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Contexto

Como 0S paises podem assegurar
que iréo beneficiar-se da utilizacao
de seus recursos geneéticos por outros
paises? Nenhum beneficio podera advir
se ndo houver utilizacdo. Entretanto,
a histéria tende a mostrar que o0s
beneficios nao fluem, necessariamente,
dos usuarios para o0s provedores
sem que haja estimulos, incentivos,
inspecodes e penalidades.

Porséculos, o Brasile os paiseseuropeus
tém trocado recursos genéticos. Existe
um forte reconhecimento mutuo dos
possiveis beneficios que podem ser
criados e compartilhados por meio de
um maior intercambio académico e
comercial.

O Protocolo de Nagoia oferece
uma nova estrutura para essas
relacdes, trazendo clareza e forca
as disposicbes da Convencédo da
Diversidade Bioldgica sobre 0 acesso e
a reparticdo de beneficios (em Inglés:
ABS - Access and Benefit-Sharing).
Os paises que exerceram seu direito
soberano de decidir sobre como o0s
outros paises poderdo acessar 0s
Seus recursos genéticos devem definir
medidas claras; os paises nos quais
0S recursos genéticos sao utilizados
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devem assegurar que 0S usuarios
estdo cumprindo com as medidas de
tais provedores. Para dar suporte a
conformidade, o Protocolo de Nagoia
estabelece as estruturas de um sistema
internacional para monitorar a utilizacé&o
dos recursos genéticos.

A UE e muitos paises europeus
ratificaram o Protocolo e se espera que
o Brasil também o ratifigue em momento
oportuno. Em resposta ao Protocolo, o
Brasile aUnido Europeia desenvolveram
novas medidas legais. A maneira exata
como essas medidas funcionaréo
juntas, entre os paises e através dos
setores da sociedade envolvidos, ainda
ndo é conhecida. O primeiro passo é
que todos os atores compreendam o
gue essas regulamentacdes exigem e
de que forma tais exigéncias poderao
ser administradas na pratica. Os
setores diferem no modo como usam
e administram 0s recursos geneticos.
Medidas setoriais como acordos
contratuais e as melhores praticas
podem complementar e dar suporte a
tais medidas legais, de maneira que
a compreensdao sobre como estas
funcionardo somente podera ser
alcancada por meio da contribuicéao de
uma ampla gama de usuarios.

Os métodos de controle (tracking)
e de rastreamento (tracing) sao
fundamentais para se acompanhar a
utilizacdo dos recursos genéticos no
ambito das novas estruturas legais,

a fim de que 0s recursos genéticos
brasileiros permanecam vinculados as
suas origens enquanto viajam (ou sao
transferidos) de um lugar para outro, de
umainstituicao paraoutra. Poroutrolado,
0s usuarios na UE podem determinar a
historia e os antecedentes legais dos
recursos que desejam utilizar, assim os
beneficios que surgirem poderédo entdo
ser compartilhados com o Brasil. As
praticas e as estruturas para controle
nos diferentes setores precisam ser
consideradas, a fim de que os sistemas
globais e nacionais de monitoramento
sejam eficientes e compensadores em
termos de custo para provedores e
usuarios.

Embora explicitamente estruturado
como um dialogo entre Brasil-UE,
as questdbes aqui abordadas sao
genéricas e podem ser consideradas
como aplicaveis a todas as Partes do
Protocolo.




O Projeto

projeto Brasil-UE “Implementacao

do Protocolo de Nagoia sobre a
Acesso aos Recursos Genéticos e da
Reparticdo de Beneficios — Quarta
Fase”, realizado de Abril a Novembro
de 2016, prosseguiu com as discussdes
entre o Governo Brasileiro e Unido
Europeia e com especialistas de setores
da sociedade. A gquarta fase teve como
objetivo especifico o de fortalecer as
condicdes regulatérias do Brasil e da
UE, promovendo a rastreabilidade
das amostras de recursos geneticos
através das cadeias de pesquisa €
desenvolvimento.

Para alcancar este abrangente objetivo,
O projeto se concentrou em como
as informacdes sobre a origem e as
condicbes de acesso aos recursos
genéticos sdo disponibilizadas ao
longo da cadeia de abastecimento e
de valor, e como as informacdes sobre
O acesso € a geracado de beneficios
sdo disponibilizadas para o Brasil.
Ao mesmo tempo em que o Protocolo
de Nagoia proporciona solugdes
genéricas, os detalhes se encontram
nos regulamentos e leis nacionais ou
regionais e nas atividades das partes
interessadas. E na comparacao dessas
duas pontas que contradicbes entre
expectativas e requerimentos podem
ser encontrados e tratados em beneficio
de todos. Portanto, o projeto buscou:
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(i) tipificar as principais caracteristicas
e propriedades dos sistemas de
controle (tracking) e monitoramento
para provedores e usuarios de recursos
genéticos; (i) Identificar os fluxos
de trabalho necessarios para gerir
tal sistema, e (iii) discutir e tipificar
suas principais caracteristicas para
assegurar sua implantacdo pratica,
inclusive por meio da interoperabilidade
com outros sistemas, como o ABS-
CH (Mecanismo de Intermediacédo de
Informacdes sobre Acesso e Reparticdo
de Beneficios da Convencéo sobre a
Diversidade Biologica doinglés: Access
and Benefit Sharing Clearing House).
Além disso, considerou mecanismos €
ferramentas robustos e simplificados
paracumprircomo Protocolo de Nagoia,
na expectativa de que tais ferramentas:
(i) propiciassem seguranca juridica e,
consequentemente, (i) aumentassem
O interesse e 0s investimentos em
conhecimento e na bioprospeccéao
da diversidade biologica brasileira,
estimulando o intercambio cientifico
e tecnoldgico entre o Brasil e a Unido
Europeia, ao mesmo tempo em que (iii)
protegessem os interesses de todas as
partes interessadas. Isto, por sua vez,
contribuiria com a conservagao e 0 uso
sustentavel da notavel biodiversidade
brasileira.

O projeto analisou os sistemas de
monitoramento  estabelecidos pelo:
Protocolo de Nagoia; pela Lei Brasileira
13.123/2015, que determina um novo
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regime de acesso com base em um
processo de cadastro; e 0 Regulamento
da Unido Europeia (UE) 511/2014, que
estabelece um sistemade conformidade
para 0s usuarios nos Estados-Membros
da UE, com base em medidas de
diligéncia obrigatdria (due diligence). A
Lei e o Regulamento ja estdo agora em
vigor, embora sistemas abrangentes
para implementacao entre as diferentes
agéncias brasileiras e alguns Estados-
Membros da UE ainda n&o estejam
finalizados. O Decreto brasileiro n°
8.772/2016, que regulamenta a Lei
Brasileira 13.123/2015, foi promulgado
durante as fases iniciais do projeto.

Osdialogos se concentraramnamaneira
como essas medidas legislativas para
monitoramento do uso dos recursos
genéticos funcionarao juntas em vez
de isoladamente, e qual nivel e tipo de
controle e/ou de rastreamento serado
necessarios para cumpri-las e atingir o
objetivo de reparticdo de beneficios do
Protocolo.

As atividades do projeto compreenderam:

é A elaboracao de um documento-
base sobre as estruturas
legais para as atividades de
monitoramento e de controle/
rastreamento setorial, para
subsidiar as discussdes do
workshop?;

é Um workshop realizado em

Brasilia, com a participacao de
representantes de diferentes
orgéos e setores, inclusive da
UE e da SCDB (Secretaria da
Convencéao da Diversidade
Biolégica)?;

Um workshop em Londres, com
a participacéo de representantes
de diferentes setores da UE e

de representantes brasileiros,

no qual trés estudos de casos
hipotéticos, cuidadosamente
desenvolvidos, foram usados
para explorar de que maneira a
legislag&o e os sistemas setoriais
se aplicariams;

Uma reunido na Comisséo da UE,
em Bruxelas com representantes
do Governo Brasileiro e dos
Estados-Membros da UE para
apresentar e discutir a Lei
Brasileira e as medidas de ABS
dos Estados-Membros da EU.

2. https://www.embrapa.br/recursos-geneticos-e-
biotecnologia/dialogo-protocolo-de-nagoya

3. http://nagoyaprotocol.myspecies.info/node/23

1. https://www.embrapa.br/recursos-geneticos-e-
biotecnologia/dialogo-protocolo-de-nagoya
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Workshop de Brasilia

Oworkshop de Brasilia, realizado
na Embrapa - Recursos
Genéticos e Biotecnologia, comecou
com as apresentacdes formais dos
representantes convidados do Governo
Brasileiro, da UE, do Secretariado
da CDB e de setores da sociedade.
Seguiram-se dois dias de discussdes
em um unico grupo de trabalho, com
traducao Portugués-Inglés. O workshop
foi concluido no quarto dia com a
transmissao dos resultados do grupo
de trabalho em um seminario aberto ao
publico. Devido arecente publicacé&o do
Decreto8.772/2016, o grupo de trabalho
teve a oportunidade de interagir com os
representantes do Ministério do Meio
Ambiente sobre como 0 novo sistema
brasileiro de acesso e reparticdo de
beneficios foi projetado para funcionar,
a fim de proporcionar fundamentos
mais firmes para a discussao posterior
de outras questoes.

As principais perguntas enderecadas
pelo grupo de trabalho foram: (1) Sob a
perspectivabrasileira, qual é afinalidade
do monitoramento e do controle dos
recursos genéticos? (2) Quais sdo as
caracteristicas de um sistema viavel
de controle/rastreamento, e qual
nivel e tipo de controle/rastreamento
S80 necessarios para atender o0s
requisitos de monitoramento brasileiros
e da UE? (8) Como seria um sistema
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mais simplificado que atendesse o0s
requisitos do Protocolo de Nagoia/ da
UE/ do Brasil? (4) Quais identificadores
S80 necessarios para que o sistema de
ABS funcione — a qué eles devem ser
aplicados? Além disso, eles precisam
ser globalmente Unicos? (5) Qual é a
funcdo das melhores praticas nesse
contexto de controle/monitoramento”?

Os resultados do grupo de trabalho
incluiram esclarecimentos sobre
as leis brasileiras e um conjunto de
recomendacbes para outras acoes,
inclusive a criagéo de uma forga tarefa
entre diferentes agéncias e setores para
encontrar maneiras de compartilhar,
simplificar e coordenar 0s processos
relativos ao acesso no Brasil, tais como
a coleta, o envio e a remessa.
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Workshop de Londres

Oworkshop de Londres, realizado
no “Natural History Museum”
(Museu de Histéria Natural), envolveu
representantes do Governo Brasileiro
e de setores da UE, alguns dos
quais também tinham participado do
workshop em Brasilia. A finalidade
do workshop de Londres foi: (1)
informar os representantes da UE
sobre as novas leis e regulamentos do
Brasil; (2) informar os representantes
brasileiros sobre a legislacdo da UE,
bem como suas implicacbes para a
conformidade com ABS em pesquisa e
desenvolvimento na UE; (3) identificar
problemas relativos ao controle e
rastreamento de recursos genéticos e
conhecimento tradicional associado
originados no Brasil e utilizados na
UE; (4) explorar as expectativas
e compreender as obrigacbes
contratuais e legais, observando

quaisquer diferencas em termos de

expectativas entre os diferentes grupos
de interesse; e, (5) identificar as areas
com pontos preocupantes para futuras
acles, propondo solugdes, sempre
que possivel.

Apbs as apresentacdes formais dos
representantes brasileiros e da UE
sobre as leis e regulamentos, alem de
rapidas apresentacdes sobre sistemas
de controle e de rastreamento usados
em alguns setores (como a industria),
0S participantes discutiram sobre
0S requisitos e os sistemas do pais
provedor, tendo o Brasil como modelo,
e sobre as perspectivas do usuario. No
segundo dia, trés grupos de trabalho
se reuniram para discutir os estudos de
casos hipotéticos envolvendo a coleta e
acesso aos recursos genéticos (Box 1).




Reuniao em Bruxelas

Areuniéo em Bruxelas viabilizou
aos representantes  brasileiros,
representantes da Comunidade
Europeia e o0s “Checkpoints” dos
Estados-Membros uma troca de
informacdes sobre suas respectivas
medidas legislativas, incluindo como as
medidas de conformidade da UE estao
sendo implementadas em cada pais.

