializagdo do produto intermedidrio. Entretanto, a Lei trata apenas de produto
acabado. Nao ha necessidade de cadastro de produto intermedidrio, uma vez que o
mesmo nao reparte beneficio. A isencdo da reparticado de beneficio (RB) estd no art.
54, inciso IV.

Art. 54. Estd isenta da obrigacdo de reparticdo de beneficios a exploracdo
econdmica de:

(...)

1V — produtos intermedidrios ao longo da cadeia produtiva;

O § 1° do art. 24 trata do cadastro de envio de material e o inciso I da institui¢ao

destinatdria no exterior, entretanto nao considera o envio de amostras para colegdes,
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herbarios ou museus, que devem ter um tratamento diferenciado pelo tipo de servico

prestado.

36.  Tanto na Secao II como na Secao III, de envio e remessa de PG, ha de se incluir um
paragrafo ou inciso que deixe claro que o processo de cadastro sera ainda “sujeito a
verificacdo e as possiveis penalidades”. Essa informacdo, que também deve estar no
formulario do CGen, deve ser clara ao pesquisador, de modo que fique ciente que ha
ainda um processo de verificagdo e que ainda pode ser penalizado pelas sancdes

descritas no Decreto.

37.  Devemos lembrar que o procedimento de verificagdo nao era previsto na Lei, pois o
cadastro seria um instrumento declaratério, como pode-se analisar pelo inciso XII

do art. 2°. da Lei 13.123/2015:

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

(...)

XII - cadastro de acesso ou remessa de patrimonio genético ou de conhecimento
tradicional associado - instrumento declaratorio obrigatorio das atividades de
acesso ou remessa de patrimonio genético ou de conhecimento tradicional
associado;

38.  Para a remessa de material de PG para o exterior, o art. 25 exige que o formulério
tenha informagdes como as descritas no inciso II:

Art. 25. Para a realizacdo do cadastro de remessa de amostra de patrimonio
genético, a pessoa natural ou juridica nacional deverd preencher o formuldrio
eletronico do SisGen que exigird:

(...)

Il informagodes sobre:

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

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

c) a instituicdo destinatdria no exterior, incluindo indicacdo de representante
legal e informagaes de contato; e

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

39. A alinea b solicita que o formuldrio j& contenha informac¢des sobre a quantidade,

volume ou peso do recipiente no qual a amostra sera enviada. Caso o pesquisador nao
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encontre o recipiente exato e seja obrigado a remeter a amostra em recipiente distinto
ao constante no formulario, a remessa podera nao ocorrer pois a informacgao estara em
discordancia com o descrito. H4 ainda a possibilidade de o pesquisador ser punido, de
acordo com o art. 79 do Decreto.

Art. 79. Remeter, diretamente ou por interposta pessoa, amostra de patrimonio
genético ao exterior sem o cadastro prévio ou em desacordo com este.

Sugere-se ainda que o texto da alinea d seja reescrito para: “d) as atividades de acesso
no exterior, incluindo objetivos, usos pretendidos para o projeto de pesquisa e setor de

aplicagdo do desenvolvimento tecnologico”.

Durante discussdo na Casa Civil, solicitou-se a inser¢do de um paragrafo no art. 27,
que trata da autorizacdo prévia para o acesso ao PG e CTA em 4areas indispensaveis a
seguranca nacional e em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e
na zona econdmica exclusiva. O texto proposto era: “Em se tratando de pesquisa que
ndo envolva ingresso de estrangeiro em territério nacional, institui¢do nacional
referida no inciso Il do caput fica dispensada a autorizagdo prévia do Conselho de
Defesa Nacional”.

Art. 27. Nos casos de acesso ao patrimonio genético ou conhecimento tradicional
associado em dreas indispensdveis a seguranca nacional, em dguas jurisdicionais
brasileiras, na plataforma continental e na zona econémica exclusiva, o acesso
ou a remessa estardo sujeitos a autorizagdo prévia de que trata o art. 13 da Lei n°
13.123, de 2015, quando o usudrio for:

I pessoa juridica nacional, cujos acionistas controladores ou socios sejam
pessoas naturais ou juridicas estrangeiras,

11 instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica ou privada,
quando o acesso for feito em associacdo com a pessoa juridica sediada no
exterior; ou

IIl pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa
juridica sediada no exterior.

A ideia de ter esse paragrafo € para evitar a penalizagdo do pesquisador nacional, pois,
de acordo com o caput do artigo, o pesquisador nacional devera obter uma autorizagdo
para realizar pesquisa nessas areas. Se a autorizacao ¢ decorrente do locus do acesso,
por conta da soberania nacional, ndo héd necessidade dessa exigéncia ao pesquisador

nacional, apenas para o pesquisador e/ou patrocinador estrangeiro.
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Os incisos I e II remetem a competéncia do MCTIC, pois caso o pesquisador ndo tenha
visto permanente ou caso haja um pedido de realizacdo de pesquisa no Brasil por
estrangeiros, o MCTIC devera avaliar e autorizar essas atividades, conforme o

Decreto n° 98.830, de 15 de janeiro de 1990.

O § 5° do art. 27 relata que o preenchimento das informagdes do cadastro ja estende a
uma solicitagdo automatica ao Conselho de Defesa Nacional (CDN) ou ao Comando
da Marinha (CM). Entretanto, essa solicitagdo ndao ocorre de forma automatica, uma
vez que a instituicdo do pesquisador ¢ quem deve fazer a solicitacdio ao CM e o
Ministro do MCTIC, ao CDN.

§ 5° O preenchimento das informacdes do cadastro de acesso e remessa
compreende a solicitacd@o automdtica de autorizacdo prévia e de anuéncia do
Conselho de Defesa Nacional ou do Comando da Marinha, conforme o caso.

O grupo de trabalho recomenda que essa Se¢do IV seja também analisada pelo CM e

pelo CDN para levantar os problemas e a viabilidade dos artigos do Decreto.

