PROJETO DE LEI N° 4579 /98

Dispbe sobre 0 acesso a recursos genéticos e seus
produtos derivados, a prote¢cdo ao conhecimento
tradicional a eles associados,

e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

TiITULO |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta lei regula direitos e obrigacdes relativos ao acesso a recursos
geneéticos, material genético e produtos derivados, em condi¢des ex situ ou

in situ, existentes no territério nacional ou dos quais o Brasil € pais de
origem, a conhecimentos tradicionais das comunidades indigenas e populagdes
tradicionais ou locais associados a recursos genéticos ou produtos derivados
e a cultivos agricolas domesticados e semi-domesticados no Brasil.

Art. 2° Os recursos genéticos e produtos derivados sao considerados bens de
interesse publico, e os contratos de acesso a eles se fardo na forma desta
Lei, sem prejuizo dos direitos de propriedade material e imaterial

relativos:

| - aos recursos naturais que contém o recurso genético ou produto
derivado;

Il - as terras tradicionalmente ocupadas pelos indios, de
propriedade da Unido, assegurados a posse permanente e o usufruto exclusivo
das comunidades indigenas sobre as riquezas naturais nelas existentes, nos
termos do art. 231, par. 2°, da Constituicao;

[Il - aos conhecimentos tradicionais das comunidades indigenas e
populagdes tradicionais ou locais associados a recursos genéticos ou
produtos derivados;

IV - a colegao privada de recursos genéticos ou produtos derivados;

V - aos cultivos agricolas domesticados e semi-domesticados no
Brasil.

Paragrafo unico. Aos proprietarios e detentores de bens e direitos
de que trata este artigo sera garantida a repartigao justa e equitativa dos
beneficios derivados do acesso aos recursos genéticos e produtos derivados,
aos conhecimentos tradicionais das comunidades indigenas e populagdes
tradicionais ou locais associados a recursos genéticos ou produtos derivados
e aos cultivos agricolas domesticados e semi-domesticados no Brasil, na
forma desta Lei.

Art. 3° A classificagao juridica do artigo anterior ndo se aplica
aos recursos genéticos e quaisquer componentes ou substancias dos seres
humanos, observado ainda o disposto no art. 8° desta Lei.

TiTULO Il
DAS DEFINICOES DE TERMOS E DAS DISPOSICOES GERAIS



Capitulo |

Das Definicdes de Termos

Art. 4° Para os efeitos desta Lei aplicam-se as seguintes defini¢cdes:

ACESSO A RECURSOS GENETICOS: obtencdo e utlizacdo de recursos
genéticos,

material genético e produtos derivados, em condigdes ex situ ou in situ,

existentes no territorio nacional ou dos quais o Brasil é pais de origem, de
conhecimentos das comunidades indigenas e populagdes tradicionais ou locais
associados a recursos genéticos ou produtos derivados e de cultivos

agricolas domesticados e semi-domesticados no Brasil, com fins de pesquisa,
bioprospeccgao, conservacgao, aplicagao industrial ou aproveitamento

comercial, entre outros.

AUTORIDADE COMPETENTE: 6rgéo publico designado pelo Governo para
contratar o

acesso a recursos genéticos, incluindo obrigatoriamente a reparticao de

beneficios e 0 acesso e transferéncia de tecnologia, de acordo com o

previsto nesta Lei.

BIOTECNOLOGIA: qualquer aplicagao tecnolodgica que utilize sistemas

biolégicos ou organismos vivos, parte deles ou seus derivados, para fabricar

ou modificar produtos ou processos para utilizagdo especifica.

CENTRO DE CONSERVACAO EX SITU: entidade reconhecida pela autoridade
competente que coleciona e conserva os componentes da diversidade biolégica
fora de seus habitats naturais.

CONHECIMENTO TRADICIONAL: todo conhecimento, inovagdo ou pratica
individual

ou coletiva de comunidade indigena ou populagdes tradicionais ou locais, com
valor real ou potencial, associado a recurso genético ou a produtos

derivados, protegido ou n&o por regime de propriedade intelectual.

CONDICOES EX SITU: condicdes em que os componentes da diversidade
biolégica

sao conservados fora de seus habitats naturais.

CONDICOES IN SITU: condigdes em que os recursos bioldgicos existem em
ecossistemas e habitats naturais e, no caso de espécies domesticadas ou
cultivadas, nos meios onde tenham desenvolvido suas propriedades
caracteristicas.

CONTRATO DE ACESSO: acordo entre a autoridade competente e pessoas
fisicas

ou juridicas, o qual estabelece os termos e condi¢gdes para o acesso, por

essas pessoas, a recursos genéticos e sua posterior utilizagdo, incluindo
obrigatoriamente a reparticdo de beneficios e o0 acesso e transferéncia de
tecnologia, de acordo com o previsto nesta Lei.

DIVERSIDADE BIOLOGICA: variabilidade de organismos vivos de todas as
origens, compreendendo os ecossistemas terrestres, marinhos e outros
ecossistemas aquaticos e os complexos ecolédgicos de que fazem parte, bem
como a diversidade genética, a diversidade de espécies e de ecossistemas.
DIVERSIDADE GENETICA: variabilidade de genes e gendtipos entre as espécies
e



dentro delas; a parte ou o todo da informagao genética contida nos recursos
bioldgicos.

ECOSSISTEMA: um complexo dindmico de comunidades vegetais, animais e de
microorganismos e 0 seu meio inorganico que interagem como uma unidade
funcional.

EROSAO GENETICA: perda ou diminuicéo da diversidade genética, por agéo
antrépica ou causa natural.

MATERIAL GENETICO: todo material biolégico de origem vegetal, animal,
microbiana ou outra que contenha unidades funcionais de hereditariedade.