No workshop de Londres, trés estudos de caso foram apresentados — todos
hipotéticos, mas contendo cenarios provaveis no mundo real. Em cada caso,

0s participantes foram solicitados a considerar as atividades da cadeia de
abastecimento e de valor, desde 0 acesso até a utilizacao final e comercializacéo,
se for o caso. Foram, entéo, feitas perguntas sobre as responsabilidades e as
expectativas de cada uma das partes interessadas, quais sejam, os Provedores, 0s
Reguladores e os Usuérios. Nessa atividade, os participantes foram encorajados a
levar em consideracéo as perspectivas das partes interessadas (quéo significativa
a situacao é para cada ator, como eles vao saber o que fazer em seus respectivos
fluxos de trabalho); se ha solucdes de software que precisam ser embutidas nas
politicas organizacionais ou as melhores praticas de cada setor; de que maneira
os sistemas de controle da origem / rastreamento / monitoramento, se estiverem
em funcionamento, devem operar entre os diferentes atores, ou se ha motivos (p.
Ex., confidencialidade) que possam se opor a sua utilizacao.




Um pesquisador esta estudando veneno (peconha) animal no Reino

Unido, especialmente suas propriedades biogquimicas, visando cumprir
requerimentos de seu projeto em taxonomia. Ele utiliza (acessa, de acordo com
a regulamentacao da EU) cobras brasileiras obtidas in-situ e em um petshop
britanico para pesquisas nao comerciais; as cobras do petshop incluem
espécimes capturados na natureza e também sua prole. Ele tem parceria

com outras organizacdes de pesquisa (uma na Alemanha e uma na Australia)
para obter acesso as suas instalacdes de analise, uma vez que néo dispde de
condi¢Oes para analisar a constituicao quimica do veneno. Todos os resultados
obtidos séo publicados — inclusive a composicdo quimica dos venenos (no
website da European Molecular Biology Laboratory — EMBL, disponivel para o
publico). De posse dos resultados analiticos, tanto a organizacao alema, como
a australiana podem ter interesses comerciais e nao comerciais e buscar linhas
de pesquisa comerciais com os resultados analiticos. Uma terceira empresa
comercial do Reino Unido faz download dos dados da composicao quimica a
partir do site da EMBL e desenvolve um produto para o mercado.

As amostras das plantas s&o coletadas em diversos paises, inclusive no Brasil,

por uma série de coletores profissionais que trabalham para uma empresa de
pequeno-medio porte. Através de um intermediario, essas plantas sao vendidas
para uma empresa voltada ao desenvolvimento de produtos para pesquisa
cientifica sobre possiveis esséncias aromaticas. Apods andlise e triagem, uma
série de substancias quimicas sao extraidas dessas plantas para fins de
modelagem e sintese. Apds a selecéo final, a formula quimica e um sistema de
sintetizacao sédo vendidos para uma empresa de cosméticos, para serem mais
trabalhadas e, eventualmente, serem comercializadas como parte de uma gama
de produtos de beleza. Em uma outra transacéo, uma empresa brasileira extrai
seivas de plantas e as exporta para a UE na forma de uma bebida nutricional.
Uma empresa da UE compra a bebida e extrai as substancias quimicas,
conforme descrito acima, vendendo a respectiva férmula para uma empresa de
cosmeticos.
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Um pesquisador da UE coleta exemplares de fungos no Brasil, como parte

de sua pesquisa sobre os fatores que afetam o crescimento das plantas. Ele
selecionou os fungos com base nos conhecimentos de uma cultura indigena
(povos indigenas que vivem no Brasil, no Peru e na Colébmbia). Na UE, ele extrai
as substancias quimicas ativas — parte de seu trabalho financiado por bolsa.
Ele publica os resultados de sua pesquisa, inclusive a composi¢cao quimica,

em um banco de dados publicos. As culturas fungicas sao transferidas para
uma colecéo de culturas, quando o pesquisador ndo mais tem interesse nelas.
Uma empresa do setor farmacéutico reconhece o valor potencial de uma
dessas substancias quimicas e, a partir do conhecimento sobre os estudos
publicados em outro lugar, sabe que os fungos em questéo tém propriedades
medicinais tradicionais, desenvolvidas por culturas indigenas, pelo menos no
Peru. A farmacéutica adquire algumas cepas da colecéo da cultura, sintetiza as
substancias quimicas e, eventualmente, ela surge como parte de um produto.

O workshop realizado em Londres conseguiu explorar mais sobre os pontos em
comum € as lacunas entre as medidas legislativas e a identificacdo dos principais
elementos com potencial para provocar confusédo ou preocupacédo. O grupo
considerou, ainda, as praticas de controle da origem/rastreamento de maneira mais
detalhada. As discussdes se concentraram na terminologia, na aplicabilidade da
legislacdo (especialmente notocante ao acesso as informacdes de controle da origem/
rastreamento em dominio publico), a maneira como os Termos Mutuamente Acordados
(Mutual Agreed Terms - MAT) e a reparticdo dos beneficios sédo tratados, além do
uso de identificadores unicos. O grupo produziu um conjunto de recomendacdes,
inclusive questdes especificas para as autoridades brasileiras e da UE.
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Resultados

untas, as atividades do projeto

deram destaque, de maneira
progressiva, as pontes regulatérias
entre o Brasil e a UE, aléem de possiveis
lacunas que precisam ser tratadas para
gue os sistemas regulatérios funcionem
juntos na pratica, seja por meio de
esclarecimentos, capacitacédo  ou
mesmo possiveis revisdes da estrutura
legal a medida que se ganha mais
experiéncia. Embora o foco tenha sido a
movimentacao dos recursos genéticos
brasileiros para a UE, no contexto do
acesso e reparticdo de beneficios,
O projeto considerou, igualmente, os
diversos atores estranhos ao ABS e
0S processos envolvidos na coleta,
transferéncia e exportacdo de recursos
genéticos brasileiros.

Esta publicacéao serve paracompartilhar
informacdes a respeito das estruturas
legais e das praticas setoriais,
enfatiza os insights obtidos e as licbes
aprendidas,  delineando  algumas
recomendagdes que surgiram ao longo
do processo. Embora este projeto diga
respeito especificamente ao Brasil e a
UE, esta metodologia de dialogo entre
setores poderia ser aplicada entre
outras regides de maneira construtiva.

Estrutura legal

O Protocolo de Nagoia

Protocolo de Nagoia (PN)* define

0s elementos para monitorar o
acesso aos recursos geneéticos e ao
conhecimento tradicional associado
para implementacdo por governos
nacionais e regionais.

O NP estabelece o ABS-CH® um
mecanismo para o compartilhamento
de informacdes que desempenha um
papel fundamental no monitoramento
global das acdes de ABS.

Os paises Partes do PN que
regulamentam o0 acesso, podem
publicar suas autorizacdes de acesso,
ou equivalentes, no sistema da ABS-CH.
Essaacédogeraos IRCCs (Internationally
Recognised Certificates of Compliance
[Certificados de Conformidade
Internacionalmente Reconhecidos]). Os
IRCCs séo licencas controladas com
identificadores uUnicos que se vinculam
as informacbes relevantes de ABS,
incluindo sua origem, o fornecedor
do PIC (Prior Informed Consent
[Consentimento Prévio Informado]) e o
usuario inicial, além de detalhes sobre

4. https://www.cbd.int/abs/text/default.shtml
5. https://absch.cbd.int/




os Termos Mutuamente Acordados
(MTAs) — embora esses dados talvez
ndo fiqguem disponiveis na ABS-CH,
quando sao confidenciais.

O PN exige que todos os parceiros
instalem ao menos um ponto de controle
para coletar ou receber informacoes de
usuarios relevantes parafins do PIC, dos
MTAs da origem e/ou do acesso do RG e
para passa-las para a ABS-CH, caso as
informacfes ndo sejam confidenciais,
bem como para o fornecedor do PIC e
a pessoa a quem o PIC foi concedido,
conforme  apropriado. Os IRCCs
proporcionam o veiculo para muitas
dessas informagdes.

A seguir, apresentamos as descrigdes
do Regulamento da UE, da Lei e do
Decreto do Brasil sobre ABS, as quais
ndo foram exploradas a exaustdo, mas
destacam as areas de interseccao
e onde estabelecem requisitos e
expectativas relevantes.
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O Regulamento da UE

Regulamento da UE n.° 511/2014¢

estabelece normas para
regulamentaraconformidade comoABS
pelos usuarios nos Estados-Membros da
Unido Europeia, e um mecanismo para
monitorar a utilizacado. Outros detalhes
estdo definidos no Regulamento de
Implementacdo (UE) n.° 2015/1866
da Comissao’. O Regulamento da UE
nao determina medidas de acesso; 0s
Estados-Membros podem optar por
regulamentar 0 acesso a seus proprios
RG e CTA, ou conceder livre acesso
aos Mmesmos.

O escopo do Regulamento foi
claramente definido: ele abrange os
RG/CTA que sé&o acessados em areas
compreendidas pela jurisdicao nacional
de um determinado pais, a partir de um
outro pais que, na época, era Parte do
Protocolo de Nagoia e possuia uma
legislacédo de acesso aplicavel, na
qual: os RG/CTA foram acessados em
ou apos 12 de outubro de 2014; néo

6. O Regulamento (UE) n.° 511/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 16 de abril de 2014, sobre as
medidas de conformidade para os usuarios do Protocolo
de Nagoia quanto a Utilizagéo (Access) dos Recursos
Genéticos e a Reparticao Justa e Equitativa dos Beneficios
Resultantes de sua Utilizacao no texto da Unido com a
Importancia da EEA (European Economic Area [Area
Econdémica Europeial).

7. O Regulamento de Execucgéo (UE) n.° 2015/1866

da Comissao, datado de 13 de outubro de 2015, que
estabelece normas detalhadas para a implementagcao

do Regulamento (EUL) n.° 511/2014 do Parlamento e
Conselho Europeus no que diz respeito ao registro das
colecbes, do monitoramento de conformidade do usuario e
das melhores praticas.
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/
TXT/?uri=CELEX%3A32015R 1866
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estdo protegidos por um instrumento
internacional especial de ABS; e
tratam-se de material ndo humano. O

Regulamento € aplicavel a utilizacao
dentro da UE.

O Regulamento define “acesso” como a
aquisicdo de RG/CTA em um pais Parte
do PN, e “usuario” como uma pessoa
fisica ou juridica que utiliza esses
GR/CTA. Uma pessoa que somente
transfere o material (um intermediario)
nao constitui um usuario ao abrigo dos
termos do Regulamento, tampouco
O € uma pessoa que simplesmente
comercializa produtos com base na
utilizagcdo, embora ambas possam
ter obrigagdes contratuais acordadas
guando os GRs foram acessados, ou na
mudanca de intencdo. O Regulamento
utiliza a definicao de utilizacdo do GR
do PN, e as definicbes da CDB para RG
e material genético.

Um documento® orientador sobre o
escopo do Regulamento da exemplos
das atividades que sdo e ndo sao
consideradas como utilizagédo na
definicao do Regulamento. Exemplos
de utilizacdo inclui pesquisa sobre
um RG que leva ao isolamento de um
composto bioquimico usado como novo

8. Documento orientador sobre o escopo de aplicacao

e obrigac¢des fundamentais do Regulamento (EU) n°
511/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho sobre
as medidas de conformidade para usuarios a partir

do Protocolo de Nagoya sobre Acesso a Recursos
Genéticos e a reparticao justa e equitativa dos beneficios
decorrentes da sua utilizacdo na Uniao (2016/C 313/01),
disponivel em: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/
TXT/?uri=0J:C:2016:313:TOC.

ingrediente (ativo ou nado), incorporado
a um produto cosmético; um programa
de melhoramento para criar uma
nova variedade de planta com base
em racas locais ou em plantas que
ocorrem naturalmente; modificacéo
genética — criagcdo de um animal, planta
Ou  microrganismo  geneticamente
modificado contendo um gene de outra
espécie; e criacao ou melhoramento de
leveduras, resultante da acdo humana
através de um processo de pesquisa
e desenvolvimento, para ser usado
em processo de manufatura (mas nao
incluindo o uso de leveduras como por
exemplo para fermentacdo, onde nao
ocorrepesquisaedesenvolvimentosobre
a levedura). Exemplos de atividades
gue nao sao consideradas utilizacao
inclui: fornecimento e processamento
de matérias-primas relevantes a
incorporacdo subsequente em um
produto nos quais as propriedades dos
compostos bioguimicos contidos no
RG ja sejam conhecidas; os RGs como
ferramentas para testes/referéncia;
a manipulagédo e armazenamento de
material bioldgico e a descricdo de seu
fenodtipo; aplicacdo da biotecnologia
de um modo que nado faca do RG o
objeto da pesquisa e desenvolvimento.
A definicdo de utilizacdo que consta
no Regulamento também nao abrange
materiais como segmentos sintéticos
de genes (uma vez que n&o ocorrem na
natureza). Pesquisa e desenvolvimento
com derivados esta dentro do escopo
quando eles sédo derivados de recursos




genéticos acessados no ambito do
Protocolo, coberto pelo consentimento
prévio informado relacionado a
recursos genéticos dos quais eles
sé@o derivados, e contidos nos termos
mutuamente acordados. O documento
orientador sugere que, sem prejuizo dos
resultados das discussbes correntes
pelas Partes do Protocolo, a utilizacé&o
de informacodes digitais obtidas a partir
do sequenciamento génico pode ser
considerada como estando fora do
escopo do Regulamento.