E importante ressaltar que o art. 13 da Lei restringe as autorizagdes de acesso apenas
as areas indispensaveis a seguranca nacional e em aguas jurisdicionais brasileiras, na
plataforma continental e na zona econdmica exclusiva. Ha ainda outros orgdos e
instancias que deveriam ser consideradas para a emissdo de autorizacdo de remessas
de amostra ao exterior, como o Departamento Nacional de Producdo Mineral

(DNPM), a Fundagdo Nacional do Indio (Funai) e, principalmente, o CNPq/MCTIC.

Hé sugestoes de texto para as Secdes II, do cadastro de acesso; Secao III, do cadastro
da remessa; Secdao IV, que passaria a ser cadastro de envio, conforme Anexo I. O
Anexo II ¢ uma sugestdo de texto para substitui a atual Se¢do IV por uma de

autorizagdo de acesso a PG e CTA com participagdo de estrangeiros.

A Secdo V, do credenciamento das institui¢des nacionais mantenedoras de colegdes ex

situ de amostras que contenham o PG, ndo faz referéncia ao cadastro realizado
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anteriormente pelo CGen dos fié¢is depositarios. De acordo com o principio da
eficiéncia, espera-se que esse cadastro seja aproveitado, diminuindo trabalho e custos

para o CGen.

O § 2° do art. 30 faz uma distingdo somente para as instituigdes privadas que mantem
herbarios populares ou bancos comunitarios de sementes. Questiona-se o porqué de so6
se considerar as instituicdes privadas neste paragrafo. Além do mais, sugere-se incluir
no texto: “As instituicdes privadas sem fins lucrativos que mantenham ou
representem herbarios populares ou bancos comunitarios de sementes poderdo ser
credenciadas como instituicdes nacionais mantenedoras de colecdes ex situ desde que

observem o disposto nesta Se¢ao”.

Sugere-se suprimir o art. 32 do Decreto, uma vez que traz ingeréncia do CGen as
atividades das instituicdes citadas no caput, determinando por exemplo que podera ser
cobrado o valor para regenerar ou multiplicar as amostras ou informacao de PG (§ 3°)

ou até mesmo ditando prazo para que a instituicdo responda a solicitacao (§ 1° e § 2°).

De acordo com o art. 12 da Lei n° 13.123/2015, ha necessidade de realizar um cadastro
para atividades de acesso, remessa e envio de PG ou de CTA. Esse cadastro ¢ um
instrumento declaratério obrigatorio dessas atividades, cujo comprovante ¢ emitido
pelo SISGen. Seguindo essa etapa, ocorre um procedimento administrativo de
verificagdo (Se¢do VII, artigos 36 a 41 do Decreto) para que seja realizada, em até 90
dias, a emissdo do atestado de acesso, remessa ou de notificacdo. Entende-se que o
comprovante de cadastro ¢ um documento precério, que pode ser desfeito a qualquer
momento, causando inseguranca juridica aos pesquisadores. A sugestdo foi a inser¢ao
do paréagrafo inico no art. 36.

Pardgrafo Unico. O acesso ao patrimbnio genético ou ao conhecimento
tradicional associado para fins de pesquisa feito por instituicdo nacional de
pesquisa cientifica e tecnologica estd isento do procedimento administrativo de
verificagdo.

Ja que o cadastro ¢ obrigatorio, essa isengdo do procedimento administrativo

favoreceria os pesquisadores brasileiros, uma vez que reduz a burocracia e o risco de
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penalidades por preencher o cadastro de forma errada e sem ma-fé. Além disso, a
verificacdo ¢ interessante quando a pesquisa vira produto, ou seja, quando ha
desenvolvimento tecnologico. Como nem toda pesquisa cientifica gera produtos,

considera-se essa etapa ¢ burocratica e desnecessaria.

Sugere-se suprimir o inciso II do art. 37 por ndo fazer sentido que os dados do
cadastro sejam encaminhados para as Camaras Setoriais. J4 no que concerne o inciso
III, essa etapa ndo seria necessaria se Funai e Instituto de Patrimonio Histdrico e
Artistico Nacional (Iphan) fossem membros do CGen.

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

[ cientificard os conselheiros do CGen sobre os cadastros ou sobre a notificagdo;
Il encaminhard aos integrantes das camaras setoriais competentes as informagoes
relativas a espécie objeto de acesso e o Municipio de sua localizagcdo, de forma
dissociada dos respectivos cadastros e das demais informacoes dele constantes,
111 cientificard, nos termos do inciso X do art. 6°da Lei n° 13.123, de 2015, orgdos
federais de protecdo dos direitos de populacoes indigenas e comunidades
tradicionais sobre o registro em cadastro de acesso a conhecimentos tradicionais
associados, e

O § 2°. do mesmo artigo concede a todos os conselheiros do CGen acesso a todas as
informagdes disponiveis, inclusive aquelas consideradas sigilosas. Mesmo nao
podendo divulga-las, questiona-se a necessidade de acesso a esse tipo de informagao
pelos conselheiros. O conselho ¢ formado por membros do governo federal, do setor
empresarial, da academia e de entidades ou organizacOes representativas das
populacdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais e ha

claramente conflito de interesses na divulgacao de informagdes a todos.

Outro ponto questionavel ¢ o § 3°. do mesmo artigo, que da poderes excessivos ao
Presidente do CGen, que podera suspender cautelarmente o cadastro e a notificagao,
caso haja fraude. Esse artigo ndo prevé direito de defesa a pessoa que realizou o
cadastro e ja suspende imediatamente o mesmo.

§ 3° Nos casos de manifesta fraude, o Presidente do CGen poderd suspender
cautelarmente o cadastro e a notificacdo ad referendum do Plendrio.
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Com relacao aos artigos 37 e 38, questiona-se ainda o que acontece findos os prazos

estabelecidos para o periodo de verificagdao. O cadastro ¢ automaticamente aprovado?

O art. 39, inciso I, trata de “indicio de irregularidade” pelo Plenario do CGen. O grupo
considera que determinar esses indicios ¢ uma atividade discricionaria e traz
inseguranca juridica aos pesquisadores que realizaram cadastro. Além do mais, o
mesmo artigo, em seu § 1°, d4 um prazo de quinze dias para que o usudrio apresente
sua manifestacdo, sem possibilidade de prorrogagdo. O prazo é curto e pode trazer
problemas aos pesquisadores que ficam dias incomunicaveis, fazendo coletas e
trabalhos de campo. Solicita-se que seja possivel uma prorrogacdo desse prazo,

mediante justificativa.