PAIS DE ORIGEM DE RECURSOS GENETICOS: pais que possui esses recursos
genéticos em condigdes in situ, incluindo aqueles que, havendo estado em

tais condigdes, encontram-se em condi¢des ex situ sob jurisdigdo nacional.
POPULACAO TRADICIONAL OU LOCAL: populacdo que vive em estreita relacéo
com o

ambiente natural, dependendo de seus recursos naturais para a sua reproducao
sécio-cultural, por meio de atividades de baixo impacto ambiental.

PRODUTO DERIVADO: produto natural isolado de origem bioldgica, ou que nele
esteja estruturalmente baseado, ou ainda que tenha sido de alguma forma

criado a partir da utilizacdo de um conhecimento tradicional a ele

associado.

PROVEDOR DO CONHECIMENTO TRADICIONAL: comunidade ou grupo que
esta

capacitado, de acordo com esta Lei e por meio do contrato de acesso, para
participar do processo decisério a respeito do provimento do conhecimento
tradicional que detém.

PROVEDOR DO RECURSO GENETICO: pessoa, fisica ou juridica, comunidade
indigena ou populagao tradicional ou local, capacitada, de acordo com esta

Lei e por meio do contrato de acesso, para participar do processo decisorio

a respeito do provimento do recurso genético, material genético ou de seus
produtos derivados.

RECURSOS BIOLOGICOS: organismos ou parte destes, populacdes ou qualquer
outro componente biético de ecossistemas, compreendendo os recursos
genéticos.

RECURSOS GENETICOS: material genético de valor real ou potencial, incluindo
a variabilidade genética de espécies de plantas, animais e microorganismos
integrantes da biodiversidade, de interesse socio-econdmico atual ou

potencial, para utilizagdo imediata ou no melhoramento genético, na
biotecnologia, em outras ciéncias ou em empreendimentos afins.

REPARTICAO DE BENEFICIOS: compreende as medidas para promover e
garantir a

distribuicdo dos resultados, econédmicos ou ndo, da pesquisa,

desenvolvimento, comercializagéo ou licenciamento decorrentes do acesso a
recursos geneticos, incluindo o acesso, transferéncia de tecnologia e
biotecnologia e participagdo em atividades de pesquisa e desenvolvimento
relacionados a recursos genéticos.

SOCIEDADES INDIGENAS: coletividades que se distinguem entre si e do
conjunto



da sociedade em virtude de seus vinculos historicos com popula¢des de origem
pré-colombiana, sendo comunidade indigena o grupo humano local, parcela de
uma sociedade indigena.

USO SUSTENTAVEL: utilizacdo de componentes da diversidade biolégica de
modo

e em ritmo tais que ndo levem, no longo prazo, a diminui¢do da diversidade
biolégica, mantendo assim seu potencial para atender as necessidades e
aspiragdes das geragdes presentes e futuras.

Capitulo Il

Das Disposicoes Gerais

Art. 5° Incumbe a todos as pessoas fisicas e juridicas e ao Poder Publico,

em particular, preservar o patrimonio genético e a diversidade biolégica do
Pais, promover seu estudo e uso sustentavel e controlar as atividades de
acesso a recursos genéticos, assim como fiscalizar as entidades dedicadas a
prospecgao, coleta, pesquisa, conservagao, manipulacédo, comercializagao,
dentre outras atividades relativas a estes recursos, na forma desta Lei,
atendidos os seguintes principios:

| - integridade do patriménio genético e da diversidade bioldgica do
Pais;

Il - soberania nacional sobre os recursos genéticos e seus produtos
derivados, existentes no territério nacional;

Il - necessidade de consentimento prévio e informado das
comunidades indigenas e populagdes tradicionais ou locais para as atividades
de acesso aos recursos genéticos situados nas areas que ocupam, aos seus
cultivos agricolas domesticados e semi-domesticados e aos conhecimentos
tradicionais que detém;

IV - integridade intelectual do conhecimento tradicional detido
pelas comunidades indigenas ou populagdes tradicionais ou locais,
garantindo-se-lhe o reconhecimento, a protegéo, a compensacgao justa e
equitativa pelo seu uso e a liberdade de intercambio entre seus membros e
com outras comunidades ou populagdes analogas;

V - inalienabilidade, impenhorabilidade e imprescritibilidade dos
direitos relativos ao conhecimento tradicional detido pelas comunidades
indigenas ou populagdes tradicionais ou locais e aos seus cultivos agricolas
domesticados e semi-domesticados, possibilitando-se, entretanto, o seu uso,
apo6s o consentimento prévio e informado da respectiva comunidade indigena ou
populacéo tradicional ou local e mediante justa e equitativa compensacéo, na
forma desta Lei;

VI - participagdo nacional nos beneficios econdmicos e sociais
decorrentes das atividades de acesso, especialmente em proveito do
desenvolvimento sustentavel das areas onde se realiza 0 acesso a recursos
genéticos e das comunidades indigenas e populagdes tradicionais e locais
provedoras do conhecimento tradicional;

VII - realizagdo, prioritariamente no territorio nacional, das
atividades de beneficiamento, pesquisa e desenvolvimento relacionadas aos
recursos genéticos aos quais o acesso for concedido.



VIII - promogao e apoio as distintas formas de geragdo, em beneficio
do Pais, de conhecimentos e tecnologias relacionados a recursos genéticos e
produtos derivados;

IX - protecdo e incentivo a diversidade cultural, valorizando-se os
conhecimentos, inovagdes e praticas das comunidades indigenas e populagcdes
tradicionais ou locais sobre a conservacédo, melhoramento, uso, manejo e
aproveitamento dos recursos genéticos e seus produtos derivados;

X - compatibilizacdo com as politicas, principios € normas relativos
a biosseguranga;

XI - compatibilizacdo com as politicas, principios € normas
relativas a seguranca alimentar do Pais;

XII - compatibilizagdo com as politicas, principios € normas
relativas as politicas nacionais de protecdo ambiental;

XIII' - cumprimento e fortalecimento da Convencgao sobre Diversidade
Bioldgica e demais atos internacionais relacionados a conservagao e ao uso
sustentavel da biodiversidade.