Os usuarios estdo obrigados a exercer
medidas de diligéncia obrigatoria
para assegurar que os RG/CTA que
utilizarem tenham sido acessados
de acordo com a legislacao de ABS
ou com 0s requisitos regulatorios
aplicaveis, e que os beneficios sejam
repartidos de maneira justa e equitativa
nos termos mutuamente acordados, de
acordo com quaisquer requisitos legais
ou regulatorios. Devem buscar, manter
e transferir o IRCC e as informacdes
do conteudo do MAT relevante para
0S usuarios subsequentes ou, se néo
houver um IRCC disponivel, outras
informacdes e documentos relevantes
(sobre data e local do acesso, o RG/
CTA utilizado, a origem, as licencas/
autorizacdes de acesso, a presenca ou
auséncia de direitos e obrigacdes de
ABS, eoMAT). Casotenhaminformacdes
insuficientes, ou incertezas quanto a
legitimidade do acesso e da utilizagéo,
deverdo obter uma licenca/autorizacao
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de acesso ou seu equivalente e firmar
um MAT, ou, de outro modo, interromper
a utilizac&o. Esta é a principal obrigacéo
do Regulamento que ajuda a assegurar
que as informacdes necessarias
seguem através de, algumas vezes
muito complexas, cadeias de valores.

A conformidade ¢é monitorada em
dois estagios fundamentais, nas
quais os usuarios deverao fornecer as
Declaracdes de Diligéncia Obrigatéria
(Due Diligence Declaration - DDD)
para as autoridades competentes em
um Estado-membro®. (1) o estagio
de financiamento da pesquisa e (2) o
estagio de desenvolvimento final de
um produto (Fig. 1). As DDDs incluem
informacé&o sobre IRCCs ou informagdes
equivalentes, se ndo houver um
IRCC disponivel. As autoridades
competentes reportardo as informacoes
das DDDs para a ABS-CH, onde elas
serdo transformadas em checkpoint
communiqués (comunicados de ponto
de controle). Quando a informacéao
principal é confidencial (inormacao sem
a qual ela ndo poderia ser publicada
no ABS-CH, como por exemplo o local
de acesso), esta sera diretamente
transmitida a autoridade nacional
competente do pais provedor € néo
serd publicada no ABS-CH. As DDDs
incluem, ainda, informacdes relevantes
para as autoridades da UE, mas néao
sdo transmitidas para a ABS-CH.

9. As autoridades a quem as DDDs devem ser
apresentados sao definidas no Regulamento de Execucéao.
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O Regulamento n&o exige o relato
de transferéncia de RG/CTA entre
usuarios ao longo de uma cadeia
(ou rede) de custddia dos materiais.
O documento orientador esclarece
que a transferéncia de resultados
da utilizacdo entre entidades da
mesma companhia nao requer que
o preenchimento de uma DDD (tais
transferéncias ndo sdo consideradas
como transferéncia nos termos do
Regulamento de Implementacao (Art.
6(2)(d) e Art. 6(2)(e)). A publicacéo
cientifica também n&o requer uma DDD,
uma vez que nao é considerada como
cumprindo o critério de ser vendido ou
transferido nos termos do Regulamento
em Implementacado (apesar de que
a imposicao de diligéncia obrigatoria
pode ainda ser aplicada)

Um sistema online chamado
“DECLARE” estad sendo desenvolvido
Ccomo 0 meio para submisséo de DDDs.
O sistema usa o Portal de Envio de
Dados Ambientais da Comissao da
Unido Europeia (UE), que abrange o PN,
bem como outros dominios de politicas.
O DECLARE organizara a coleta, a
validacdo, a analise e a disseminagao
(entre outras informacdes) das DDDs e
das informacdes sobre as organizacoes
responsaveis pelo envio. Ele ajudara as
autoridades competentes dos Estados
Membros da Uniao Europeia a alimentar
as informacdes adequadas no ABS-

CH, onde o serédo publicadas como
checkpoint communiqueés.

Adicionalmente, as autoridades
competentes dos Estados Membros da
Uniao Europeia tém o dever de exercer
controles para verificar conformidade,
por exemplo, verificar se 0s usuarios
cumpriram com suas obrigacdes de
exercer a diligéncia obrigatéria e de
manter em seus arquivos as DDDs.
Tais verificacdes precisam ser efetivas,
proporcionais, dissuasivas e devem
detectar casos de ndo conformidade do
usuario com o Regulamento. Aléem disto,
penalidades para nao conformidades
com o Regulamento de ABS da EU
foi estabelecido em muitos Estados
Membros (e estao sendo estabelecidos
em outros).
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Figura 1: Etapas em que o Regulamento da UE verifica
a conformidade por meio de declaragdes de due diligence.

Access to [=acquisition of] NO e —.
GR/ATK within scope of EU —> For utilisation? _—> obligatign
Regulation
1 ves
Is research internally YES l No due diligence
funded? declaration under 7(1)
1 no
-
Events arising from utilisation of GR/ ) Scientific ) No due diligence
ATK within scope of EU Regulation publication declaration under 7(2)
Product (e) Utilization ended,
developed outcome sold/

transferred to person/
entity outside Union

(a) Market approval / authorisation )
— sought for product

) (b) Notification required before placing l
product on Union market for 1st time

—
(c) Placing of product on Union market
—p  for 1st time, for which no market approval ABS - CH
/ authorisation / notification needed
v v
Checkpoint
(d) Result of utilisation is sold / communique
— transferred to person / entity in Union |
for (a), (b) or (c) v v v v

Party providing PIC

*When information would not be published on
theABS-CH due to confidentiality reasons
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Sob o Regulamento da UE, a Comissao
Europeia esta estabelecendo um
cadastro de colecdes, no qual colecdes
podem ser adicionadas a pedido
de seus titulares, caso atendam a
determinados requisitos, incluiindo: a
capacidade de aplicar procedimentos
padronizados para o intercambio
e o fornecimento de amostras de
recursos genéticos e de informacoes
relacionadas, alinhado a CDB e ao PN,
utilizar identificadores uUnicos (onde
possivel) nas amostras fornecidas; bem
como utilizar as devidas ferramentas
de rastreamento e monitoramento
para o intercambio de amostras de
recursos genéticos e  informacoes
relacionadas com outras colecdes. A
capacidade das colecdes registradas
em seguir esses procedimentos
sera regularmente verificada pelas
autoridades competentes dos Estados-
Membros, utilizando uma abordagem
com base em risco.

Alem disso, o Regulamento encoraja
associacfes de usuarios a solicitar o
reconhecimento de melhores praticas,
desenvolvidas em nivel setorial para
ajudar o0s usuarios a cumprirem as
obrigacdes da diligéncia obrigatdria. Os
formularios de solicitac&o sao enviados
paraa Comissao da UE e as autoridades
competentes de todos os Estados-
Membros poderao fazer comentarios,
antes que seja tomada uma deciséo
para deferir o reconhecimento.

Cerca de metade dos Estados-
Membros da UE estabeleceram leis e
estruturas nacionais necessarias para a
implementacéo. Outras ainda estdo no
processo de desenvolvimento.

Legislacao Brasileira

legislacdo brasileira de ABS se

apoia na Lei n.° 13.123" de 20 de
maio de 2015, que entrou em vigou em
17 de novembro de 2015. Ela revoga a
Lei de Biodiversidade Brasileira anterior
(Medida proviséria n.° 2.186/2001) e
sua implementacao foi regulamentada
pelo Decreto 8.772™", de 11 de maio de
2016. A legislacéao trata do acesso, nédo
do cumprimento com as disposicoes de
acesso emoutros paises, e sua definicao
de acesso refere-se a pesquisa e
desenvolvimento tecnologico, néo a
aquisicao.

A nova legislacdo se baseia em um
sistema de cadastro e notificacao.
O CGen (Conselho de Gestao do
Patriménio Genético) do Ministério do
Meio Ambiente tem um importante
papel na gestao de informacdes de
ABS, que € o cerne da conformidade
com o ABS. O CGen manteréa o SisGen
— Sistema Nacional de Gestdo do
Patriménio Genético e do Conhecimento
Tradicional Associado, um sistema

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

11. http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
2018/2016/Decreto/D8772.htm

— - (] W
. S &
\ ki e e, . TR O T Y



online. Os usuarios se cadastrarao
usando o SisGen quando estiverem
desenvolvendo atividades de acesso
ou remessa de patrimbnio genético
Brasileiro (PG) ou conhecimentos
tradicionais associados ao PG (CTA).
Além disso, o SisGen seré usado para
notificacdo sobre produtos acabados/
materiais reprodutivos. Apds o cadastro
ou notificacdo, o SisGen emitirda um
comprovante. Mediante solicitacao
do usuario, o CGen pode emitir um
Certificado de Regularidade do Acesso
em relac&o a cada um desses eventos.
Os mecanismos de cadastro e de
notificacédo servem para monitorar o
acesso ao PG/CTA. Porém, assim como
ocorre com as medidas da UE, eles
ndo constituem em sistema de controle
detalhado. Somente pessoas fisicas
e juridicas brasileiras podem usar o
SisGen.

Véarias outras agéncias e processos
estdo envolvidos na aquisicao e
transferéncia de PG/CTA no Brasil
e no exterior, relativos a pesquisa,
coleta, transporte, biovigilancia em
relacdo a saude e a agricultura, e
CITES (Convencdo sobre o Comércio
Internacional das Espécies da Fauna
e da Flora Selvagens Ameacadas de
Extincéo]), travessia de fronteiras e
sistemas postais.

A coleta e a amostragem de recursos
bioldgicos para finalidades cientificas
ou de ensino — estejam ou néo
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envolvidos o acesso ao PG (pesquisa
e desenvolvimento) — podem estar
Sujeitas a autorizacédo do Instituto
Chico Mendes de Conservacdo da
Biodiversidade (ICMBIO; consulte a
Instrucdo Normativa (IN) 03 para
saber mais).

A biodiversidade brasileira somente
pode ser adquirida ou utilizada por
instituicbes  estrangeiras  (pessoas
juridicas) em parceria com uma
instituicdobrasileira(publicaouprivada).
A pesquisa e acoletade amostras de PG
no Brasil por estrangeiros exigem uma
Autorizacdo de Expedicao Cientifica
(AEX), concedida pelo CNPg (Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico). Para conseguir essa
autorizacao, a instituicao parceira do
Brasil (e a entidade responsavel pelo
projeto no Brasil) deve apresentar o
pedido ao CNPqg.™

Em determinadas situacdes, quando
instituicbes/organizacdes estrangeiras
estdo envolvidas em atividades de
acesso conduzidas por pessoas fisicas
ou juridicas brasileiras, o cadastro de
acesso requer autorizacdo prévia do
Conselho de Defesa Nacional (para
acesso ao PG/CTA obtido em areas
essenciais para a seguranca nacional)

12. IN 083: Instrucéo Normativa n.° 03, de 1° de setembro
de 2014. ICMBio. Disponivel no site http://www.icmbio.
gov.br/sisbio/images/stories/instrucoes_normativas/
INSTRUCAO_NORMATIVA_ICMBio_N°_3_DE_2014__com_
retificacao_do_DOU18062015.pdf

13. O procedimento para solicitagdo de autorizacao
encontra-se disponivel no site http://cnpg.br/como-solicitar/
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ou da Autoridade Maritima (para acesso
a PG/CTAobtido em areas maritimas
brasileiras). Essa autorizacdo também
€ conseguida por meio do SisGen.