Com relagdo ao § 2° do art. 40, questiona-se o motivo pelo qual as irregularidades
insanaveis podem ser aceitas. Entende-se que por serem insanaveis, o cadastro e a
notificacdo ndo devem ser retificados. O termo “insanavel” esta aqui de forma
incorreta, pois significa que ndo se pode reverter. O pardgrafo ainda menciona “desde
que ndo se configure ma-fé”, o que ndo é claro como o CGen comprovara. E
discricionario e, mais uma vez, gera inseguranga juridica.

1° Sdo irregularidades insandveis:

I a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem identificdvel
quando os cadastros ou a notifica¢do indicarem apenas patriménio genético,

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

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

§ 29 Caso a constatacdo das irregularidades a que se refere os incisos 1, Il e Il do
§ 12 ocorra quando jd houver sido iniciada a exploracdo econémica do produto
acabado ou do material reprodutivo, o CGen, excepcionalmente, e desde que ndo
se configure md-fé, poderd determinar que o usudrio retifique os cadastros ou a
notificacdo, e apresente, no prazo de noventa dias o acordo de reparticdo de
beneficios com o provedor do conhecimento tradicional associado.

De acordo com o art. 42, o atestado de regularidade de acesso s6 sera emitido

mediante solicitacio do wusudrio. Sugere-se que o atestado seja emitido
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automaticamente, sem a solicitagao do usudrio, uma vez que nenhuma irregularidade

tiver sido encontrada e o cadastro for aprovado.

CAPITULO V — DA REPARTICAO DE BENEFICIOS

A SBPC criticou o termo "elementos principais de agregacdo de valor", citado no § 1°
do art. 43. Relata que “as isencdes e o conceito de ‘elemento principal de agregacdo de
valor’ ligado ao produto acabado impactardo negativamente no montante de beneficios
a ser depositado no Fundo Nacional de Reparticao de Beneficios e consequentemente

prejudicardo os programas de conservagdo da biodiversidade”.

O Capitulo V sobre reparti¢do de beneficios ¢ mais afeto ao Ministério da Fazenda, ao
MAPA e ao antigo MDIC e ndo ha problemas diretos afetos a pesquisa nesse capitulo.
Ainda assim, algumas observagdes foram feitas. Com relagdo ao art. 44, entende-se
que o § 1° repete a ideia do caput, que ja trata do produto acabado. O § 2° esta confuso
e o grupo entende que o texto “para a produgdo, processamento e comercializacdo de
alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas plantadas” ¢ um complemento
desnecessario. O § 3° desse artigo ficou bastante confuso e o grupo nao esta certo
sobre seu conteudo.

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

§ 1° Tratando-se de atividade agricola, a reparticdo de beneficios serd devida pelo
produtor responsdvel pelo ultimo elo da cadeia produtiva de material reprodutivo.
§ 29 para fins do disposto no § 1°, considera-se o iltimo elo da cadeia produtiva o
produtor responsdvel pela venda de material reprodutivo para a produgdo,
processamento e comercializacdo de alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas
plantadas.

§ 30 No caso de exploracdo econdmica de material reprodutivo oriundo de acesso
a patriménio genético ou a conhecimento tradicional associado para fins de
atividades agricolas e destinado exclusivamente a geracdo de produtos acabados
nas cadeias produtivas que ndo envolvam atividade agricola, a reparticdo de
beneficios ocorrerd somente sobre a exploracdo econémica do produto acabado.

Pagina 18 de 34



o

&

MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACOES E COMUNICACOES

62.

63.

64.

65.

Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento

O art. 51 destina a RB ndo-monetaria a varias atividades, inclusive as institui¢des
publicas nacionais de pesquisa e desenvolvimento, conforme o inciso VI. As
instituicdes privadas de P&D ndo serdo beneficiadas por essa modalidade de RB,
deixando de fora instituicdes como as Pontificia Universidade Catolica (PUCs). Essas
e outras institui¢des de P&D tem um importante papel no desenvolvimento cientifico

do Pais e ndo poderao ser contempladas.

O art. 55 trata do acordo de RB entre o usudrio e o provedor e levantou-se a
possibilidade de o CGen ter um mecanismo de assessoramento juridico e técnico que
resguarde as comunidades nos processos de RB. O § 2° da art. 100, prevé recursos
para essas atividades, uma vez que o “FNRB podera apoiar projetos e atividades
relacionados a elaboragdo de protocolos comunitarios”. Os protocolos comunitarios
sdo instrumentos que estabelecem o acesso ao CTA com o consentimento prévio
fundamentado do provedor/comunidades, com termos e condi¢des mutuamente
acordados, preservando os direitos dos povos e comunidades aos recursos naturais e

conhecimentos associados.

CAPITULO VI — DAS INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

Dos 14 artigos que tratam das infragcdes e sancdes administrativas na Se¢do III do
Capitulo VI, apenas 5, os artigos 81, 82, 89, 90 e 91, preveem que a multa seja
substituida pela adverténcia, mesmo havendo uma grada¢do das sangdes, como
previsto no art. 27, § 1° da Lei n® 13.123/2015. O Decreto prevé basicamente multa
pecuniaria.

§ 1° A sancdo de multa podera ser substituida pela de adverténcia, quando
Sfavordveis as circunstdncias previstas no art. 72.

O art. 86 também traz inseguranga juridica aos pesquisadores, pois traz punicdo
pecuniaria para informagdes falsas ou enganosas e ainda prevé a san¢cdo em dobro caso
o PG tenha sido remetido ou enviado ao exterior. Nao ha descri¢do de critérios para

qualificar “falso ou enganoso”, o que torna a decisdo discricionaria e transfere poder
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excessivo ao agente autuante. O Decreto que deveria explicitar pontos da Lei, acaba
gerando mais dividas e inseguranga aos pesquisadores.

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

(...)