Art. 6° Os contratos de acesso a recursos genéticos, seu controle e
fiscalizagao visam a conservacao, ao estudo e ao uso sustentavel da
diversidade bioldgica do Pais, aplicando-se as disposi¢cdes desta Lei a todas
as pessoas fisicas ou juridicas, nacionais ou estrangeiras, assim como a:

| - todas as atividades de extragao, uso, aproveitamento,
armazenamento ou comercializagao, no territério nacional, de recursos
genéticos e seus produtos derivados; e,

Il - qualquer acordo ou contrato, publico ou privado, relativo a
recursos geneéticos e produtos derivados originarios do Pais.

Art. 7° Esta Lei se aplica aos recursos genéticos e seus produtos derivados
continentais, costeiros, maritimos e insulares ocorrentes no territorio

nacional ou dos quais o Brasil € pais de origem, assim como aos

conhecimentos tradicionais associados das comunidades indigenas e populagdes
tradicionais e locais, e as espécies migratdrias que, por causas naturais,

se encontrem no territorio nacional.

Art. 8° Esta Lei ndo se aplica:

| - aos materiais genéticos e quaisquer componentes ou substancias
dos seres humanos, ficando toda coleta ou uso desses recursos, componentes
ou substancias dependente de aprovacédo do Poder Executivo, apds o
consentimento prévio informado do individuo, até que entre em vigor lei
especifica sobre esta matéria;

Il - ao intercambio de recursos genéticos, produtos derivados,
cultivos agricolas tradicionais ou de conhecimentos tradicionais associados,
realizado pelas comunidades indigenas e populagdes tradicionais ou locais,
entre si, para seus proéprios fins e baseado em sua pratica costumeira.

Art. 9° E proibido o uso, direto ou indireto, de recursos bioldgicos,
recursos genéticos ou material genético e produtos derivados em armas
biolégicas ou em praticas nocivas ao meio ambiente ou a saude humana.

TITULO 1Nl
DAS ATRIBUICOES INSTITUCIONAIS



Art. 10. Para assegurar o cumprimento do disposto nesta Lei, 0 Governo
Federal designara um 6rgao da Administragao Direta, que desempenhara as
funcdes de autoridade competente e que sera responsavel pela autorizagao do
acesso a recursos genéticos.

Art. 11. As decisdes da autoridade competente relativas a politica nacional

de acesso e as autorizagdes de acesso serao referendadas por uma Comissao de
Recursos Genéticos, a ser criada pelo Poder Executivo, composta por
representantes do Governo Federal, dos governos estaduais e do Distrito
Federal, da comunidade cientifica, de popula¢des tradicionais ou locais e
comunidades indigenas, de organiza¢des ndo-governamentais e de empresas
privadas, em representagao paritaria de membros do Poder Publico e de
comunidades e instituicbes ndo-governamentais, incluidas entre estas ultimas
as instituicdes de ensino e pesquisa.

Paragrafo unico. A autoridade competente desempenhara as fungbes de
secretaria executiva da Comiss&o de Recursos Genéticos, na forma do
regulamento.

Art. 12. Além de firmar contratos de acesso, incumbe a autoridade

competente, ouvida a Comissao de Recursos Genéticos e sempre de acordo com
o}

previsto nesta Lei e com os demais instrumentos de legislacao e politica
ambiental:

| - elaborar, coordenar e executar a politica nacional de acesso a
recursos genéticos, com os objetivos de preservar a diversidade e a
integridade do patrimdnio genético nacional;

Il - supervisionar, controlar e avaliar as atividades de acesso a
recursos geneéticos desenvolvidas no Pais;

[Il - apoiar a produgao e a atualizacao de relatérios periddicos dos
niveis de ameaca a diversidade bioldgica nacional e dos impactos reais e
potenciais a sua preservagao;

IV - colaborar com 6rgéos do Poder Executivo, com organismos
internacionais, com populagdes tradicionais ou locais e com organizagoes
nao-governamentais para a elaboracéao de listas de recursos bioldgicos
ameacados de extingdo ou de deterioragéo e dos locais ameacgados por graves
perdas de diversidade bioldgica, assim como para a definicdo dos necessarios
mecanismos de controle;

V - contribuir para a divulgacéo de informacdes referentes as
ameacas a diversidade bioldgica nacional,

VI - acompanhar e promover pesquisas e inventarios da diversidade
biolégica nacional e desenvolver mecanismos para organizar e manter esta
informacao;

VIl - apoiar as medidas para controlar e prevenir a introdu¢éo de
espécies exoticas no territério nacional;

VIII - contribuir para o desenvolvimento das atividades de
conservagao ex situ de recursos genéticos;

IX - identificar prioridades e promover a formagao de pessoal
necessario as atividades de acesso, bem como propor programas de
treinamento.



Art. 13. A qualquer tempo, quando exista perigo de dano grave e irreversivel
decorrente de atividades praticadas na forma desta Lei, o Poder Publico, com
base em parecer técnico e com critérios de proporcionalidade, adotara
medidas destinadas a impedir o dano, podendo inclusive sustar a atividade,
especialmente em casos de:

| - perigo de extingdo de espécies, subespécies, estirpes ou
variedades;

Il - razGes de endemismo ou raridade;

[l - condi¢des de vulnerabilidade na estrutura ou funcionamento dos
ecossistemas;

IV - efeitos adversos sobre a saude humana ou sobre a qualidade de
vida ou identidade cultural das populagdes tradicionais ou locais e
comunidades indigenas;

V - impactos ambientais indesejaveis ou dificilmente controlaveis
sobre os ecossistemas urbanos e rurais;

VI - perigo de erosao genética ou perda de ecossistemas, de seus
recursos ou de seus componentes, por coleta indevida ou incontrolada de
germoplasma;

VII - descumprimento de normas e principios de biosseguranga ou de
seguranca alimentar; e

VIII - utilizagdo dos recursos com fins contrarios aos interesses
nacionais e aos tratados assinados pelo Pais.