Definicoes e Escopo

Patriménio Genético:
informagdes genéticas de
espécimes vegetais, animais
Oou microbianos ou espécies

de outra natureza, incluindo
substancias oriundas do
metabolismo destes seres
VIVOS.

Acesso: pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico

realizado sobre amostra de
patriménio genético.

O escopo temporal da lei brasileira
13.123 diz respeito ao momento

do acesso e nao ao momento da
aquisicéo. O acesso e a exploragao
econdmica realizados apods 30 de
junho de 2000 e antes de 17 de
novembro de 2015 (o periodo de
tempo em que a Medida Provisoria
n. 2.186-16 era aplicavel) devem ser
regularizadas em até um ano apos
a data em que o SisGen entrar em
operacao™.

14. Para saber mais, consulte a Lei 13.123/2015 (Artigos.

A lei abrange os bens, direitos e
obrigacoes relacionados:

é Acesso ao PG brasileiro
encontrado em condi¢cdes in-situ,
ex-situ, in-silico;

é conhecimento tradicional
associado ao PG

é acesso atecnologia e
transferéncia de tecnologia
apara a conservacao e uso da
biodiversidade;

é cxploracao econbmica de
produtos acabados ou materiais
reprodutivos originados do
acesso ao PG ou CTA;

é Reparticdo justa e equitativa
dos beneficios advindos da
exploracéo econémica;

é remessa'® de amostras para
0 exterior com a intencao de
acesso ao PG;

é implementacao de tratados
internacionais sobre o PG / CTA
aprovados e promulgados pelo
Congresso Nacional.

Produto acabado é definido como um
produto originado a partir do acesso
ao PG / CTA que nado exija nenhum
outro processo de producao adicional
no qual o componente de PG ou de
CTA seja um elemento chave de valor
agregado para o produto e que esteja
pronto para utilizacdo pelo consumidor
final, seja ele pessoa fisica ou juridica.

35-45) e Decreto 8.772/2016 (Artigos. 103-104).

15. Envolve mudanca de responsabilidade pela amostra;
consulte a secdo “Remessa e Envio”.
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Um produto intermediario € definido matéria-prima, para o desenvolvimento
como um produto usado na cadeia de outro produto intermediario ou
produtiva como insumo, excipiente ou acabado.

Figura 2: Escopo da Lei brasileira.

® Pesquisa
¢ Desenvolvimento tecnolégico

A Lei dispbe
sobre as e Exploracé&o econbmica
atividades de
l Oriundo de acesso
e Produto acabado ou agrﬁ)éa}[;tg(r)nonlo
¢ Material reprodutivo 9
Este € o momento onde ha a Oriundo dQ acesso
reparticdo de beneficios ao qohhe0|mento
tradicional
associado

Autoridade Competente

O CGen (Conselho de Gestao do Patriménio Genético) gerencia, controla e supervisiona
as atividades relacionadas ao acesso ao PG e CTA. O CGen € um ¢érgéo colegiado,
de carater deliberativo, normativo, consultivo e recursal, responsavel por coordenar o
desenvolvimento e a implementacao de politicas de gestdo de acesso ao PG/CTA e da
reparticdo dos beneficios. O CGen engloba representantes de 6rgéos e entidades da
administracdo publica federal (55%) e da sociedade civil (45%), incluindo ministérios,
setores empresarial € académico, povos indigenas, comunidades tradicionais e
agricultores tradicionais. As competéncias do CGen incluem o monitoramento de
atividades como: o0 acesso e a remessa de PG/CTA; o cadastro de notificacdes; o
credenciamento de colecfes nacionais ex-situ € a definicdo de diretrizes e critérios
para elaboracéo e cumprimento de Acordos de Reparticdo de Beneficios. Além disso,
o0 CGen operara e mantera o sistema online SisGen.
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O SisGen sera usado para gerenciar:

é 0 cadastro de acesso ao PG e
CTA

é autorizacdes prévias para acesso,
onde aplicavel;

é cadastro de remessa
internacional de amostra de PG
para fins de acesso;

é cadastro de envio internacional
de amostra de PG por pessoa
juridica brasileira para fins de
prestacdo de servicos no exterior
como parte de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico;

é notificacdes de produtos
acabados e material para
reproducéao, a titulo de exploragao
econbmica;

é Acordos de Reparticdo de
Beneficios;

¢ Certificados de Regularidade de
Acesso;

é credenciamento de instituicoes
mantenedoras de colecdes ex-
Situ que mantém amostras de
Patrimonio Genético).

Os cadastros e notificacdes do SisGen
somente podem ser feitos por pessoa
fisica ou juridica brasileira, que pode ser
um usuario brasileiro, ou um brasileiro
que atue em colaboragdo com um
usuario em pais estrangeiro.

Acesso

Para acessar PG ou CTA é necessario
um cadastro

é dentro do pals, a ser feito por
pessoa fisica ou juridica brasileira
(do setor publico ou privado);

é por uma pessoa juridica sediada
no exterior, associada a uma
instituicao brasileira de pesquisa
cientifica e tecnoldgica (publica
ou privada);

é realizado no exterior por pessoa
fisica ou juridica brasileira (do
setor publico ou privado).

Caso o0 acesso se dé no Brasil e envolva
um pesquisador estrangeiro, também
devera ser obtida a Autorizacédo de
Expedicao Cientifica do CNPq, por
meio de instituicao parceira no Brasil,
antes que 0 acesso ou a remessa de
patriménio genético para o exterior seja
cadastrada no SisGen.

O cadastro de acesso deve ser
concluido antes de qualquer remessa,
solicitacdo de quaisquer direitos de
propriedade intelectual, divulgacao dos
resultados (parciais ou finais) em meios
de comunicacao cientificos ou outros,
a comercializacdo de um produto
intermediario ou quando ocorrer a
exploracédo econdbmica de produtos
acabados ou de materiais reprodutivos.
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O acesso ndo precisa ser registrado
antes do envio de amostras para fins de
prestacdo de servicos no exterior.

Determinadas atividades de acesso
somente podem ser realizadas com
autorizacdo prévia das autoridades
nacionais:

é acesso ao PG/CTA em éreas
essenciais para a seguranca
nacional — o Conselho de Defesa
Nacional decide e concede a
autorizacao;

é acesso ao PG/CTA em aguas
territoriais, plataforma continental
ou zona econdmica exclusiva — a
Autoridade Maritima decide e
concede a autorizacao.

Essa autorizacdo prévia € aplicavel
quando o usuario for:

é pessoa juridica nacional,
Cujos acionistas ou socios
controladores forem pessoas
fisicas ou juridicas estrangeiras;

é uma instituicdo nacional de
pesquisa cientifica e tecnologica,
do setor publico ou privado,
associada a pessoas juridicas
sediadas no exterior;

é pessoa fisica brasileira
associada, financiada ou
contratada por pessoa juridica
sediada no exterior.
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Envio e Remessa

A Lei faz distingdo entre “remessa” e
“‘envio”.

Remessa de amostra:
transferéncia de amostra
de PG para uma instituicao
localizada fora do pais para

fins de acesso, na qual

a responsabilidade pela
amostra € transferida para o
destinatario.

Envio de amostra: envio de
amostra que contém PG
para fins de prestacéo de
servigos no exterior, como
parte de uma pesquisa

ou desenvolvimento
tecnoldgico, no qual a
responsabilidade pela
amostra é da pessoa que
conduz o acesso no Brasil.

A Remessa envolve uma mudanca
em termos de responsabilidade, como
por exemplo, quando um pesquisador
brasileiro despacha uma amostra para
um pesquisador da UE para acesso
em um projeto da UE. De acordo com o
Artigo 25 do Decreto 8.772, a remessa
para o exterior deve ser cadastrada
nos casos em que 0 acesso ao PG é
realizado por pessoa juridica no exterior,
em associacdo com uma instituicéo
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brasileira (publica ou privada) ou por
uma pessoa fisica ou juridica brasileira
(publica ou privada) sediada no exterior.
A remessa deve ser cadastrada no
SisGen antes que isso ocorra.

A remessa internacional de amostras
de PG requer, ainda, a assinatura de
um Termo de Transferéncia de Material
(TTM). Este TTM formaliza a remessa
de amostras de PG acessadas ou
disponiveis para acesso e devera
conter (Decreto 8.772 — Art. 25 §1):

é identificacdo da instituicédo
fornecedora e destinataria;

¢ Informacdes sobre o PG, no nivel
taxondmico mais estreito possivel,
e da origem das amostras;

é atividades de acesso a serem
realizadas no exterior, incluindo
objetivos, usos pretendidos e
setor de aplicacao do projeto de
pesquisa ou de desenvolvimento
tecnoldgico;

é a obrigacao de cumprir com 0s
requisitos da Lei 13.123;

é informacdes sobre acesso a CTA,
quando aplicavel,

é clausulas obrigatorias afirmando
que:

e 0 Brasil é o foro competente;

e 0 TTM devera ser
interpretado de acordo com
as leis brasileiras;

® a instituicao destinataria néo

sera considerada provedora
do PG;

a instituicao destinataria
deve exigir a assinatura

de um TTM com terceiros
contendo a obrigacéo de
cumprimento dos requisitos
da Lei 13.123, incluindo

o Brasil como jurisdicéo
competente;

a autorizacao ou proibicéo
de transferéncia da
amostra para terceiros pela
instituicdo destinataria.
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Figura 3: Procedimento para cumprimento com a legislacao brasileira relativo a
remessa de Patrimdnio Genético (GH) para o exterior.

Remessa Cadastro distselrritourdae Comprovante Recomendado
de PG ao —} anterior a —} transferéncia (emitido o depdsito em
exterior remessa : automaticamente) colecéo
de material
Ambos
} documentos
acompanham
o PG
Envio ndo envolve mudanca na é a obrigacéo de devolver ou
responsabilidade, por exemplo, destruir as amostras enviadas;

quando um usuario brasileiro envia uma
amostra para um laboratério no exterior
para sequenciamento como parte de
um projeto de pesquisa brasileiro. O

é um prazo para a prestacéo
de servicos, detalhados por
atividade a ser realizada;

cadastro do envio de amostra devera ser ¢ clausulas proibindo a instituig&o
realizado dentro dos limites de tempo parceira ou contratada de:
definidos para o cadastro de acesso, 1. repassar a amostra de
podendo ser feito antes ou depois do PG ou suas informagdes
envio de patriménio genético para o genéticas a terceiros,
exterior. De acordo com o Decreto incluindo substancias
8.772 (Art. 24), “servicos prestados derivadas de seu

no exterior” consistem em testes ou metabolismo;

servicos  técnicos  especializados,
realizados pela instituicdo que colabora
com a instituicdo brasileira responsavel
pelo acesso, ou por ela contratada.
Exceto em relacdo ao sequenciamento

2. usar a amostra do PG ou
suas informacodes genéticas
para quaisquer outros fins
gue nao os declarados;

génico, é necessario a celebragéo 3. explorar economicamente
de instrumento legal pela instituicéo 0 produto intermediario
brasileira responsavel pelo acesso e por ou o produto acabado,
seu parceiro ou instituicao contratada, o ou materiais reprodutivos
qual devera conter: resultantes do acesso;
¢ informacdes sobre o PG; 4. reivindicar qualquer tipo
de direito a propriedade

é a descricéo do servico técnico

especializado objeto do contrato; intelectual.
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Figura 4: Procedimento para cumprimento com a legislacao brasileira relativamente
ao envio de Patrimonio Genético para o exterior.

) Cadastro de :
Envio de amostra _' envio do PG a0 Assinatura de _} Este documento
do PG . instrumento legal acompanha o PG
exterior
Quando o N&o ha necessidade de intrumento
envio é para ' legal, apenas uma comunicacao
sequenciamento formal da instituicdo sobre as
genético obrigacdes e proibicoes

Exploracao Econémica

Para fins de exploracéo econdmica, a lei
exige uma notificac&o prévia do produto
acabado ou do material reprodutivo ao
CGen, além da apresentacao do Acordo
de Reparticdo de Beneficios dentro de
um ano, a contar da notificacéo, exceto
em caso de um produto acabado ou de
material reprodutivo obtido a partir de
acesso a CTA de origem identificavel.