Pardgrafo inico. A sangdo prevista no caput serd aplicada em dobro se a
informacdo, documento, estudo, laudo ou relatorio total ou parcialmente falso ou
enganoso for referente a remessa ou ao envio de amostra para prestacdo de
servicos no exterior.

Os artigos 89 e 90 tratam das sancdes aplicaveis a quem ndo se adequar ou ndo se
regularizar, conforme os artigos 37 e 38 da Lei n° 13.123, respectivamente. Assim
como os artigos 103 ¢ 104 do Capitulo VIII, que tratam das disposi¢des transitorias
sobre a adequagdo e a regularizagdo de atividades. O usuario que realizou acesso ao
PG ou CTA, que explorou economicamente produto acabado ou material reprodutivo
oriundo do acesso, que realizou remessa ou que divulgou de dados ou informacdes
sobre CTA no periodo de 30 de junho de 2000 e 17 de novembro de 2015, devera se
enquadrar na nova Lei. Indaga-se se a Lei de 2015 pode retroagir a um periodo até
mesmo anterior a MP 2.186-16/2001. Como deve proceder aquele pesquisador que ja
encerrou suas atividades antes mesmo da promulgacdo da nova Lei de Biodiversidade?

Se ele nao fizer novo cadastro, sofrera as san¢des previstas nos artigos 89 e 90?

CAPITULO VII - DO FUNDO NACIONAL PARA A REPARTICAO DE
BENEFICIOS E DO PROGRAMA NACIONAL DE REPARTICAO DE
BENEFICIOS

O Capitulo VII trata do FNRB e do PNRB e o art. 97 traz a composi¢do do Comité
Gestor desse Fundo. O Comité ¢ formado por 8 representantes do Governo Federal, 7
de entidades ou organizagdes representativas das populagdes indigenas, comunidades
tradicionais e agricultores tradicionais e apenas um da Sociedade Brasileira para o

Progresso da Ciéncia SBPC, com um total de 16 membros. Ressalta-se que numero

Pagina 20 de 34



o

&

MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACOES E COMUNICACOES

68.

69.

70.

71.

Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento

par ndo ¢ aconselhavel para a composicao de comité deliberativo. Ha ainda a
preocupacao com a extingdo do MDA, mesmo problema levantado para a composi¢ao

do Plenario do CGen.

Para a composicao do CGen, o Governo foi representado apenas por seus Ministério,
sem levar em conta a importante participacdo do CNPq, Embrapa e Fiocruz. Ja para o
Comité Gestor do Fundo, o Governo serd representado por Ministérios € por 6rgaos
como a Funai e Iphan. Para que haja uma harmonia entre os representantes federais,
recomenda-se que a Funai seja substituida pelo Ministério da Justica e o Iphan, pelo
Ministério da Cultura. Vale considerar ainda a participagdo da Financiadora de
Estudos e Projetos (Finep), por sua competéncia com os assuntos a serem tratados pelo

Comité.

Como esse Fundo serd utilizado para projetos de CT&I, sugere-se que o setor
académico seja mais bem representado no Comité, com a presenca de mais membro do

setor, ndo apenas um representante da SBPC.

Ainda no mesmo artigo, questiona-se o § 5° que, assim como a composi¢ao do CGen,
prevé o pagamento de despesas de deslocamento e estada apenas para os
representantes de entidades ou organizagdes representativas das populagdes indigenas,
comunidades tradicionais e agricultores tradicionais. Mais uma vez, o principio
constitucional da isonomia ndo foi aplicado para dar o mesmo tratamento a todos os

participantes do Comité.

O art. 98, que trata das competéncias do Comité, define, em seu inciso IX, que este
podera “‘estabelecer instrumentos de cooperagdo e repasse de recursos com
instituicées publicas nacionais de pesquisa, ensino e apoio técnico, inclusive com
apoio financeiro do FNRB, para acompanhar as agdes e atividades apoiadas pelo
FNRB.” Assim como o art. 51, institui¢des privadas de P&D, que tem importante

papel no desenvolvimento cientifico do Pais, ndo serdo contempladas com auxilio do

FNRB.
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CAPITULO VIII - DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS SOBRE A
ADEQUACAO E A REGULARIZACAO DE ATIVIDADES

O art. 104 lista as atividades que devem se regularizar nos termos da Lei n°
13.123/2015. O inciso IV trata de dados ou informagdes de CTA e gera uma série de
questionamentos: Como sera feito o rastreamento? Como serdo tratadas informagdes
disponiveis na internet? E a transmissdo de dados jornalisticos, como aqueles feitos,
por exemplo, pela National Geographics?

1V divulgacdo, transmissdo ou retransmissdo de dados ou informagoes que
integram ou constituem conhecimento tradicional associado.

O § 2° do mesmo artigo cita “pesquisa cientifica”, termo ndo usado pela nova Lei.
Questiona-se entdo quais atividades deverdo ser regularizadas e quais os conceitos que
serdo utilizados por esse Decreto.

§ 2° Na hipdtese de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado unicamente para fins de pesquisa cientifica, o usudrio
estard dispensado de firmar o Termo de Compromisso, regularizando-se por meio
de cadastro ou autorizagdo da atividade, conforme o caso.

CAPITULO IX - DISPOSICOES FINAIS

As disposicdes finais trazem pontos preocupantes para o desenvolvimento da CT&I no
Pais, como, por exemplo, o art. 107.

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

VI - comparacdo e extracdo de informagoes de origem genética disponiveis em
bancos de dados nacionais e internacionais;

Pardgrafo inico. Ndo configura acesso ao patrimonio genético a leitura ou
consulta de informacoes de origem genética disponiveis em bancos de dados
nacionais e internacionais, ainda que sejam parte integrante de pesquisa e
desenvolvimento tecnologico.
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A revisao bibliografica e pesquisa teorica a bancos de dados nacionais e internacionais
¢ parte rotineira da pesquisa cientifica no mundo todo. De acordo com o inciso VI
desse artigo, configurara acesso ao PG quando informagdes de origem genética forem
usadas para comparacdo e extracdo como parte integrante de pesquisa ou
desenvolvimento tecnologico. O paragrafo unico desse artigo afirma que leitura ou
consulta de informagdes de origem genética disponiveis nos bancos de dados nao
configuram acesso ao PG, mesmo que fagam parte integrante de pesquisa e
desenvolvimento tecnologico. O paragrafo tnico ¢ indcuo, uma vez que leitura e
consulta se confundem na pratica com comparacao e extracdo. A ferramenta Blast
(Basic Local Alignment Search Tool), por exemplo, ¢ um algoritmo que 1€, consulta,
compara e extrai informacdes de sequencias de aminoacidos e de nucleotideos de um
banco de dados publico. Como sera enquadrado o pesquisador que utilizar essa

ferramenta?