Paragrafo unico. A falta de certeza cientifica absoluta sobre o nexo
causal entre a atividade de acesso ao recurso genéticos e o dano nao podera
ser alegada para postergar a adogao das medidas eficazes requeridas.

TITULO IV ,
DO ACESSO A RECURSOS GENETICOS

Capitulo |

Do Acesso a Recursos em Condicdes In Situ

Art. 14. Todo e qualquer procedimento de acesso a recursos genéticos em
territorio brasileiro, em condi¢des in situ, dependera de autorizagao prévia
pela autoridade competente e da assinatura e publicagdo de contrato entre a
autoridade competente e as pessoas fisicas ou juridicas interessadas.

Secéao |
Da Solicitagao e do Projeto de Acesso
Art. 15. Para obter autorizacao e firmar contrato de acesso a recurso
genético, o solicitante devera apresentar solicitagdo, acompanhada do
projeto de acesso, onde constem, pelo menos os seguintes itens:

| - dados curriculares e identificacdo completa, incluidos os dos
respectivos responsaveis:
a) do solicitante de acesso, pessoa fisica ou juridica que realizara o
acesso, e que deve ter capacidade juridica para contratar e capacidade
técnica comprovada, incluindo informagdes de todas as pessoas ou entidades
que estarao envolvidas nos procedimentos de acesso;



b) do possuidor do recurso natural que contém o recurso genético ou da
colegao de recursos genéticos, quando for o caso;

c) do provedor do conhecimento tradicional,

d) nome da instituigdo publica de ensino ou pesquisa ou de utilidade publica
domiciliada no Brasil, incumbida de acompanhar os procedimentos de acesso.

Il - informag&o completa sobre cronograma, orgamento e fontes de
financiamento para o trabalho previsto;

[l - descricdo detalhada e especificada dos recursos genéticos,
produtos derivados ou conhecimento tradicional a que se pretende ter acesso,
incluindo seus usos atuais e potenciais, sua sustentabilidade ambiental e os
riscos que possam decorrer do acesso;

IV - descricéo circunstanciada dos métodos, técnicas, sistemas de
coleta e instrumentos a serem utilizados;

V - localizagao precisa das areas onde serao realizados 0s
procedimentos de acesso;

VI - indicagdo do destino do material coletado e seu provavel uso
posterior;

§ 1° No caso de acesso a conhecimento tradicional, o projeto
previsto neste artigo devera vir acompanhado de uma autorizagao de visitas
as populagdes tradicionais ou locais e comunidades indigenas e das
informacgdes recolhidas, de fonte oral ou escrita, relacionadas ao
conhecimento tradicional.

§ 2° A autoridade competente podera, adicionalmente, caso julgue
necessario, exigir a apresentacao de estudo e relatério de impacto ambiental
relativos aos trabalhos a serem desenvolvidos.

Art. 16. Se a solicitagao e o projeto de acesso forem considerados

completos, a autoridade competente Ihe outorgara uma data, hora e numero de
inscricéo e, no prazo de até 15 (quinze) dias dessa data, tomara as

seguintes providéncias:

| - publicagao de extrato da solicitagdo e do projeto de acesso no
Diario Oficial da Uniao;

Il - publicagédo de extrato da solicitacdo e do projeto de acesso,
por 3 (trés) dias seguidos, no 6rgédo de comunicagao impressa de maior
circulagédo da regido onde se realizara o acesso;

[Il - quando a instituicdo informada pelo solicitante n&o for
aprovada, indicagéo de pelo menos trés instituicbes que poderao ser
designadas para acompanhar os procedimentos de acesso na forma desta Lei.

Paragrafo unico. Se a solicitagéo e o projeto de acesso forem
considerados incompletos nao poderao ser aceitos pela autoridade competente,
que os devolvera imediatamente para fins de correcao.

Art. 17. Dentro de 60 (sessenta) dias seguintes a publicagao da solicitagéo

e projeto de acesso, a autoridade competente procedera ao seu exame,
analisando as informacodes fornecidas na forma do art. 15, realizando as
inspecdes necessarias e, com base em parecer técnico-juridico e em
manifesta¢cdes de qualquer interessado, apresentadas no prazo legal, decidira
sobre a procedéncia ou improcedéncia da solicitagcéo.

§ 1° O prazo previsto no caput podera ser prorrogado, a juizo da



autoridade competente.

§ 2° As solicitagdes de acesso a ser realizado em unidades de
conservagao dependerdo de parecer dos 6rgaos competentes, a ser emitido sem
prejuizo do prazo previsto no caput.

§ 3° As solicitagdes de acesso a ser realizado em areas indigenas
dependerao de parecer dos 6rgaos competentes, a ser emitido sem prejuizo do
prazo previsto no caput, bem como do consentimento prévio e informado da
comunidade indigena envolvida, na forma desta Lei.

Art. 18. Até a data final do prazo para exame a autoridade competente, com
base no parecer previsto no artigo anterior, devera deferir ou indeferir a
solicitacdo, sempre em decisdo motivada.

§ 1° A decis&o de indeferimento sera comunicada ao interessado e
encerrara a tramitagdo, sem prejuizo de recursos administrativos ou
judiciais cabiveis.

§ 2° Em caso de deferimento, a decis&o sera comunicada ao
interessado no prazo de 10 (dez) dias e publicada no Diario Oficial e no
orgao de comunicagdo impressa de maior circulagdo da regido onde se
realizara o acesso, seguindo-se a negociacéo e elaboragao do contrato de
acesso.

Secao
Do Contrato de Acesso
Art. 19. S&o partes no contrato de acesso:

a) o Estado, representado pela autoridade competente;

b) o solicitante do acesso;

c) o provedor do conhecimento tradicional ou do cultivo agricola
domesticado, nos casos de contratos de acesso que envolvam estes
componentes.