Nesse caso, o0 acordo devera ser
apresentado no momento da notificagao.
Os Acordos de Reparticao de Beneficios
podem ser substituidos por um depdsito
direto no Fundo Nacional de Reparticéo
de Beneficios, nos casos de exploracao
de produtos acabados ou de material
reprodutivo originados a partir do acesso
ao PG ou ao CTA, nos termos da Lei
13.123 (artigo 25).

Figura 5: Procedimento para cumprimento com a legislacao brasileira relativamente a
exploracao econémica.

Produto Notificacao
acabado ' antes da

desenvolvido exploracao

de PG brasileiro econdbmica

Comprovante de

notificagéo (emitido
automaticamente)

Reparticéo de
Exploracéo _} beneficio pode
econdémica ser monetaria ou
nao monetaria

I

Assinatura Quando monetaria,
de um a reparticao é feita
acordo de com o Governo
reparticao e a comunidade
de tradicional (CTA de
beneficios origem identificavel)

R I,
».‘V R N ’
\ i N e e 1 A



Processo de verificacao

Depois que os formularios eletrbnicos
de cadastro e notificacdo estiverem
preenchidos no SisGen, comprovantes
serdo  emitidos  automaticamente.
Além disso, o CGen realizara um
procedimento de verificagdo no
cadastro de acesso, de remessa de
amostras, e nas notificacdes. Durante
o periodo de verificacdo, a Secretaria
Executiva do CGen inspecionara 0s
cadastros ou notificacbes quanto a
irregularidades e dara conhecimento —

Implementacao do Protocolo de Nagoia sobre Acesso e Reparticdo de Beneficios

sobre os cadastros e notificacdes — aos
conselheiros, membros das céamaras
setoriais do CGen e das agéncias
federaisresponsaveis pela protecdo das
populacdes indigenas, comunidades
tradicionais ou de  agricultores
tradicionais. Apds esse procedimento,
O usuario podera solicitar uma
declaracao atestando a inexisténcia
de irregularidades no cadastro ou
notificac@o. Esta declaracéo ¢é diferente
do Certificado de Regularidade de
Acesso.

Figura 6: Recibo de cadastro e notificagao e o procedimento de verificagao.

Comprovante
de cadastro ou
notificacao

Documento que
comprova que o
usuario forneceu
as informacgodes
exigidas e produz os
seguintes efeitos:

e requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual
Habilita _} e comercializagdo de produto intermediario
e divulgacédo dos resultados da pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico
e notificagdo
® remessa ao exterior
e exploragdo econdémica

Estabelece o

procedimento —}
de verificacéo

O usudrio ndo necessita aguardar o término da
verificagdo para realizar as atividades acima.
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Mediante solicitacdo do usuario, o CGen poderéa emitir um CAR (Certificado de
Regularidade do Acesso), o qual declara a conformidade com a lei.

Figura 7: Certificado de Regularidade do Acesso.

Ato administrativo pelo qual a '
autoridade competente declara que

Acesso ao PG

' Cumpriu com os
requisitos da lei

Acesso ao CTA

Obsta a aplicagdo de sansées administativas especificamente em
relacéo as atividades de acesso realizadas até a emissao do certificado

Conhecimentos
Tradicionais Associados

A legislacdo brasileira protege o CTA
dos povos indigenas, das comunidades
tradicionais ou dos agricultores
tradicionaiscontraoacessoeexploracéao
ilegais. A legislagcado reconhece, ainda,
os direitos das populacdes indigenas,
das comunidades tradicionais e dos
agricultores tradicionais de participar
na tomada de decisdo, em ambito

nacional, sobre temas relacionados
a preservacao e ao Uuso sustentavel
dos seus conhecimentos tradicionais
associados. Os CTAs séo considerados
parte do patriménio cultural e também
podem ser armazenados em bancos
de dados. Qualquer CTA é considerado
como coletivo, mesmo se detido por
apenas um individuo de uma populacéo
indigena ou comunidade tradicional.
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Figura 8: Conhecimentos Tradicionais Associados.

IDENTIFICAVEL

Quando ha

CTA —)

NAO

Quando néo ha

»

A possibilidade de vincular sua
origem a, pelo menos, uma
populacao indigena, comunidade
tradicional ou agricultor tradicional

IDENTIFICAVEL

O acesso ao CTA de origem identificavel
fica condicionada a obtencdo de
um consentimento prévio informado
(PIC). Porém, o acesso ao CTA de
origem n&o identificavel nao requer
um PIC. Qualquer populacéo indigena,
comunidade tradicional, ou agricultor
tradicional que cria, desenvolve,
dettm ou conserva determinados
conhecimentos tradicionais e
considerada como uma origem
identificavel de tais conhecimentos.
Os conhecimentos tradicionais
associados podem ser reconhecidos
em publicacbes cientificas, registros
em cadastro ou bancos de dados € em
inventarios culturais.

Reparticao de Beneficios

De acordo com a Lei brasileira de ABS,
0s beneficios advindos da exploracao

econdmica de produtos acabados ou
de material reprodutivo, originados a
partir do acesso ao PG ou CTA devem
ser repartidos de maneira justa e
equitativa. A reparticdo de beneficios
pode ser de natureza monetaria e/ou
nao monetaria:

é Monetaria: 1% da receita liquida
anual ou até 0,1%, nos termos de
um acordo setorial. Somente o
fabricante do produto acabado ou
0 produtor do material reprodutivo
estara sujeito a reparticao de
beneficios, independentemente
de quem tenha acessado o PG e/
ou CTA anteriormente. No caso
da reparticéo de beneficios
monetarios relacionados ao
acesso a PG e/ou CTA de origem
nao identificavel, é necessario
que seja feito um depdsito junto
ao Fundo Nacional de Reparticéo

. T A W A
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de Beneficios (FNRB), em vez
da celebracao de um Acordo de
Reparticao de Beneficios.

Nao monetaria:

a. projetos de conservacao,
uso sustentavel
da biodiversidade,
protecéo e manutencéo
do conhecimento,
inovacoes e praticas das
populacdes detentoras de
conhecimentos tradicionais;

b. transferéncia de tecnologia;

c. disponibilidade do produto
para dominio publico, sem
protec&o a propriedade
intelectual;

d. treinamento de
recursos humanos nas
questdes relacionadas
a conservacao e ao uso
sustentavel de PG e CTA;

e. livre distribuicao de produtos
em programas de interesse
social, entre outros.

E necessariaacelebracao de um Acordo
de Reparticdo de Beneficios entre a
entidade que explora economicamente
0 produto acabado ou o material
reprodutivo originado a partir do acesso
ao PG/CTA e o provedor do CTA ou, no
caso de CTA de origem nao identificavel,
ou de acesso a PG apenas, a Uni&o.

Figura 9: Beneficiarios da reparticao de beneficios.

No caso de acesso ao:

CTA de origem identificavel beneficiario da RB comunidades tradicionais e

PG ou CTA de origem nao P r—T A Uni&o, representada pelo
identificavel Ministro do Meio Ambiente

Populaces indigenas,

agricultores tradicionais
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O Fundo Nacional de Reparticao de é adocédo de medidas para
Beneficios (FNRB) ¢ vinculado ao minimizar ou eliminar ameacas ao
Ministério do Meio Ambiente com PG;

o0 objetivo de valorizar o PG/CTA e ¢ outras acGes relacionadas ao
promover sua utilizacdo de uma maneira acesso e conservacao do PG e
sustentavel. Os recursos monetarios do CTA.

depositados no FNRB, advindos do

acesso a CTA sao exclusivamente

usados em beneficio dos detentores

do conhecimento tradicional. Os

fundos depositados no FNRB advindos

do acesso ao PG, obtido a partir de

colecbes ex situ credenciadas seréo

parcialmente designados a essas

colecdes.

O Programa Nacional de Reparticéo de
Beneficios (PNRB) sera implementado
com fundos do FNRB, no intuito de
promover:

é a conservacao da diversidade
biologica;

é arecuperacao, criacéo e
manutencéo de colecdes ex-situ
gue detém as amostras de PG;

é O treinamento de recursos
humanos associados ao acesso e
a conservacéao de PG e CTA;

é pesquisa e inventario de PG;

é 0 apoio aos esforgos envidados
pelas populagcdes indigenas,
comunidades e agricultores
tradicionais no manejo
sustentavel e conservacao do PG;
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Lacunas e pontos
em comum entre
as medidas
brasileiras e as da
UE

projeto  explorou a interacéo

entre os dois ordenamentos
juridicos, identificando areas nas
quais eles claramente se conectam
e onde ha diferencas que podem ser
problematicas, caso nao sejam tratadas
ou reconhecidas.

Terminologia

utilizacao diferente dos termos da

muita margem para confusédo e
possiveis obstaculos na compreenséo
mutua e na conformidade.

O Brasile os paises europeus empregam
o termo fundamental “acesso” (n&o
definido pela CDB, nem pelo PN)
de maneiras bastante diferentes: no
Brasil, “acesso” significa “pesquisa e
desenvolvimento tecnolégico”, muito
proximo da definicdo de utilizacédo do
PN, ao passo que no Regulamento da
UE, “acesso” & efetivamente, definido
COMO aquisi¢ao.

Alem disso, o Regulamento da UE
se aplica aos “recursos genéticos”
(conforme definido na CBD), ao passo
que a lei brasileira se aplica ao termo
mais amplo de “patrimbnio genético”.
Durante os dialogos do projeto, estes
e outros termos chave com diferentes
interpretacdes foram observados e se
encontram definidos na Tabela 1. Em
todas as transacOes e discussdes, é
necessario ter cuidado para assegurar
que o0s termos sejam entendidos.
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Tabela 1. Termos empregados em transacdes de ABS no Brasil e na UE.

“Pesquisa ou desenvolvimento
tecnolégico realizado sobre amostra de
patriménio genético”

Pode ser considerada como “acesso a
molécula”. Na verdade, o equivalente a

“A aquisicado de recursos
genéticos ou de conhecimentos
tradicionais associados aos
recursos genéticos em uma Parte
do Protocolo de Nagoia”

em 75% do valor monetario, mediante
acordo. Se o valor a ser repartido for
de 1% da receita anual, o beneficio nao
monetario equivalera a 75% daquele
valor.

Outros beneficios podem ser
bilateralmente acordados entre
parceiros brasileiros e da UE, mas estes
ndo serdo tratados pela lei.

= utilizagdo no Regulamento da UE. © lRoglEmenio ,d? LE lerEnige
0S recursos genéticos ou o
A data de aquisicio do patriménio conhecimento tradicional (e nao
" ﬁq . 19 P outras informacdes) que foram
genético ndo é importante. O Acesso adaquiridos de um pais que, na
Ejutllllzaﬁa%) ez%%roangdo a partir de 30 época da aquisicao, fazia parte
€ junho de <055, do PN.
Pode incluir beneficios
Nos termos da Lei 13.123, a reparticao monetaF?os ?u naot mdonedgnos,
de beneficios é deflagrada pela mas o egu amento aa
exploracdo econdémica; somente o n apete,a.r erequerer que
fabricante de produto acabado ou benef!cps Selelm rEparicion iz
0 produtor de material reprodutivo é © eqU|t|<31t|\{a:'nepte ‘dl‘? a}colrdo
que devem repartir os beneficios. A 09m a e%ys agdo ap |cavte)
legislacdo determina as proporgoes gao regutg Pe;sebasp?c .OS_
de receita liquida anual, que podem Ia rsptar I¢ao de i/'l":_l_'C'OS’
ser negociadas por meio de acordos cla de errlmga gue (s) )
R o setoriais (e n&o bilateralmente por sejam %e ceora IOS' casg sejam
epartlggo_ usuarios individuais). requeridos (pelo provedor).
de Beneficios
ﬁécgrrﬁoéiede A reparticdo de beneficios pode ser A maioria ces europettjls ~
partic: de natureza ndo monetéria € ¢é fixada esperaria que a repartigao
beneficios) de beneficios tratasse de

elementos monetarios e/ou ndo
monetarios, conforme apropriado
€ esperaria que a reparticdo de
beneficios fosse estabelecida
no inicio, em discusséo entre os
pesquisadores usuarios iniciais
e 0s provedores, uma vez que
esta cooperacéo inicial tende

a gerar beneficios valiosos

em abundancia (apesar de
tipicamente ndo monetarios)
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Patriménio Genético: “informacoes
genéticas de espécies vegetais,
animais e microbianas ou espécies
de outra natureza, encontrados in-situ

Usa a definicdo da CDB sobre
recursos geneéticos: “materiais
de origem vegetal, animal,
microbiana ou outra origem que
contenham unidades funcionais
de hereditariedade de valor real
ou potencial”

O Regulamento da UE utiliza a

dados publico).