Cabe lembrar que os bancos de dados nacionais e internacionais sdao de dominio
publico e ndo cabe controle e/ou penalidade sobre informacdes desse tipo. Dessa
forma, apenas o pesquisador brasileiro serd punido por esse Decreto. Isso representa
uma desvantagem competitiva no setor de inovagdo, uma vez que o pesquisador que
atua fora do territério nacional poderd acessar, sem maiores dificuldades, bancos
publicos de sequéncias e produzir substancias de interesse médico, industrial ou
agricola, sem burocracia. O Brasil assinou, porém ndo ratificou, o Protocolo de
Nagoya. A adocdo desse tratado deveria ser desencorajada por paises que atuam
firmemente no setor biotecnolodgico por ndo possuir um racional juridico na reparti¢ao

de beneficios.

Apesar do MCTIC ter solicitado a Casa Civil a supressdo desse inciso e do paragrafo
unico, isso ndo aconteceu. Em 22 de maio de 2014, foi publicada pelo CGen a
Orientacdo Técnica N° 10 que resolvia que “a leitura, consulta, comparacao,
averiguacdo, inquiri¢do e extragdo, incluindo outras atividades realizadas in silico, de

informagdes de origem genética disponiveis em bancos de dados nacionais e
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internacionais de dominio publico ndo se sujeitam a autorizacdo de acesso ao
patrimonio genético”. Nao ¢ possivel compreender porque a nova norma faz
diferenciagdo entre termos como leitura, consulta, comparacdo e extracdo. H4 uma

sugestao de redagdo para esse artigo, conforme Anexo II1.

O grupo de trabalho sugeriu questionar a SBPC, a ABC e a Embrapa-Cenargen sobre
esse artigo. Quando as atividades listadas nesse artigo ndo seriam parte integrante da

pesquisa? Como serdo tratados temas como biologia sintética?

O art. 117 diz respeito a competéncia do MCTIC, publicada no Decreto 98.830/1990,
que “dispde sobre a coleta, por estrangeiros, de dados e materiais cientificos no
Brasil”. De acordo com o art. 2°. desse Decreto, compete ao “MCT avaliar e autorizar,
sob as condi¢des que estabelecer, as atividades (...), bem assim supervisionar sua
fiscalizacdo e analisar seus resultados. ” Nao compete ao MCTIC supervisionar e
controlar as atividades de pesquisa, uma vez que ndo ¢ um orgao fiscalizador.

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

CONCLUSAO E ENCAMINHAMENTOS

Como a Dra. Helena Nader, presidente da SBPC, citou, “o Decreto estabelece
procedimentos excessivamente burocraticos, que poderdo atrasar a pesquisa € 0
desenvolvimento cientificos e tecnoldgicos do pais, levando inclusive a perda da
competividade econdmica. Reiteramos, de que serve sermos um pais megadiverso, se
de forma justa e sustentavel ndo pudermos beneficiar a sociedade brasileira com o uso

adequado deste patriménio”.

O grupo de trabalho recomenda alguns encaminhamentos:
a. Sugerir a0 CGen que a pesquisa seja livre de cadastro e, consequentemente, da

aplicacdo de sangoes.
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b. Enviar os pontos citados aqui nesta Nota Técnica para esclarecimentos e
discussdes com Embrapa, SBPC, ABC, SBBiotec, UnB, ABDI, entre outros.

c. Solicitar uma consulta as Unidades de Pesquisa e as Organiza¢des Sociais
vinculadas ao MCTIC sobre seus posicionamentos acerca do Decreto n°
8.772/2016.

d. Solicitar orientacdo da Assessoria Parlamentar (ASPAR) do MCTIC e verificar
a possibilidade de levar o assunto para discussdo no CCT (Comissdo de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes ¢ Comunicagdes).

e. Debater os pontos mais relevantes com MAPA, MDIC e INPIL.

f. Solicitar orientagdo juridica a Consultoria Juridica do MCTIC e a Dra. Claudia
Rezende, do Ministério de Minas e Energia, que também tem discutido o

assunto com outros Ministérios.
82. A presente Nota Técnica foi compilada por esta area técnica apds discussdes e

contribuicdes do Grupo de Trabalho da Seped, que discutir os aspectos técnico-

cientificos mais relevantes do Decreto N°. 8.772/2016.
A consideragio superior.
Maria Cristina Braga
Analista em C&T

De acordo,

Bruno César Prosdocimi Nunes

Coordenador-Geral de Politicas e Programas em Biodiversidade
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ANEXO 1. Sugestdo de redagdo para as Segdes II, III e IV, do Capitulo IV, do Decreto N°.
8772/2016.

Secao 11
Do cadastro de acesso ao patrimonio genético
ou ao conhecimento tradicional associado

Art. (xx). Para a realizacdo do cadastro dos resultados do acesso ao patrimonio
genético ou ao conhecimento tradicional associado, a pessoa natural ou juridica nacional
devera preencher o formulario eletronico do SisGen que exigira:

I - identificagao do usuario;

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

a) resumo do projeto;
b) setor de aplicagdo, no caso de desenvolvimento tecnologico;
¢) resultados obtidos;

d) identificacdo do patrimdnio genético ou do conhecimento tradicional associado,
conforme o caso, informando:

1. da procedéncia do patrimonio genético; e
2. da populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional provedores
dos conhecimentos tradicionais associados, ainda que os conhecimentos tenham sido obtidos

em fontes secundarias;

e) a identificag¢do da institui¢do sediada no exterior associada a institui¢do nacional, no
caso previsto no inciso II do art. 12 da Lei n°® 13.123, de 2015;

IIT - nimero do cadastro anterior, no caso de patrimdnio genético ou conhecimento
tradicional associado acessado a partir de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico realizado

apos 30 de junho de 2000.