Art. 20. Quando a solicitagéo de acesso envolva um conhecimento tradicional,
um cultivo agricola domesticado ou um recurso genético situado em terras
indigenas, o contrato de acesso incorporara, como parte integrante, sob pena
de nulidade, um anexo, denominado contrato acessorio de utilizagcédo de
recursos genéticos e conhecimento tradicional ou cultivo agricola
domesticado, subscrito pela autoridade competente, pela comunidade provedora
do recurso genético, do conhecimento tradicional ou do cultivo agricola
domesticado, e pelo solicitante, que estabeleca a compensacao justa e
equitativa relativa aos beneficios provenientes dessa utilizagao,

indicando-se expressamente a forma de tal participagao.

Art. 21. Durante a fase de negociagao do contrato de acesso, o solicitante
devera apresentar a autoridade competente os contratos conexos que tenham
firmado com terceiras pessoas, na forma prevista nesta Lei.

§ 1° A instituicdo publica ou privada que sirva de apoio nacional,
em regime de contrato conexo previsto nesta Lei, devera ser aceita pela
autoridade competente.

§ 2° A aceitagdo prevista no paragrafo anterior, em nenhum caso,
tornara a autoridade competente responsavel pelo cumprimento do respectivo
contrato conexo.



Art. 22. O contrato de acesso, determinado pelos termos e clausulas
mutuamente acordados pelas partes, devera conter, além das informacgdes
prestadas pelo solicitante, todas as demais condi¢cdes e obrigacdes a serem
cumpridas, destacando-se:

| - definicdo do objeto do contrato, tal qual registrado na
solicitacéo e projeto de acesso;

Il - determinacéao da titularidade de eventuais direitos de
propriedade intelectual e de comercializagdo dos produtos e processos
obtidos e das condi¢cbes para concessao de licengas;

[l - obrigagéo do solicitante de ndo ceder ou transferir a
terceiros o acesso, manejo ou utilizagdo dos recursos genéticos e seus
produtos derivados sem o consentimento expresso da autoridade competente e,
quando for o caso, das populagdes tradicionais ou locais ou comunidades
indigenas detentoras do conhecimento tradicional ou do cultivo agricola
domesticado, objeto do procedimento de acesso;

IV - compromisso do solicitante de informar previamente a autoridade
competente sobre as pesquisas e utilizagbes dos recursos genéticos e
produtos derivados objeto do acesso;

V - compromisso do solicitante de transmitir a autoridade competente
os relatérios e demais publicagbes que realizem com base nos recursos
genéticos e produtos derivados objeto do acesso;

VI - compromisso do solicitante de informar previamente a autoridade
competente sobre a obtengéo de produtos ou processos novos ou distintos
daqueles objeto do contrato;

VII - obrigagéo do solicitante de apresentar a autoridade competente
relatérios periddicos dos resultados alcangados;

VIIl - compromisso do solicitante de solicitar prévia autorizacédo da
autoridade competente para a transferéncia ou movimentacao dos recursos
genéticos e produtos derivados para fora das areas designadas para o
procedimento de acesso;

IX - obrigagéo de depdsito de amostras do recurso genético e
produtos derivados objeto do acesso, incluindo todo material associado, em
instituicdo designada pela autoridade competente, com expressa proibigao de
saida do Pais de amostras unicas;

X - eventuais compromissos de confidencialidade, sem prejuizo dos
direitos relativos ao conhecimento tradicional e do regime juridico para o
acesso adotado nesta Lei;

Xl - eventuais compromissos de exclusividade de acesso em favor do
solicitante, sempre que estejam de acordo com a legislagao nacional sobre
livre concorréncia, sem prejuizo dos direitos relativos ao conhecimento
tradicional e do regime juridico para o acesso adotado nesta Lei;

XII - estabelecimento de garantia que assegure o ressarcimento, em
caso de descumprimento das estipulagdes do contrato por parte do
solicitante;

XIII - estabelecimento de clausulas de indenizagao por
descumprimento de responsabilidade contratual, extracontratual e por danos
ao meio ambiente;



XIV - submisséo a todas as demais normas nacionais, em especial as
de controle sanitario, de biossegurancga, de protecdo do meio ambiente e as
aduaneiras.

Art. 23. O prazo de vigéncia do contrato de acesso sera determinado pela
autoridade competente, num maximo de 3 (trés) anos, a contar da data de sua
assinatura, sendo renovavel por periodos iguais ao originalmente pactuado.

Paragrafo unico. Sem prejuizo de outras clausulas rescisorias
avencadas, a autoridade competente podera rescindir o contrato de acesso a
qualquer tempo em razao de dispositivo desta Lei.

Art. 24. Poderao ser objeto de tratamento confidencial os dados e
informacgdes contidos na solicitagdo, na proposta, na autorizagao e no
contrato de acesso, desde que possam ter uso comercial desleal por parte de
terceiros, salvo quando sua divulgacao seja necessaria para a protegao do
interesse publico, do meio ambiente ou de direitos relativos ao conhecimento
tradicional.

§ 1° Para os efeitos do previsto no caput, o solicitante devera
apresentar uma peticao justificada, acompanhada de um resumo
nao-confidencial, que fara parte do expediente publicado.

§ 2° Os aspectos confidenciais ficarao em poder da autoridade
competente e ndo poderao ser divulgados a terceiros, salvo com ordem
judicial.

§ 3° A confidencialidade ndo podera incidir sobre as informagodes
previstas nos incisos I, IV e V do art. 15.

Art. 25. A autoridade competente podera celebrar com centros de pesquisa e
universidades publicas ou de utilidade publica, domiciliados no Pais,

convénios que amparem a execugao de um ou mais contratos de acesso, de
conformidade com os procedimentos previstos nesta Lei, dispensando-se,
nesses casos, a necessidade de que seja designada instituicdo para
acompanhar as atividades de acesso, de acordo com o que dispdem os arts. 15
e 16.

Art. 26. Serao nulos os contratos que se firmem com violagao desta Lei,
podendo ser decretada a nulidade de oficio pela autoridade competente ou a
requerimento de qualquer pessoa.