As proles de organismos importados
para o Brasil tornam-se Patriménios
Genéticos (GH) brasileiros, se estiver se
reproduzindo em campo (mas ndo se
estiverem reproduzindo-se em laboratoério
apenas).

A prole de organismos brasileiros em
outro pals permanece como Patriménio
Genético (GH) Brasileiro e se sujeita a
legislacao brasileira de ABS.

Patrimoénio no territério nacional, na plataforma definicdo da CDB para recursos
Genético, continental, no mar territorial e na zona genéticos. O escopo abrange o
Recursos econdmica exclusiva, incluindo as acesso (= aquisicdo) a derivados
Genéticos substancias derivadas do metabolismo somente quando estes estejam
desses organismos vivos” contidos em um recurso genético.
A lei brasileira inclui derivados e As informagdes digitais obtidas
informacoes. a partir de sequéncias de genes,
que frequentemente ficam
armazenadas em bancos de
dados disponiveis ao publico,
sao atualmente consideradas fora
do escopo.
“Informacdes genéticas de espécimes
vegetais, animais e microbianos
Ou espécimes de outra natureza,
encontrados in-situ, em territério nacional,
na plataforma continental, no territério
maritimo e na zona econémica exclusiva,
incluindo as substancias derivadas do
metabolismo desses seres vivos.” A lei
brasileira inclui derivados e informacdes.
Assim, Patriménio Genético (GH)
adquirido para acesso (=utilizacao) O Regulamento da UE nédo
enquadra-se no escopo da lei 13.123, abrange as informagoes ex-silico.
Patriménio se tiver sido obtido in-situ, ex-situ ou ex-
Genético silico (ou seja, a partir de um banco de O Regulamento da UE n&o se

manifestou sobre a prole de
organismos importados.

ey
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Termo
Mutuamente
Acordado (MTA),

Termo de
Transferéncia de
Material (TTM)

Implementacao do Protocolo de Nagoia sobre Acesso e Reparticdo de Beneficios

O Decreto 8.772/2016 estabelece o que
deve ser incluido no TTM, inclusive um
requisito para o cumprimento da Lei
13.123/2015. Os acertos financeiros
séo estabelecidos em um Acordo de
Reparticdo de Beneficios separado.

Podera haver um TTM bilateral adicional
entre os parceiros brasileiros e da UE,

mas isto ndo é abordado pela legislacéo.

O Regulamento requer que o MAT
tenha sido acordado se requerido
pelo provedor, mas n&o trata do
teor.

A maioria dos europeus esperaria
que o MAT tratasse de todos

os termos e ndo apenas o0s
determinados no Decreto
brasileiro.

Consentimento
Prévio
Informado

Usado somente no contexto de
conhecimentos tradicionais e povos
Indigenas, comunidades tradicionais e
agricultores tradicionais.

Aplica-se ao acesso a RG e CTA,
de acordo com 0s requisitos
legais/regulatérios especificos do
pals provedor.

Envio (amostras
de patriménio

Transferéncia de material para um
terceiro fora do Brasil para acesso, sem
mudanca de responsabilidade (p.Ex.
exemplo, para um prestador de servi¢co
de sequenciamento no exterior ou para

Na Europa, “Envio” e “Remessa”
parecem ser sinbnimos e n&o
sao legalmente definidos nos

genético) um parceiro da ,U.E que somente Qsteja Regulamentos da UE
realizando a analise para o parceiro
brasileiro e que ira devolver ou destruir
o material).
Transferéncia de material para um
terceiro fora do Brasil para acesso,
com transferéncia simultanea de
responsabilidade pelo material, seja em . o ,
base permanente ou temporaria (p. Ex., N B Er'wvlo' e Rem?ssa
Remessa para a pesquisa do destinatario). parecem ser Sinonimos € nao
sao legalmente definidos nos
. . . Regulamentos da UE
Aplica-se, ainda, a um pesquisador
brasileiro, sediado no Brasil, que leva o
PG para fora do Brasil temporariamente
para acessa-lo em outro local.
“Utilizacao de recursos
genéticos” significa conduzir
Termo ndo usado. Em vez disso, a pesquisa e desenvolvimento
legislagcao se refere a “Pesquisa” (n&o sobre a composicao genética
S levando a um produto econdémico e/ou bioguimica dos recursos
Utilizacao

comercial) e a “desenvolvimento
tecnolégico” (direcionado para a
producéo de um produto comercial).

genéticos, inclusive por meio

da aplicac&o de biotecnologia,
conforme definido no Artigo 2 da
CDB (definicao do Protocolo de
Nagoia).
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Coordenacao das etapas
de monitoramento

Conforme discutido  abaixo, 0
monitoramento das atividades de ABS
permite aos paises provedores saber
guando 0s passos principais na cadeia
de valor ocorreram (p. ex., acesso,
exploracdo econdmica). O projeto
buscou compreender a proximidade
em que 0s pontos que deflagram o
monitoramento no ambito da legislacéo
de ABS brasileira coincidem com
a legislacao europeia. Na Tabela
2 apresentamos uma comparagao
entre esses pontos. Nas discussdes
realizadas em Brasilia, acreditava-se
gue o0s pontos em que a notificacao
era exigida pelo Brasil no contexto da
exploracdo econbmica (notificacao
previa de produto acabado ou material
reprodutivo) eram comparaveis aqueles
exigidos por uma Declaracédo de
Diligéncia Obrigatéria (DDD) nos termos
do artigo 7 (2) do Regulamento da UE
(no estagio de desenvolvimento final
de um produto). No entanto, maiores
esclarecimentos a este respeito séo
necessarios. Esses esclarecimentos
exigirdao novas discussdes com as
autoridades na UE e no Brasil.




Tabela 2. Comparacgao dos pontos de monitoramento em que o cadastro/notificacdo de
uso é exigida pelo Brasil e as DDDS séo exigidas nos termos do Regulamento da UE

Cadastro de acesso (=utilizagdo) pode ser
feito em qualquer ponto durante a pesquisa
e o desenvolvimento tecnolégico. O
Cadastro de Acesso ¢é exigido antes da:

e Solicitacdo de qualquer direito a

propriedade intelectual; NOEHEEO Rl oSl

envolvendo utilizacéo de PG, se
e Comercializacao de qualquer esta for objeto de financiamento
produto intermediario; publico ou privado no formato
de subvencoes (“Grants”), a
ser feito depois que a primeira
parcela do financiamento tiver

e Divulgacao de resultados, finais ou
parciais, em meios cientificos ou de

il comunicagdo; sido recebida, e todos os RG(s)
e Notificagdo de produto acabado ou e CTA(s) que serdo usados na
material reprodutivo desenvolvido pesquisa financiada tiverem sido
em consequéncia do acesso. obtidos, mas no mais tardar, no

momento do relatério final ou, na
auséncia de tal relatério, no final
do projeto.

O Cadastro do envio da amostra é exigido
ao se enviar material para servigos
realizados no exterior, mas o cadastro do
envio pode ocorrer antes ou depois do
cadastro do acesso.

O cadastro da remessa € exigido antes do
embarque para o exterior.

Antes da ocorréncia do primeiro
dos seguintes eventos:

a) Quando se buscar a
aprovacao do mercado

b) Quando for exigida a
notificacao'®

Comercial- A notificacdo do produto acabado ou do ¢) Ao se colocar o produto em
izac&o e pré- material reprodutivo ¢ exigido antes da um mercado

utilizacéo é vendido ou
transferido para os fins de que
tratam os sub-itens (a), (b) ou (c)

e) Quando a utilizacao tiver
terminada na UE, e o resultado
tiver sido vendido ou transferido
para fora da UE

16 Sob o Regulamento Europeu, Notificagdo é requerida antes de colocar alguns produtos (por exemplo, cosméticos) no
mercado da EU, esta ndo deve ser confundido com o Sistema de Notificagcao nos termos da lei brasileira.
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Responsabilidades
da Reparticao de
Beneficios

Nos termos da lei bDbrasileira, os
acordos para reparticao de beneficios
sao deflagrados pela exploracao
econbmica (consulte a Tabela 1).
Um ARB (Acordo de Reparticao de
Beneficios) devera ser realizado dentro
de um ano apods a notificacéo prévia de
produto acabado ao CGen, a menos
que haja envolvimento de conhecimento
tradicional associado de origem
identificavel, caso em que a notificacao
e 0 acordo deveréo ser realizados
ao mesmo tempo. A reparticdo de
beneficios resultante do acesso ao PG
ou CTA de origem né&o identificavel nao
exige a celebracédo de um ARB; em vez
disso, os beneficios financeiros poderao
ser diretamente depositados no Fundo
Nacional de Reparticdo de Beneficios.
Este acerto consiste em uma nova
abordagem, diferente das praticas
usuais. Durante a reuniao em Londres,
0s grupos de trabalho discutiram sobre
as responsabilidades e o0s prazos
envolvidos. Os representantes de
empresas levantaram a possibilidade
de que um produto poderia ser
desenvolvido com PG de muitas origens
(e, portanto, com varios acordos), o que
traria desafios para o quadro.

As exigéncias do ARB consideram
a possibilidade de beneficios nao

monetarios, além dos monetarios, com
a compensacao deste. Os participantes
dos workshops recomendaram que as
partes interessadas brasileiras devem
considerar 0 desenvolvimento de
metodologias para quantificar o valor
ligado aos beneficios ndo monetarios,
0 que poderia auxiliar as negociacoes
com parceiros comerciais. A lei nao
estabelece requisitos para a reparticao
de beneficios nas etapas e transacoes
iniciais. Os beneficios advindos da
colaboracédo e da utilizacdo néo
comercial devem ser reconhecidos
e repartidos por meio de acordos de
pesquisa colaborativa e de TTMs.

Ambos o0s workshops consideraram
como as leis tratam n&o-usuarios na
cadeia de valor. Nos termos da lei
brasileira, o fornecedor de matéria-
prima nao sera responsabilizado pela
reparticao de beneficios de um produto
acabado desenvolvido por seu cliente.
Nos termos do Regulamento da EU, os
usuarios na EU seréo cobrados quanto
ao cumprimento de suas obrigactes
de diligéncia obrigatoria, aplicavel
a todos na cadeia de valor, apesar
de que ndo tém que submeter uma
DDD para cada troca e mudanca na
cadeia. Isto, na pratica, coloca uma
exigéncia aos usuarios de obter RG
somente de uma cadeia que supre
RG acessado legalmente, contendo a
informacédo requerida pelos usuarios
para conformidade legal.




Monitoramento,
controle e
rastreamento

Estes termos s&o fundamentais
para O projeto, sendo importante
que se reconhecam suas diferentes
implicagoes.

é Controle (Tracking): Onde o
objeto estda agora e onde ele
esteve?

¢ Rastreamento (Tracing): De onde
veio 0 objeto, e que condicdes
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se aplicam a minha custddia e
utilizacdo do mesmo?

é Monitoramento (Monitoring): O
gue aconteceu com o objeto?

Cada um desses processos pode
basear-se no registro de eventos
especificos apenas, como por exemplo,
na transferéncia para terceiros, na
subamostragem para resultar em varias
entidades, na separacao de organismos
associados, na utilizac&o, na extracéo
de derivados e na comercializacao dos
resultados.

Figura 10: Monitoramento, controle e rastreamento.