§ 1° Apods o envio e recepcdo do formulario eletronico pelo SisGen, o sistema
emitird automaticamente comprovante do cadastro do acesso.

§ 2° O cadastro de acesso ao conhecimento tradicional associado devera identificar as
fontes de obtencdo dos conhecimentos tradicionais associados.
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Art. (xx). O usuario devera atualizar o cadastro para incluir as informagdes referentes
ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual, comercializagao de produto
intermedidrio, divulgacdo dos resultados das pesquisas, finais ou parciais, em meios
cientificos ou de comunicagao.

Art. (xx). Os registros de cadastros e autorizacdes de acesso a conhecimentos
tradicionais associados serdo comunicados aos o0rgdos federais de prote¢do dos direitos de
populagdes indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais, nos termos do
que dispuser o CGen.

Art. (xx). A Secretaria-Executiva do CGen podera solicitar a retificagdo do cadastro de
acesso de que trata esta Se¢do quando for constatada inconsisténcia de dados ou informagoes.

Art. (xx). O usudrio devera atualizar o cadastro para incluir as informagdes referentes

.QJ‘A

I —nova etapa ou atividade correlata ou novo componente de patrimdnio genético; e
II — prorrogacao do prazo de execugdo da atividade, quando for o caso.

Secao 111
Do cadastro de remessa de amostra de patrimoénio genético e do termo de transferéncia
de material

Art. (xx). Para a realizagdo do cadastro de remessa de amostra de patrimonio genético
para instituicdo sediada no exterior, a pessoa natural ou juridica nacional deverd preencher o
formulario eletronico do SisGen que exigira:

I - identificagdo do responsavel pela remessa;

IT - identificacdo da instituicdo destinataria no exterior e do responsavel legal,
signatdrio do Termo de Transferéncia de Material - TTM;

Il — informacdo das atividades de acesso no exterior, incluindo objetivos, usos
pretendidos e setor de aplicagdo no caso de desenvolvimento tecnoldgico;

IV - ntimero do cadastro de acesso, quando houver;
V - informagdes das amostras a serem remetidas, contendo:
a) identificagdo do patrimdnio genético a ser remetido, incluindo grupo taxonomico; e

b) indicagdo da procedéncia das amostras a serem remetidas.
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VI - copia do Termo de Transferéncia de Material - TTM, firmado entre a pessoa
natural ou juridica brasileira e a pessoa juridica sediada no exterior; e

§ 1° Apos o envio e recepgao do formulario eletronico pelo SisGen, o sistema emitira
automaticamente comprovante do cadastro de remessa.

§ 2° No caso de remessa de patrimonio genético de variedade tradicional local ou
crioula ou raca localmente adaptada ou crioula, o deposito a que se refere o inciso V devera
ser feito em instituigdes nacionais geridas com recursos publicos, a fim de preservar o direito
de acesso das populacdes indigenas, comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais.

§ 320 TTM referido no inciso VI devera conter:

I - as informagdes que identificam o patrimonio genético;

IT - a obrigacao de cumprimento das exigéncias da Lei n°® 13.123, de 2015;

III - a previsao de que:

a) o Brasil ¢ o foro competente;

b) a institui¢do destinataria do patrimdnio genético ndo sera considerada provedora do
patrimonio genético; e

c) a destinataria exigird do terceiro a assinatura de TTM com a obrigagdo do
cumprimento das exigéncias da Lei n® 13.123, de 2015, incluindo a previsdo de foro
competente no Brasil.

IV - a autorizagdo expressa da remetente original nacional para que instituicdo
destinataria repasse o patrimonio genético a terceiros, quando houver intengao.

§ 4° As amostras remetidas devem estar acompanhadas das copias do TTM e do
comprovante de cadastro de remessa.

Art. (xx). Caso se constate alguma irregularidade posterior a remessa, a amostra de
patrimonio genético devera ser devolvida ao pais ou inutilizada, ficando a Secretaria-
Executiva do CGEN com a responsabilidade de registrar a irregularidade no SisGen.

Paragrafo Uinico. O cadastro de remessa sera cancelado na hipdtese prevista no caput
deste artigo.

Secao IV

Do cadastro de envio de amostra que contenha patrimonio genético
para prestacao de servicos no exterior
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Art. (xx). Para o cadastramento de envio de amostra do patrimdnio genético para
prestagdo de servigos no exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico, a
pessoa juridica nacional, publica ou privada, deverd preencher o formulério eletronico do
SisGen que exigira:

I - dados e informacdes constantes dos incisos I, II, alinea “a” e III do art. 24;

II - informagao das amostras a serem enviadas, contendo a identificacao do patrimonio
genético a ser enviado; e

III - declaragdo de responsabilidade do remetente pelo envio do patrimoénio genético,
discriminando o servigo a ser prestado.

§ 1°. Apos o envio e recepgao do formulario eletronico pelo SisGen, o sistema emitira
automaticamente comprovante do cadastro de envio.

§ 2° A atividade objeto da prestacdo de servigos, nos termos da Lei n° 13.123, de
2015, nao acarreta em transferéncia de responsabilidade sobre a amostra da instituigdo
responsavel pelo envio para a instituicdo destinataria.

§ 32 O contrato ou documento que regule a prestacdo de servigos firmado entre o
remetente nacional e a destinataria devera prever a impossibilidade de repasse do patrimonio
genético a terceiros e de qualquer tipo de uso pela destinatdria diverso da prestacdo de
Servigos.

§ 4° As atividades a serem desenvolvidas com o patrimdnio genético restringem-se as
descritas na declaracao de responsabilidade de que trata o inciso III deste artigo.

§ 5° As amostras enviadas devem estar acompanhadas da copia do comprovante de
cadastro de envio referido no § 1° deste artigo.