Secao |l

Do Contrato Provisério de Bioprospecgao

Art. 27. Poderao ser requeridas autorizagdes e celebrados contratos de
acesso sem a observancia dos incisos Ill e VI do art. 15, intitulados
autorizacdes e contratos provisoérios, em areas com localizacdo e dimensoes
definidas pela autoridade competente, observado o zoneamento ecolégico do
Pais, atendendo-se o seguinte:

| - o contrato previsto neste artigo tera prazo de vigéncia maximo
de 1 (um) ano, a contar da data da assinatura, ndo sendo renovavel;

Il - o contrato previsto neste artigo devera prever um relatorio
circunstanciado da bioprospeccéo realizada, a ser entregue a autoridade
competente até 120 (cento e vinte dias) contados da data de término do
contrato, e que tera tratamento confidencial pelo prazo de 1 (um) ano do



término do contrato;

Il - ndo serao autorizadas utilizagdes comerciais de produtos ou
processos obtidos a partir de procedimentos de acesso executados sob a égide
dos contratos provisorios;

IV - 0 acesso aos recursos genéticos encontrados na area dependera
de autorizagao e contrato realizados na forma dos artigos anteriores.

V - o signatario do contrato previsto neste artigo tera prioridade
para receber autorizagao e firmar contrato de acesso aos recursos genéticos
prospectados na area, podendo exercer essa prioridade até o prazo de 1 (um)
ano da data de término do contrato.

Secao IV

Dos Contratos Conexos de Acesso

Art. 28. Sdo contratos conexos de acesso aqueles necessarios a implantagao e
desenvolvimento de atividades relacionadas ao acesso a recursos genéticos, e
que sejam celebrados entre o solicitante e:

a) o proprietario ou possuidor do recurso natural que contém o
recurso genético;

b) o detentor de colegéo de recursos genéticos em condigdes ex situ
ou in situ;

c) a instituicdo publica ou privada designada, na forma desta Lei,
para acompanhar as atividades de acesso, envolvendo obrigagbes que nao devam
fazer parte do contrato de acesso.

Paragrafo unico. Os contratos conexos estipulardo uma participagéo
justa e equitativa as partes nos beneficios resultantes do acesso ao recurso
genético, indicando-se expressamente a forma de tal participagao.

Art. 29. Sem prejuizo do acordado no contrato conexo e independentemente
deste, a instituicdo publica ou privada estara obrigada a colaborar com a
autoridade competente no acompanhamento e controle das atividades de acesso
e a apresentar relatérios sobre as atividades de sua responsabilidade, na

forma e periodicidade que a autoridade determine, assegurada sua adequagao a
natureza dos trabalhos contratados.

Art. 30. A celebragcdo de um contrato conexo ndo autoriza o acesso ao recurso
genético e seu conteudo se subordina ao disposto no contrato de acesso e ao
estabelecido nesta Lei.

Art. 31. Os contratos conexos incluirdo uma clausula suspensiva,

condicionando o seu cumprimento a execugao do contrato de acesso.

Art. 32. A nulidade do contrato de acesso acarreta a nulidade do contrato
conexo.

§ 1°. A autoridade competente podera rescindir o contrato de acesso
quando se declare a nulidade do contrato conexo, se este ultimo for
indispensavel para a realizagao do acesso.

§ 2°. A modificagao, suspensao, rescisdo ou resolugao do contrato
conexo podera implicar a modificacdo, suspensao, rescisdo ou resolugao do
contrato de acesso pela autoridade competente, se afetarem de maneira
substancial as condi¢des deste ultimo.



Secgao V

Da Execucao e Acompanhamento dos Contratos de Acesso

Art. 33. Os procedimentos de acesso contardo, obrigatoriamente, com o
acompanhamento de instituicdo de pesquisa ou ensino brasileira, publica ou
privada, de reconhecido conceito na area objeto do procedimento, aprovada
pela autoridade competente e contratada pelo solicitante ou pela agéncia de
acesso, antes da autorizacio.

Paragrafo unico. A instituicdo designada responde solidariamente
pelo cumprimento das obrigagdes assumidas pela pessoa fisica ou juridica
autorizada ao procedimento de acesso.

Art. 34. Cabera a autoridade competente, em conjunto com a instituicéo
designada para o acompanhamento dos trabalhos autorizados, acompanhar o
cumprimento dos termos da autorizagéo e do contrato de acesso, e
especialmente assegurar que:

| - 0 acesso seja feito exclusivamente aos recursos genéticos e
produtos derivados autorizados, quando n&o for o caso do contrato
provisorio, e na area estabelecida;

Il - sejam conservadas as condigdes ambientais da regido onde se
desenvolvem os trabalhos;

lIl - haja permanentemente a participagao direta de um especialista
da instituicdo de acompanhamento;

IV - seja feito um informe detalhado das atividades realizadas e do
destino das amostras coletadas;

V - tenham sido entregues amostras das espécies coletadas para ser
conservadas ex situ, em instituicdo designada pela autoridade competente.

Secao VI
Da Retribuicéo
Art. 35. Além das remuneracgdes e partilhas de beneficios contratadas entre
solicitante, provedores de conhecimentos tradicionais e contrapartes dos
contratos conexos, fica assegurada a Unido justa compensacao, que sera
monetaria ou em direitos de comercializagao, na forma definida pelo contrato
de acesso firmado entre a autoridade competente e as demais partes.
Art. 36. As retribuicdes previstas nesta secao constituirdo fundo especial
de conservagao, pesquisa e inventario do patrimdnio genético, destinado a
ser instrumento de suporte financeiro para projetos relacionados ao acesso e
a conservacgao de recursos genéticos e ao conhecimento associado aos recursos
genéticos.

Paragrafo unico. Os projetos previstos neste artigo serao
selecionados pela autoridade competente em decisao referendada pela Comissao
de Recursos Genéticos, de acordo com a disponibilidade de fundos e a
adequacéo aos principios estabelecidos nesta Lei.