MONITORING
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De um modo geral, os provedores
tendem a preferir o controle em
relacdo ao rastreamento. Controle
fornece informacdes possivelmente
mais completas (e controle, por meio
de relatorios e/ou notificagdes) sobre
como um objeto esta sendo usado e
onde ele é subdividido e transferido
ao longo das cadeias de custodia,
utilizagdo e valor — especialmente a
medida que 0s objetos passam entre
instituicdes / organizagdes. Os usuarios
estdo interessados nas movimentacoes
de um objeto dentro de sua instituic&o
e em suas proprias responsabilidades
sobre ele, mas interessam-se menos
pela movimentacdo do objeto (ou das
subamostras) em qualquer outro lugar,
fora de sua custddia. No ambito da
regulamentacdo de ABS da EU, eles
sdo, no entanto, obrigados a transferir o
conjunto de informacdes exigidas para
O usuario subsequente na cadeia de
valor, inclusive afonte da qual obtiveram
o PG ou CTA diretamente. Eles néo
desenvolveram, necessariamente,
sistemas economicamente efetivos
para relatar os detalhes sobre uso
e transferéncia, mas poderdo ser
capazes de rastrear a maneira como
receberam o objeto e manter registros
dos termos aplicaveis.

Na pratica, qualquer sistema continuo
de registro emtempo real da localizacao
de um objeto (e 0 que esta acontecendo
com ele) pode ser dispendioso para
gerenciar, podendo resultar em uma

quantidade de informacdes nao
gerenciaveis. O monitoramento nao
requer um sistema continuo. Em ambos
0os sistemas, Brasileiro e EU, certos
estagios chaves sé&o identificados.
Alguns dos eventos mencionados
acima, especialmente a utilizacao e a
comercializacdo posterior, constituem-
se em deflagradores tanto na legislacao
brasileira, como na da UE (em ambos
0S casos sujeitos a modificadores)
(Tabela 2).

Objetivo do
monitoramento do
Patrimonio Genético

O worshop realizado em Brasilia
ajudou a esclarecer que o objetivo do
monitoramento nos termos da nova lei
brasileira é garantir a manutencédo das
informacgdes sobre a origem brasileira
e 0s termos de uso associados ao
patrimbénio genético, assim que é
utilizado e transferido, de modo que a
reparticao de beneficios ocorra ao final
do desenvolvimento tecnolégico.

O objetivo é fazer o rastreamento
inverso, desde o ponto final até o ponto
de origem e nédo o controle de todo e
qualguer movimento do mesmo (Fig.
11). Com esse entendimento, o foco do
projeto passou dos detalhes precisos
dos mecanismos de controle (p. Ex.,
de que maneira os identificadores
sdo atribuidos e se eles devem ser
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globalmente Unicos e persistentes) para em |IRCCs para permitir ampla
a documentacao que acompanhara o transparéncia, e Temos de Transferéncia
material: numeros do comprovante do de Materiais (TTMs).

cadastro, que podera ser transformado

Figura 11: Rastreabilidade, a partir do ponto final, da origem brasileira e dos termos
de uso (transferido ao longo da cadeia de custédia e de utilizacdo por meio dos
numeros dos recibos de cadastro de remessa no SisGen e dos TTMs), visando
permitir a reparticao dos beneficios gerados a partir da exploracédo econémica. Outros
beneficios gerados ao longo da cadeia de utilizacao (p. Ex., oportunidades de trabalho
de campo, intercambio de conhecimentos técnicos e publica¢des cientificas) ndo sao
incluidos nos Acordos de Reparticdo de Beneficios exigidos com relagéo a exploragao
econbmica, mas podem ser reconhecidos e compartilhados por meio de termos de
acordos de colaboracao e TTMs.

Benefits

industry user’s
economic
exploitation

Brazilian
source

SISGen no. & terms of use (via MTAs)
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Sistemas de controle / jardins botanicos, o setor de sementes,

P o setor farmacéutico e a biotecnologia
rastreamento setorials industrial. Como seria de se esperar,

esses setores variam amplamente em
suas praticas e no nivel de detalhes que
estdo preparados para compartilhar,
tendo em vista seus diferentes usos e
riscos associados.

O projeto explorou os sistemas de
controle/rastreamento e as melhores
praticas de uma ampla gama de setores
comerciais e nao comerciais que
utilizam recursos genéticos, inclusive
colecbes microbianas, museus e

Figura 12. A vida de um espécime: algumas das possiveis transformagcdes e dos
caminhos de um espécime, seus derivados e prole em um jardim botéanico que realiza
pesquisa ndo comercial e atividades de conservacao. (lllustracao © Kate Davis)
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Dos grupos descritos, a comunidade de
colecbes microbianas tem as opcodes
mais desenvolvidas e coordenadas para
controle de RGs, tais como os modelos
TRUST e MIRRI (consulte o tdpico
“Melhores praticas para gerenciar
as responsabilidades e promover a
rastreabilidade”, abaixo). O modelo
TRUST utiliza um coédigo de conduta,
com identificadores globalmente Unicos
(com base em marcadores eletrbnicos)
e Termos de Transferéncia de Materiais,
e coordena o compartilhamento de
informac6es por meio do Catalogo
Global de Micro-organismos (Global
Catalogue of Microorganisms), que
reune catalogos de colegcbes e o0s
vincula a dados publicados.

Os museus e jardins botanicos sdo muito
menos propensos a utilizar ou fornecer
recursos genéticos para fins comerciais
do que as colegcbes microbianas;
portanto, 0S recursos genéticos
possivelmente ficam sob risco menor
de wuso indevido, embora possam
percorrer caminhos internos complexos
(Fig. 12). Embora as instituicoes
sejam capazes de algum controle
e rastreamento internos, utilizando
identificadores localmente unicos, e
fazendo a curadoria de licencas e
TTMs, as ligacGes entre provedores,
licencas/TTMs, RG ou CTA e resultados
de pesquisa nem sempre sao mantidos
de maneira ideal. Entretanto, as praticas
estédo se ajustando as questdes de ABS;
por exemplo, a Rede para Intercambio
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Internacional de Plantas desenvolveu
um identificador Unico que permite
o0 rastreamento de colecbes vivas
de plantas de jardins boténicos até
seus paises de origem, e alerta os
jardins quanto a quaisquer restricoes.
A funcionalidade de ABS esta sendo
adicionada a varios sistemas de gestéo
decolecbes,afimdecoletarinformaces
sobre o PIC, e o TTM, para permitir
0 rastreamento. As comunidades
de colecdes desenvolveram varias
politicas voltadas para o ABS, que
promulgam os resultados desejados,
ao mesmo tempo em que permitem a
implementacao institucional, tais como
0s codigos de conduta e os Principios
sobre 0 ABS e os TTMs do CETAF, do
GGBN e do IPEN, com o intuito de
assegurar que o material ndo seja
fornecido para utilizacdo comercial, a
Menos que se consiga o consentimento
dos paises de origem.

O controle e o rastreamento de
materiais de origem e dos produtos
sdo essenciais para qualquer empresa,
embora por motivos de vantagem
competitiva ou preocupacdes legais,
0s detalhes de tais sistemas, em
geral, ndo sao compartilhados. O
recurso genético e as informacdes
associadas sao mantidos vinculados
internamente por meio de diversos
identificadores  localmente  Unicos,
usando meios que vao de sofisticados
sistemas de informacdes gerenciais
para laboratorios aos notebooks
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dos melhoristas. Diversas empresas
farmacéuticas e de Dbiotecnologia
desenvolveram principios e politicas
de ABS para assegurar que tenham
a seguranca juridica de todos os RGs
que pesquisarem e desenvolverem, e
algumas melhores praticas setoriais
estao disponiveis. No setor de sementes,
as melhores praticas de ABS ainda nao
foram divulgadas, embora estejam
sendo desenvolvidas recomendacoes
pertinentes. Os melhoristas de plantas
enfrentam desafios significativos de
ABS, uma vez que o desenvolvimento
de novas variedades envolve a selecao
e combinacdo de tracos de muitas
plantas de diferentes origens, de
maneira que quanto mais complexos ou
restritivos os termos sobre o material,
mais dificil € controlar (track), gerir e
cumprir com a combinacao dos termos
que se aplicam a um produto final.

Uso de identificadores
unicos que permitam a
rastreabilidade

O projeto explorou a funcdo dos
identificadores unicos nas medidas
legislativas e nos sistemas setoriais. Os
identificadores unicos sao ferramentas
importantes para oferecer suporte a
um sistema global de ABS, uma vez
que eles ajudam a ligar provedores,
recursos genéticos e resultados. O
projeto reconheceu as distincdes entre
os identificadores que sao aplicados a:

a) licencas documentadas no fluxo
de trabalho, como para aquisicéao,
acesso ou transferéncia para
terceiros;

b) recursos genéticos e seus
derivados e produtos; e

C) resultados como publicacoes.

Na pratica, os identificadores podem
ser localmente  Unicos  (usados
internamente por uma organizacao
particular) ou persistentes e globalmente
unicos. Usuarios diferentes empregam
formatos diversos de identificador
unico, do UUID (Universally Unique
Identifier , um numero de 128 bits ),
gerado por computador, e o GUID
(Identificador ~ Globalmente  Unico)
a numeros que podem ser lidos por
humanos, como, por exemplo, formado
por um prefixo de pais, seguido de
uma data e um numero de série para
0s cadastros criados naquela data, ou
o Numero Internacional de Intercambio
de Plantas, que codifica o pais de
origem, o Jardim Botanico que primeiro
recebe o material no sistema do IPEN,
quaisquer restricoes e 0 numero do
catalogo do primeiro Jardim.

O workshop de Londres destacou
o valor dos identificadores unicos e
deu exemplos de sua utilizacdo. Os
identificadores Unicos podem ser
aplicados de diferentes formas, como
por exemplo:




Pelos usuarios em relacao
a varios recursos.

Por exemplo, o Natural History
Museum (Londres) aplica um UUID
para “aquisicdes”, o que pode incluir
muitos  espécimes  diferentes  ou
amostras fornecidas juntas por uma
unica fonte. Estes podem incluir
representantes de varios espécimes
que, subsequentemente, serao
armazenados em diferentes locais nas
colecdes. O banco de dados fornece
0S meios para rastrear o registro original
da aquisicdo, ao qual foi anexada
uma imagem escaneada da licenca.
O sistema gerencia o rastreamento,
mas €& menos eficiente no controle.
As colec¢bes de culturas podem exigir
um identificador do depositario com
as aquisicdoes, o que também pode
envolver diversos espécimes.

Pelos usuarios em relacao
a cepas ou espécimes
individuais.

Nos termos das Melhores Praticas do
modelo MIRRI, os mBRCs (microbial
Biological Resource Centres [Centros
de Recursos Biolégicos microbianos])
aplicam um identificador Unico para a
cepa, em relacdo a cada cepa detida.
Esse identificador é transmitido entre
os mBRCs. De igual modo, o NHM
pode aplicar outros identificadores
a espécimes ou amostras genéticas
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individuais, 0s quais serdo associados
dentro do banco de dados com o
registro inicial da Aquisicdo. Tais
registros podem ser externamente
expostos nos bancos de dados ou
publicacbes, com a adicdo de um
prefixo institucional unico.

Pelos usuarios

para gerenciar os
desenvolvimentos na
cadeia de valor e gerenciar
o ABS e a conformidade
contratual.

Além de aplicar identificadores unicos
as cepasou culturas, asempresas como
a Novozymes podem ter um sistema
interno para controlar o processo, cada
etapa no desenvolvimento tendo seu
proprio identificador unico, que faz a
vinculacéo para frente e para tras na
cadeia de desenvolvimento.

Para facilitar a
comunicacao mais
ampla entre usuarios e
provedores.

O catélogoonline de cepas microbianas,
mantidos no Catalogo Global de
Microorganismos  pela  Federacao
MundialdeColec6esdeCulturas(WFCC)
pode usar identificadores de cepas
fornecidos pelos mBRCs, vinculados ao
identificador unico do proprio mBRC,
visando fornecer informacbes para
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qualquer usuario, inclusive o local das
cepas, aparecimento das cepas nas
publicacdes, 0 uso em patentes e as
informacdes de sequenciamento.

Para identificar licencas,
autorizacoes e outros
documentos que fornecem
seguranca juridica, ou
exigéncias contratuais.