§ 6° Caso se constate alguma irregularidade posterior ao envio, a amostra de
patrimonio genético deverd ser devolvida ao pais ou inutilizada, ficando a Secretaria-
Executiva do CGEN com a responsabilidade de registrar a irregularidade no SisGen,
cancelando o comprovante de cadastro emitido.
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ANEXO II. Sugestdo de redagédo para a Se¢do IV, do Capitulo IV, do Decreto N°. 8772/2016.

Secao V
Das autorizacoes de acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional
associado com participacao de estrangeiros

Art. 27. Dependera de autorizagdo prévia do Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdes e Comunicagdes 0 acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado, realizado dentro do pais, quando o usudrio for:

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

IT - instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica ou privada,
quando o acesso foi feito em associagdo com a pessoa juridica sediada no exterior, nos termos
do Decreto n°® 98.830, de 15 de janeiro de 1990; ¢

IIT - pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa juridica
sediada no exterior.

§ 1% Na hipotese em que o quadro societario for composto por outras pessoas
juridicas, o usudrio deverd especificar seus ocupantes, com vistas a identificacdo das pessoas
fisicas que ostentem a qualidade de socio ou controlador.

§ 2°. A autorizagdo do MCTIC devera ser precedida de anuéncia prévia do:

I - Conselho de Defesa Nacional, quando o patrimonio genético for oriundo de areas
indispensaveis a seguranca nacional; ou

I - Comando da Marinha, quando o patrimonio genético for oriundo de &aguas
jurisdicionais brasileiras, da plataforma continental, do mar territorial e da zona econdmica
exclusiva.

§ 32 As alteragdes no quadro societario ou no controle acionario ocorridas apos a
obtencao da anuéncia do Conselho de Defesa Nacional e do Comando da Marinha deverao ser
informadas ao MCTIC, no prazo de 30 (trinta) dias.

§ 4°. Ficam isentos de solicitar autorizagdo os sécios estrangeiros detentores de visto
permanente no Brasil.

Art. 28. Para os fins deste Decreto, consideram-se areas indispensaveis a seguranga
nacional a faixa de fronteira e as ilhas oceanicas.

§ 12. O Conselho de Defesa Nacional ou o Comando da Marinha poderdo, em decisdao
fundamentada, cassar a anuéncia anteriormente concedida, informando o fato ao Ministério da
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Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicagdes, para a ado¢do das providéncias que entender
pertinentes.

§ 2° O acesso a patrimdnio genético oriundo de areas reguladas por outras normas
legais e regulamentares especificas dependera de anuéncia prévia dos 6rgaos competentes.

Art. 29. O usudrio devera promover o cadastro das informacgdes previstas nos artigos
22 e 25 deste Decreto, relativas ao acesso ou a remessa, como também identificar o quadro

societario da empresa e da pessoa juridica associada, conforme o caso.

§ 1°. As autorizagdes de acesso e de remessa podem ser requeridas em conjunto ou
isoladamente.

§ 2°. O cadastro de acesso ¢ de remessa devera ser realizado apods a autorizagao do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inova¢des e Comunicagdes.

JUSTIFICATIVA

Antes da edicdo da Lei n® 13.123, seu art. 13 era composto por quatro incisos'. Os
vetos aos dois primeiros se justificaram por prever a participagdo de pessoa juridica
estrangeira em atividades de acesso a PG e a CTA, no pais, “ndo_associada” a instituicao
nacional.

Ocorre que, a redacdo prevista nos incisos III e IV (transformados em incisos 1 e II)
resultou no entendimento de que ndao s6 a pessoa fisica ou juridica estrangeira, como
também a nacional (associada ou ndo a p.j. estrangeira), que tiverem interesse em realizar
acesso a PG e CTA, oriundo das areas citadas nos novos incisos I e II, estardo obrigadas a
obter anuéncia prévia do CDN e da autoridade maritima para tal fim.

\

Positiva se apresenta, portanto, a referéncia a “pessoa juridica nacional, cujos
acionistas controladores ou socios sejam pessoas naturais ou juridicas estrangeiras”, no
inciso I do art. 27 do Decreto, por afastar das pessoas fisicas e juridicas nacionais, estas
integradas apenas por brasileiros, muitas delas universidades localizadas em faixa de
fronteira, terrestre ou aquatica, a obrigagao de observar o que preveem os incisos [ e I do art.
13 da Lei.

De outra parte, o veto ao § 3° do mesmo art. 13 da Lei deixou, a primeira vista,
indefinido a quem competird, no ambito da “Unido”, expedir a “autorizacdo" a que se
reporta caput do mesmo artigo.

! “Art. 13. As seguintes atividades poderdo, a critério da Unido, ser realizadas mediante autorizacdo prévia, na forma do regulamento:

I - acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado por pessoa juridica sediada no exterior ndo associada_a
institui¢do nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica ou privada;

1I - remessa de amostra de patrimdnio genético para o exterior com a finalidade de acesso por pessoa juridica sediada no exterior ndo
associada a instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica ou privada;

111 — acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado em drea indispensdvel a seguranga nacional, que se dard
apdos anuéncia do Conselho de Defesa Nacional; e

1V — acesso ao patriméonio genético ou ao conhecimento tradicional associado em dguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma
continental e na zona econémica exclusiva, que se darda apos anuéncia da autoridade maritima.”
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Sendo certo ser competéncia do MCTIC, nos termos do art. 1° ¢/c art. 2° do Decreto
n’ 98.830, de 1990, autorizar “as atividades de campo exercidas por pessoa natural ou
juridica_estrangeira, em todo o territorio nacional, ... tendo por objeto coletar dados,

materiais, espécimes biologicos ... que se destinem ao estudo, ... a pesquisa", plenamente
recepcionada restou tal competéncia no contexto da Lei n° 13.123, considerando inexistir
qualquer incompatibilidade nas disposi¢des previstas no art. 13 desta Lei com a disciplina
prevista no citado Dec. 98.830.

Nesse sentido, de todo pertinente submeter ao mesmo regime estruturado desde 1990
no ambito do MCTIC/CNPq, com base no Dec. 98.830, as hipoteses previstas nos incisos I e
IIT do art. 27, considerando o direito que detém a p.j. estrangeira sobre os resultados do
acesso a PG e CTA desenvolvido por brasileiro a ela (a) associado(a), financiado(a) ou
contratado(a), em se tratando de relagdo de subordinacdo juridica.