Secao Vi

Das Disposi¢des Gerais sobre os Contratos de Acesso

Art. 37. As permissodes, autorizagdes, licengas, contratos e demais
documentos que amparem a pesquisa, coleta, obtengao, armazenamento,



transporte ou outra atividade similar referente ao acesso a recursos
geneéticos, vigentes na data de publicacédo desta Lei, de acordo ou n&do com
suas disposi¢des, ndo condicionam nem presumem a autorizagao para 0 acesso.
Art. 38. As pessoas fisicas ou juridicas autorizadas a desenvolver trabalhos
de acesso a recursos genéticos ficam obrigadas a comunicar a autoridade
competente quaisquer informacdes referentes ao transporte do material
coletado, sendo também responsaveis civil, penal e administrativamente pelo
inadequado uso ou manuseio de tal material e pelos efeitos adversos de sua
atividade.
Art. 39. A autorizag&o ou contrato para acesso aos recursos genéticos néo
implica autorizagao para sua remessa ao exterior, a qual devera ser
previamente solicitada e justificada perante a autoridade competente.

Paragrafo unico. Fica expressamente proibida a remessa para o
exterior de amostras unicas, sem observancia dos dispositivos relativos ao
depdsito obrigatério de amostras de cada recurso genético ou produto
derivado que tenham sido objeto de acesso.
Art. 40. E ilegal o uso de recursos genéticos obtidos na vigéncia desta lei
e de seus produtos derivados para fins de pesquisa, conservacao, aplicagcao
industrial ou comercial, ou quaisquer outros, se nio tiverem sido objeto de
acesso segundo as disposicdes desta Lei.
Art. 41. Nao se reconheceréao direitos sobre recursos genéticos e produtos
derivados obtidos ou utilizados em descumprimento desta Lei, ndo se
considerando validos titulos de propriedade intelectual ou similares sobre
tais recursos ou produtos derivados ou sobre produtos ou processos
resultantes do acesso em tais condigdes.

Paragrafo unico. Os depositantes de criagdes intelectuais
protegiveis por direitos autorais, propriedade industrial, protecao de
cultivares ou qualquer outra modalidade de propriedade intelectual, que
tenham como base qualquer recurso genético ou conhecimento tradicional, bem
como as que tenham como base as tradigdes culturais ou artisticas de
populagdes tradicionais ou locais ou de comunidades indigenas, deverao
certificar a aprovagao das comunidades ou populacgdes, obtida previamente ao
requerimento da protecéo legal da criagao e, no caso de serem oriundos de
outro pais, em conformidade com as leis do pais de origem do recurso
genético ou do conhecimento tradicional.

Capitulo Il

Do Acesso a Recursos em Condicdes Ex Situ

Art. 42. A autoridade competente podera firmar contratos de acesso a

recursos geneéticos que estejam depositados em centros de conservagao ex situ
localizados no territério nacional ou, se em outros paises, desde que o

Brasil seja o pais de origem dos recursos.

Paragrafo unico. Aplicar-se-do, no que couber, ao regime de acesso a
recursos em condic¢des ex situ, as disposi¢cdes relativas ao acesso em
condigdes in situ.

Art. 43. Os acordos de transferéncia de material genético ou analogos entre
centros de conservagao ex situ ou entre estes centros e terceiros,



internamente ou mediante importagao ou exportagao, constituem modalidades de
contratos de acesso.

§ 1° O centro de conservagéao provedor do recurso genético submetera
a solicitacdo de acesso a autoridade competente, que publicara extrato do
pedido no Diario Oficial da Unido, no prazo de até 15 (quinze) dias da
respectiva data.

§ 2° Os acordos previstos no caput serao validos desde que
compativeis com as condigdes pactuadas no contrato original de acesso ao
recurso intercambiado e com os direitos de propriedade intelectual
envolvidos.

§ 3° Na avaliagéo da solicitagcdo de acesso a autoridade competente
podera exigir retribuicdo, na forma desta Lei, o que devera constar no
acordo de transferéncia de material genético ou analogo.

§ 4° Na avaliagao da solicitagdo de acesso, a autoridade competente
devera, necessariamente, levar em consideragdo as manifestagdes apresentadas
por qualquer interessado.

§ 5° Somente apds a homologagao da proposta de acordo pela
autoridade competente podera o acordo ser firmado entre o centro de
conservagao e o interessado.

TITULO IV

DA PROTECAO DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO A
RECURSOS GENETICOS

Art. 44. O Poder Publico reconhece e protege os direitos das populagdes
tradicionais ou locais e comunidades indigenas de se beneficiarem

coletivamente por seus conhecimentos tradicionais e a serem compensadas pela
conservagao dos recursos genéticos, mediante remuneragdes monetarias, bens,
servicos, direitos de propriedade intelectual ou outros mecanismos.

§ 1° Cabe ao Ministério Publico promover as medidas judiciais e
extra-judiciais para proteger os recursos genéticos nacionais e para
defender os interesses e os direitos das populacdes tradicionais ou locais e
das comunidades indigenas, sem prejuizo da legitimacao de associagdes civis
legalmente constituidas e das demais pessoas juridicas elencadas na Lei
7.347/85, bem como da legitimacao de indios, suas comunidades e
organizagdes, prevista no art. 232 da Constituicdo Federal.

§ 2° A autoridade competente criara um cadastro nacional onde ser&o
depositados registros de conhecimentos associados a recursos genéticos pelas
populagdes tradicionais ou locais e comunidades indigena e por qualquer
interessado.

§ 3° Cada registro do cadastro nacional devera ser submetido a um
laudo etnoldgico e servira para subsidiar as decisdes relativas aos termos
do contrato de acesso.

§ 4° Por meio de convénios, poderao ser depositados no cadastro
acervos sobre conhecimentos tradicionais de outras instituicdes, brasileiras
ou estrangeiras, com a mesma finalidade do paragrafo anterior.

§ 5° O registro previsto neste artigo ndo é obrigatério e sua
nao-existéncia ndo condiciona nem impede o exercicio de qualquer direito



previsto nesta Lei.