No Brasil, o cadastro ¢é exigido
para legitimar o acesso (definido
como pesquisa ou desenvolvimento
tecnolégico), o envio e a remessa de
amostras. O cadastro da remessa
geraraum TTM, e no momento oportuno,
uma notificacdo podera ser feita em
relacdo a exploracdo econdmica
e um Certificado de Regularidade
de Acesso pode ser fornecido pela
Autoridade  Competente, mediante
solicitacao do usuario. O numero
principal, que deve ser transmitido por
meio de todos o0s outros documentos
€ aquele do comprovante original
do cadastro, gerado pelo SisGen,
que possivelmente é o documento
a ser usado para gerar um IRCC via
publicacdo na ABS-CH. Ao mesmo
tempo que 0 numero deste cadastro
sera inserido no IRCC, ele ndo podera
ser o numero do IRCC propriamente
dito, (que é gerado automaticamente
pela ABS-CH), mas poderia ser usado
no IRCC para facilitar a localizagéo. A
aplicacdo de um numero de licenca

unico facilita a pesquisa de conteudo
disponivel para o publico (p.ex., bancos
de dados, publicacbes, licencas,
autorizacOes, relatérios de pesquisa,
etc.), para sua citacdo e, portanto,
facilita um sistema de monitoramento
barato e semiautomatizado. E possivel
usar software livre para adicionar a
ferramenta de codigos de QR, que
podem ser aplicados aos espécimes ou
as amostras para ajudar os usuarios a
prontamente conhecerem as condi¢cdes
da licenca / autorizacdo / cadastro,
podendo ser baixado para dispositivos
moveis para facilitar a verificacdo em
campo pela policia e pelas agéncias de
gestao ambiental.

Do workshop de Londres veio uma
proposta para que as licencas/
autorizacdes/cadastros de diferentes
agéncias do governo Brasileiro possam
ser emitidas por um unico portal
baseado na web. Esta poderia ser uma
solucdo bastante econdmica, e né&o
inibiria as exigéncias individuais das
diferentes agéncias, além de tornar
muito mais simples para usuarios de
uma variedade de setores cumprirem
com 0s regulamentos relevantes. A
recomendacédo nao foi direcionada a
uma agéncia brasileira especifica, mas
como um ponto geral.

Ao mesmo tempo que as partes
interessadas podem aplicar
identificadores  Unicos, estes e
as informacdes as quais estao

_— . f W
” e N ’
N T e o Mk



vinculados, n&o ficam, necessariamente,
abertamente disponiveis. Sem prejuizo
dos requisitos de geracao de relatorios
e de acordos contratuais, as entidades
comerciais necessariamente manterédo
suas atividades como confidenciais
por motivos empresariais, € 0s 0rgaos
de pesquisa poderao limitar o acesso
aberto aos dados sob estudo.

As caracteristicas
de um sistema de
rastreabilidade viavel

Para atingir o objetivo da rastreabilidade
da exploracédo econbmica até sua
origem Dbrasileira, 0s participantes
do projeto concordaram quanto aos
componentes principais:

6 Um identificador unico e
permanente para vincular a
origem brasileira e os termos
de uso com o Patrimoénio
Genético. De maneira mais
eficaz, esse identificador deriva
de documentos brasileiros
oficiais relevantes. Ele também
pode eventualmente vincular-se
ao numero do IRCC, conforme
descrito acima;

é Um sistema que inclui um
banco de dados para vincular
esse identificador a amostras
/ individuos / isolados do
patriménio genético, de modo
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que, quando o produto final for
desenvolvido a responsabilidade
pela reparticdo dos beneficios
sera conhecida;

é Flexibilidade entre os diferentes
setores; GUIDs para recursos
genéticos e seus derivados e
produtos seriam ideais para o
monitoramento da conformidade,
por meio do fortalecimento
do vinculo entre o GUID para
acesso e quaisquer resultados
ou produtos, mas tais GUIDs
ainda ndo sao usados por
todos os setores. Entretanto, os
identificadores unicos internos
podem oferecer a funcionalidade
exigida, podem ser externamente
expostos por meio da adicao de
um prefixo institucional unico, e
podera ser encontrado usando-se
técnicas adequadas de pesquisa.

Os participantes do projeto
recomendaram que o identificador
unico brasileiro (primeiro item acima)
poderia ser associado a todos o0s
documentos oficiais do Brasil (talvez
com um prefixo ou sufixo adequado
para denotar o tipo de documento)
e da UE, usado por pesquisadores e
desenvolvedores em seus bancos de
dados; e usados em relatérios para
entidades reguladoras, publicacdes
(inclusive em bancos de dados como
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o GenBank e o BOLD), patentes ou no
compartilhamento dos resultados. O
identificador Unico brasileiro poderia
tornar-se globalmente unico, talvez pela
adicao do prefixo do pais (ISO 3166-1).

Clausulas
Contratuais

Modelo: OTTM
brasileiro

uso de Termos de Transferéncia

de Material (TTMs) destaca-se
fortemente ente as melhores préticas
de ABS setoriais ao redor do mundo.
O TTM brasileiro desempenha um
papel importante na colaboracéo,
rastreabilidade e conformidade entre o
Brasil e a UE. A lei brasileira exige que o
TTM para remessa transmita os termos
de uso e o identificador de ABS em
relacdo a uma amostra de PG Brasileiro,
a medida que este € transferido de uma
entidade brasileira para um destinatario
e, por meio de subsequentes TTMs,
a cada transferéncia  (sempre
que transferéncias  subsequentes
forem permitidas) para os proximos
destinatarios. O grupo do projeto
concordouemaqueo TTMdeve, portanto,
ser compreensivel e facil de gerir, e
que deve evitar prejudicar o trabalho
que possa levar a beneficios para o

Brasil. E de interesse dos usuérios mais
abaixo das cadeias de suprimento e
de valor requerer aqueles mais acima
nestas cadeias que disponibilizem as
informacdes necessarias para prover a
seguranca juridica e contratual.

O TTM brasileiro precisa conter certas
informacées minimas, exigidas pelo
Decreto, inclusive a exigéncia de
cumprimento com a Lei 13.123, mas
outros conteudos também poderéo
ser desenvolvidos entre provedores e
destinatarios. A Regulamentacdo de
ABS da EU também prevé que certas
informacodes “viagem” com o PG aolongo
da cadeia de valor, incluindo informacéao
sobre o local de acesso e o TTM.

O CGen desenvolvera um modelo e
pretende manter um banco de dados
com os TTMs setoriais, que poderia
se transformar, efetivamente, em um
repositorio online de clausulas modelo.
Os termos obrigatérios poderiam ser
consideradoscomo “virais”, percorrendo
por toda a cadeia de custdédia. O
modelo deve, ainda, conter opcoes
relacionadas a confidencialidade.

O desenvolvimento de clausulas
padrdo é util para a conformidade do
usuario. Clausulas padrao sdo muito
mais facilmente reconhecidas por
usuarios nas duas extremidades da
cadeia do processo (do material ao
produto final [upstream e downstream])
e transmitidas entre o0s sistemas
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institucionais. Em especial, € Uutil
transmitir, por meio de clausulas como
um  “minimo denominador comum”
entre os setores, informagcdes como se
0 material pode ou nao ser emprestado;
se ele pode ou nao ser fornecido;
se pode ser transferido, mas que o
relato de tal transferéncia é necessario
antes que a pesquisa comercial seja
conduzida; se o material pode ou nao
ser sequenciado; se pode ou nao ser
amostrado de maneira destrutiva.
Entretanto, ha que se notar que quanto
mais controladas forem as obrigacoes
contratuais, menos produtivas poderao
ser as colaboracdes.

O grupo de trabalho de Brasilia fez
recomendacoes relacionadas ao
desenvolvimento do TTM, inclusive que
um unico TTM deva acompanhar uma
remessa, a fim de evitar a confuséo
sobre o controle de varios TTMs emitidos
por diferentes agéncias; sempre que
possivel, clausulas padrédo devem ser
desenvolvidas em relacdo a conteudo
nao obrigatorio, adequado a utilizacéo
setorial do patriménio genético; o
TTM deve incluir o(s) identificador(es)
unico(s) do Patriménio Genético, para
fins de controle/rastreamento; o TTM
deve incluir um glossario (p. Ex., em
relacdo a “patrimbnio genético” e
“acess0”), de modo que os destinatarios
entendam melhor suas obrigacdes;
além disso, o TTM poderia conter uma
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traducdo clausula a clausula, pelo
menos para o Inglés. O grupo sugeriu
que se deve explorar maneiras de se
disponibilizar as clausulas modelo
eletronicamente / online e gerar 0s
TTMs via um sistema eletrénico/online.

Melhores praticas
para administrar

responsabilidades
e oferecer suporte

a rastreabilidade

ABS ¢é uma questdo complexa

e nem todos 0s usuarios
compreendem como gerenciar suas
responsabilidades. Asmelhores praticas
e outras ferramentas de conformidade
voluntaria, como o0s codigos de
conduta, os manuais € normas podem
ajudar a minimizar o0s riscos legais
e a reputacao, além de assegurar a
conformidade  contratual  (inclusive
com termos contratuais). Elas podem
descrever o que deve ser alcancado,
ndao havendo necessidade de ser
prescritivas; podem ajudar a adaptar
0 comportamento a um regulamento
rigido. Foi demonstrado que € muito util
em uma série de setores diferentes na
UE, como o sistema TRUST'®, o MIRRI'
e as melhores praticas de OECD™ para

16. http://occm.belspo.be/projects/trust

17. www.mirri.org/fileadmin/mirri/media/Dokumente/
generalDocs/MIRRI_ABS_Manual_web.pdf

18. www.oecd.org/sti/biotech/38777417 .pdf
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colecdes microbianas, os Codigos de
Conduta do CETAF" e do GGBN¥ e as
Melhores Praticas para as instituicoes
de taxonomia e os Principios sobre ABS
e IPEN para jardins botanicos?'.

As melhores praticas receberam uma
funcéo na implementacéo do Protocolo
de Nagoia e no Regulamento da UE,
e seu desenvolvimento foi ativamente
encorajado. Os participantes do projeto
compartilharam exemplos de como as
melhorespraticastambémpodemajudar
a lidar com as lacunas identificadas nos
sistemas brasileiro e da EU, incluindo
através do aprimoramento das questdes
éticas na cadeia de abastecimento e
da rastreabilidade, e sensibilizando
0S usuarios que fazem aquisicdes em
uma cadeia de suprimento como, por
exemplo, através do Ethical BioTrade
Standard (Padrédo do Biocomércio
Ftico)?.

O grupo concordou em que as melhores
praticas sdo ferramentas que podem
ser reconhecidas pelos governos, mas
elas precisam ser nutridas a partir
das necessidades e dos sistemas dos
setores e das redes setoriais. Um certo
senso de apoderamento e propriedade
aprimorarédo a adesao, de modo que
0s setores e redes brasileiros podem
preferir desenvolver suas proprias
medidas. Entretanto, as melhores

19. www.cetaf.org/
20. www.ggbn.org/
21. www.bgci.org/policy/abs/

22. http://ethicalbiotrade.org/verification/ethical-biotrade-
standard/

praticas existentes podem ser usadas
como base para o desenvolvimento e a
adaptacéo (seus elementos principais
tendem a ser bastante semelhantes),
portanto, onde puderem ser usados
sem alteracao, poderia ser aconselhavel
evitar uma superproliferacdo de
melhores praticas.

As recomendacdes do projeto incluem
arevisao pelos cientistas brasileiros, em
consulta junto ao CGen, de melhores
praticas setoriais e nas orientacdes das
agéncias pertinentes, desenvolvendo
ou adotando as que se enquadrem nas
maneiras que trabalham, facilitando,
dessa forma, a rastreabilidade até a
origem e a conformidade com os termos
de uso.
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Aumentando a
conscientizacao,
compartilhando
informacoes

e criando
habilidades

tualmente, as partes interessadas

no Brasil e na UE tém pouco
conhecimento sobre as medidas de
ABS e como funcionam. As atividades
do projeto, propriamente dita, geram
uma primeira etapa, a medida que 0s
participantes compartilhaminformacoes
com suas instituicdes, sociedades e
empresas. O grupo recomendou ideias
para encorajar a troca de informacoes,
0 aumento da conscientizacdo e o
treinamento, inclusive a divulgacéo e
a traducao (pelo menos para o Inglés)
da Lei 13.123 e do Decreto 8.772,
das clausulas de TTM, dos roteiros
explicativos, de fichas técnicas e de
outras ferramentas de orientacéo,
a fim de ajudar usuarios brasileiros
e estrangeiros a entenderem suas
responsabilidades.
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