Importante pontuar a necessidade de autorizacao publica para a realiza¢dao, em solo
brasileiro, de pesquisa por estrangeiros desprovidos de visto permanente no Brasil, cuja
publicagdo no DOU se torna imprescindivel para a obtengdo do respectivo visto temporario
de pesquisa, previsto no inciso I do art. 13 da Lei n°® 6.815, de 1980, denominada “Estatuto
do Estrangeiro”, em especial, na Resolu¢cdo Normativa n° 115, de 8 de abril de 2015, do
Conselho Nacional de Imigracao — CNIg.

Sem esta publicacdo, representada, nas hipoteses reguladas pelo Dec. 98.830, por
Portaria expedida pelo Ministro de Estado da C,T, I & C, as reparti¢des consulares do
Brasil no exterior ndo concederdo o chamado VITEM I, em observancia, inclusive, ao que
estabelece instru¢ao consular nesse mesmo sentido.

No que toca ao art. 28 do Decreto, o acréscimo do novo § 2° se justifica, dada a
experiéncia vivenciada pelo MCTIC/CNPq na autorizacdo das parcerias estabelecidas entre
instituicdes de ensino/pesquisa brasileiras e estrangeiras, por envolver a necessidade de se
obter a anuéncia de outras instancias publicas competentes, como, p.ex., a do DNPM, quando
se tratar de coleta de minerais no pais, como também a da FUNAI, quando se tratar de
ingresso em areas indigenas.

Por fim, tornou-se necessario promover a exclusao de todos os artigos que se referiam
a concessdo de “autoriza¢do automdtica’ prevista nos arts. § 5° do art. 27 e no caput do art.
29, como também a possibilidade de “cancelamento” do cadastro pelo CGEN, no caso de
eventual cassacdo das anuéncias do CDN e da Marinha, prevista no § 4° do art. 29.

Isto porque, considerando o fato de que tais anuéncias sao comunicadas ao CNPq, com
quem o CDN e a Marinha se relacionam a cada pleito de autorizacdo de pesquisa entre
institui¢des brasileiras e estrangeiras e que culminam na autorizagdo do MCTIC, eventual
cassagdo de tais anuéncias podera resultar no afastamento apenas da equipe estrangeira, sem
prejuizo, todavia, da propria pesquisa de interesse da instituigdo brasileira responsavel,
segundo o que, portanto, vier a ser avaliado pelo MCTIC e ndo pelo CGEN.

Neste caso, o correto sera informar eventual cassagdao de anuéncias ao MCTI, “para a
adog¢do das providéncias que entender pertinentes” (§ 1° do art. 28).
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ANEXO III. Sugestdo de redagdo para o Artigo 107 do Decreto N°. 8772/2016.

Art. (xx). O cadastro ndo sera exigido para a execucdo das seguintes atividades
envolvendo acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado de
origem nao identificavel:

I — pesquisa que vise elucidar a histéria evolutiva de uma espécie ou de grupo
taxondmico a partir da identificacdo de espécie ou espécimes, da avaliacao de relagdes de
parentesco; da avaliacdo da diversidade genética da populacdo ou das relagdes dos seres vivos
entre si ou com o0 meio ambiente;

IT — teste de filiagdo, técnica de sexagem e analise de caridtipo ou de ADN e outras
analises moleculares que vise a identificagdo de uma espécie ou espécime;

III — pesquisa epidemiologica ou aquela que vise a identificagdo de agentes etiologicos
de doencas, assim como a medi¢do da concentragdo de substancias conhecidas cujas
quantidades, no organismo, indiquem doenga ou estado fisioldgico; e

IV — pesquisa que vise ao desenvolvimento de sistemas de genotipagem e
sequenciamento de ADN e/ou andlise de ARN, formacdo de colecdes de ARN e ADN,
tecidos, germoplasma, sangue ou soro;

V — elaboracdo de o6leos fixos, de oleos essenciais ou de extratos quando esses
resultarem de isolamento, extragdo ou purificagdo, nos quais as caracteristicas do produto
final sejam substancialmente equivalentes a matéria prima original;

VI — pesquisa que visa aferir taxas de mortalidade, crescimento ou multiplica¢do de
parasitas, patogenicidade, viruléncia ou agressividade de agentes patogé€nicos pragas e vetores
de doengas, que nesta condicdo sdo usados apenas como alvos de teste das propriedades de
seus hospedeiros, moléculas ou compostos quimicos, sintéticos ou naturais;

VII — leitura, consulta, comparagdo, averiguagdo, inquiricdo e extragdo, incluindo
outras atividades realizadas in silico, de informacdes de origem genética disponiveis em

bancos de dados nacionais e internacionais de dominio publico;

VIII - selecdo, marcacdo de plantas matrizes para coleta de sementes florestais
nativas;

IX — pesquisa que vise o desenvolvimento de protocolo de conservagdo e propagacao
de recursos genéticos;

X — melhoramento genético vegetal ou animal realizado por populagdo indigena,
comunidade local ou agricultor tradicional;

XI — caracterizagao fisico, quimica e fisico-quimica para fins de atividades agricolas;
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XII— utilizacdo de amostras de fungos, bactérias, virus, virdides, fitoplasmas,
riquétzias, prions € demais microrganismos patogénicos, bem como organismos dos filos
arthropoda e nematoda, e outras pragas no ambito de programa de melhoramento genético
como meio para identificagdo e sele¢ao de plantas ou animais resistentes ou tolerantes;

XIII — pesquisa que vise estudar populacdo microbiana em diferentes substratos ¢ a
funcionalidade de tais genomas.

XIV — pesquisa ou desenvolvimento realizados sobre microrganismos isolados do ser
humano ou seus residuos metabolicos; e

XV — processamento de extratos, separagdo fisica, pasteurizagdo, fermentacao,

avaliacdo de ph, acidez total, solidos soltveis, contagem de bactérias e leveduras, bolores,
coliformes fecais e totais das amostras de patrimoénio genético.
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