Art. 45. As populagdes tradicionais ou locais e comunidades indigenas detém
os direitos exclusivos sobre seus conhecimentos tradicionais, e somente elas
poderdo cedé-los, por meio de contrato de acesso de que serdo partes.

Paragrafo unico. A proposta de contrato de acesso somente sera
aceita se for precedida do consentimento prévio informado da comunidade
indigena ou populagao tradicional ou local.

Art. 46. Fica assegurado as populagdes tradicionais ou locais e comunidades
indigenas o direito aos beneficios advindos do acesso a recursos genéticos
realizado nas areas que detém, definido na forma de contrato conexo previsto
nesta Lei e apds consentimento prévio informado segundo o disposto no artigo
anterior.

Paragrafo unico. As populagdes tradicionais ou locais e comunidades
indigenas poderao negar o acesso a recursos genéticos existentes nas areas
por eles ocupadas, ou 0 acesso a conhecimentos tradicionais a eles
associados, quando entenderem que estas atividades ameagam a integridade de
seu patriménio natural ou cultural.

Art. 47. Nao se reconhecerao direitos de propriedade intelectual de produtos
ou processos relativos a conhecimentos tradicionais associados a recursos
genéticos ou produtos derivados, cujo acesso néo tenha sido realizado em
conformidade com esta Lei.

TITULO V

DO DESENVOLVIMENTO E TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Art. 48. O Poder Publico promovera e apoiara o desenvolvimento de

tecnologias nacionais sustentaveis para o estudo, uso e melhoramento de

especies, estirpes e variedades autoctones e apoiara os usos e praticas

tradicionais das populag¢des tradicionais ou locais e comunidades indigenas.
Paragrafo unico. Para os fins deste artigo, o Poder Publico

promovera o levantamento e a avaliagao das biotecnologias nacionais e

tradicionais.

Art. 49. Sera permitida a utilizagdo de biotecnologias estrangeiras, sempre

e quando estas se submetam a esta Lei e demais normas sobre biosseguranga, e

a empresa pretendente assuma integralmente a responsabilidade por qualquer

dano que possam acarretar a saude, ao meio ambiente ou as culturas

tradicionais.

Art. 50. Serdo criados mecanismos para assegurar e facilitar aos

pesquisadores nacionais e aos provedores de recursos genéticos o acesso e a

transferéncia de tecnologias que sejam pertinentes para a conservagao e

utilizacéo sustentavel da diversidade bioldgica ou que utilizem recursos

genéticos sem causar danos ao meio natural e cultural do Pais.

Art. 51. Em caso de tecnologias sujeitas a patentes ou outros direitos de

propriedade intelectual, sera garantido que os procedimentos de acesso e

transferéncia de tecnologia se fagam com protecao adequada a esses direitos.

TiTuLovi )
DAS INFRACOES E DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS E PENAIS



Art. 52. As condutas e atividades que contrariem o disposto nesta Lei séo
punidas com sanc¢des administrativas e penais.

Paragrafo unico. As san¢gdes administrativas e penais poderao
cumular-se, sendo independentes entre si.

Art. 53. Nas infragdes definidas nesta Lei, é considerado responsavel o
mandante, o autor material, o diretor, o administrador, o membro de conselho

e do 6érgéo técnico, o auditor, o gerente, o preposto ou mandatario de pessoa
juridica, que, sabendo ou devendo saber da conduta criminosa de outrem,
deixar de impedir a sua pratica, quando podia agir para evita-la.

Art. 54. As pessoas juridicas serdo apenadas conforme o disposto nesta Lei,
nos casos em que a infragcao seja cometida por deciséo de seus representantes
legais ou contratuais, ou de seus érgaos colegiados, no interesse ou

beneficio da entidade.

Paragrafo unico. A responsabilidade das pessoas juridicas ndo exclui
a das pessoas fisicas, autoras, co-autoras ou participes do mesmo fato.

Art. 55. Sem prejuizo do disposto nesta Lei, o agente, independentemente da
existéncia de culpa, é obrigado a indenizar ou reparar os danos causados ao
meio ambiente e a terceiros afetados por seus atos.

Art. 56. A obtencdo, comercializagao e remessa para o exterior de recursos
genéticos e produtos derivados, bem como a utilizagdo de conhecimentos
tradicionais, sem a autorizagao prevista nesta Lei, constituem crime punivel
com pena de reclusédo de 1 (um) a 4 (quatro) anos e multa de até 10.000 (dez
mil) vezes a multa diaria prevista no artigo seguinte.

Paragrafo unico. Em caso de reincidéncia, a multa sera aumentada até
o dobro.

Art. 57. O Poder Executivo estabelecera em regulamento as hipoteses de
aplicagdo de cada uma das seguintes sangdes por infragao desta Lei:

| - adverténcia;

Il - multa simples;

[l - multa diaria;

IV - apreensdo dos animais, produtos e subprodutos da fauna e flora,
instrumentos, petrechos, equipamentos ou veiculos de qualquer natureza
utilizados na infragao;

V - destruicao ou inutilizagdo do produto;

VI - suspensé&o de venda do produto;

VII - embargo da atividade;

VIII - interdicao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;

IX - suspensao de registro, licenga ou autorizag&o legalmente
exigidos;

X - cancelamento de registro, licenga ou autorizag&o legalmente
exigidos;

Xl - perda ou restricao de incentivos e beneficios fiscais
concedidos pelo governo;

XII - perda ou suspensao da participagao em linhas de financiamento
em estabelecimentos oficiais de crédito;

XIII - intervengao no estabelecimento;



XIV - proibicdo de contratar com a Administragdo Publica, por um
periodo de até trés anos.

Paragrafo unico. As sangdes estabelecidas neste artigo serao
aplicadas sem prejuizo de agdes civis ou penais cabiveis.

TiTULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 58. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 180 (cento e
oitenta) dias a contar da data de sua publicagéo.
Art. 59. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
Art. 60. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
Sala da Comissao, em
, Presidente
, Relator



