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16/5/2016 Publicado o Decreto que regulamenta a
Lei da Biodiversidade

O Decreto Federal n° 8.772/2016, que regulamenta a Lei Federal n® 13.123/2015 foi publicado no
dia 12 de maio de 2016, no Diario Oficial da Unido.

Empresas das industrias de farmacos, alimentos, cosméticos, biotecnologia e insumos agricolas estao sujeitas
ao Decreto que dispde sobre 0 acesso ao patrimonio genético (PG) e ao conhecimento tradicional associado
(CTA), bem como a reparticao de beneficios para conservacao e uso sustentavel da biodiversidade brasileira.

Dentre os principais pontos regulamentados pelo decreto, podemos destacar:

e 0O Conselho de Gestao do Patrimonio Genético (CGEN): 6rgao colegiado de carater
deliberativo, normativo, consultivo e recursal com competéncia para coordenar a elabora-
¢do e a implementagdo de politicas para a gestdo do acesso ao PG e ao CTA, bem como da
reparticdo de beneficios, estabelecendo normas técnicas para manter sistema proprio de
rastreabilidade das atividades decorrentes de acesso ao PG ou ao CTA. Além disso, estabele-
cera também as diretrizes para aplicagdo dos recursos destinados ao Fundo Nacional para a
Reparticdo de Beneficios;

e O procedimento: para obtencdo do consentimento prévio informado devera ser esclarecido aos
provedores (i) os impactos sociais, culturais e ambientais e (i) os direitos e as responsabilidades de
cada uma das partes na execucdo do projeto e em seus resultados. O provedor negociara livremen-
te os termos e condigdes do consentimento prévio, acordo de reparticao de beneficios (monetaria
ou ndo-monetaria) derivadas da exploracao econdmica;

e O cadastro: Para cadastrar o acesso ao PG e ao CTA, o usuario devera preencher formulario
eletronico do Sistema Nacional de Gestao do Patrimonio Genético e do Conhecimento Tradi-
cional Associado (SISGEN), ainda pendente de implementacao;
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e Para realizacao do cadastro de remessa de amostra de PG ao exterior, a pessoa natural ou
juridica nacional, devera preencher o formulario eletronico do SISGEN, que exigira informa-
¢Oes sobre o tipo de amostra e a forma de acondicionamento, as atividades de acesso no
exterior, incluindo objetivos, usos pretendidos e setor de aplicacao do projeto de pesquisa
ou desenvolvimento tecnoldgico, entre outros.

o Reparticao de beneficios: Os beneficios resultantes da exploracdo econdmica de produto
acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao PG ou ao CTA, ainda que produzi-
dos fora do Pais, deverdo ser repartidos exclusivamente pelo fabricante do produto acabado
ou pelo produtor do material reprodutivo, independentemente de quem tenha realizado o
acesso anteriormente. O valor referente a reparticdo devera ser depositado no Fundo Na-
cional para a Reparticao de Beneficios ou ainda livremente negociado junto ao provedor do
CTA. Sera devida uma parcela de 1% da receita liquida anual obtida com a exploracdo eco-
nomica, ressalvada a hipdtese de reducao para até um décimo por acordo setorial. O valor
devido devera ser depositado no Fundo Nacional para a Reparticdao de Beneficios.

e Sancoes Administrativas: As infragdes contra o PG e CTA associadas a toda agao ou omis-
sao que viole as normas da Lei da Biodiversidade, sem prejuizo das responsabilidades penais
e civeis cabiveis, serao punidas com (i) adverténcia, (ii) multa no valor de R$ 1.000 (mil reais)
até R$ 10.000.000 (dez milhdes de reais), (iii) apreensao das amostras que contém o PG
acessado, instrumentos utilizados na obtengao ou processamento do PG ou CTA, dos produtos
derivados de acesso ao PG ou ao CTA associado e dos produtos obtidos a partir de informa-
cao sobre CTA; (iv) suspensao temporarias da fabricacdo e venda do produto acabado ou do
material reprodutivo até a regularizacao; (v) embargo da atividade especifica relacionada a
infracdo; (vi) interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
(vii) suspensao de atestado ou autorizacao e (viii) cancelamento de atestado ou autorizagao.

Para mais informacoes, favor contatar:

Lina Pimentel Garcia Flavia Regina de Souza Oliveira Fabio Ferreira Kujawski
Ipg@mattosfilho.com.br flavia@mattosfilho.com.br kujawski@mattosfilho.com.br
T +55 11 3147 2824 T +55 11 3147 7762 T + 55 11 3147 2795
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