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RESUMO

A Lei da Biodiversidade (Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015) institui nova regulamentacao
sobre o acesso e a reparticdo dos beneficios oriundos da utilizagdo de recursos genéticos
brasileiros. As novas regras sao aplicaveis aos recursos genéticos marinhos, encontrados em
condigdes in situ no mar territorial e na zona econdmica exclusiva, espagos marinhos nos quais
o Brasil exerce a gestdo dos recursos vivos, nos termos da Convengao das Nac¢des Unidas sobre
Direito do Mar. A Lei da Biodiversidade traz consideraveis inovagdes que devem ser analisadas
em cotejo com a Convencgao sobre a Diversidade Biologica e o Protocolo de Nagoya, diplomas
internacionais que reconhecem a soberania dos Estados sobre seus recursos naturais. No
presente estudo pretende-se investigar se ha incompatibilidade entre as novas regras criadas
pela Lei n°® 13.123/2015 e o regime internacional, no que se refere ao acesso adequado aos
recursos genéticos marinhos e a reparticao justa e equitativa de seus beneficios. Na perspectiva
do regime internacional de acesso e reparticdo de beneficios dos recursos marinhos, a
inadequacdo entre a nova lei e as normas internacionais pode levar a imprecisdes no controle
do acesso aos recursos marinhos e na auséncia de partilha justa e equitativa dos beneficios da
biodiversidade marinha. Com efeito, o acesso adequado a biodiversidade marinha deve partir
de um consentimento prévio informado que abranja a necessidade de maior controle pelo
Estado costeiro diante dos impactos da bioprospec¢ao no meio marinho. Outrossim, a partilha
justa e equitativa dos recursos marinhos deve envolver a transferéncia biotecnologica aos
Estados provedores. Conclui-se que a nova lei se distancia dessas diretrizes, ao simplificar
demasiadamente o procedimento para obteng¢ao do acesso e ao favorecer sobremaneira a
reparticdo de beneficios na forma monetidria. A metodologia ¢ a pesquisa qualitativa

bibliografica.

Palavras-chave: Recursos genéticos marinhos. Convengao sobre a Biodiversidade. Protocolo

de Nagoya. Reparticao justa e equitativa de beneficios. Lein® 13.123/2015.



ABSTRACT

The Biodiversity Law (Law No. 13.123, of May 20, 2015) establishes new rules on access to
and sharing of benefits arising from the utilization of genetic brazilian resources. The new rules
apply to marine genetic resources found in situ on the territorial sea and the exclusive economic
zone, marine areas in which Brazil holds the management of living resources, in accordance
with the United Nations Convention on the Law Sea. The Biodiversity Law brings significant
innovations to be examined in comparison with the Convention on Biological Diversity and the
Nagoya Protocol, international standards that recognize the sovereignty of states over their
natural resources. The present study intends to investigate if there is incompatibility between
the new rules created by Law 13.123/2015 and the international regime, regarding adequate
access to marine genetic resources and the fair and equitable sharing of its benefits. In the
perspective of the international regime of access and benefit sharing of marine resources,
inadequacy between the new law and international standards may lead to inaccuracies in the
control of access to marine resources and in the absence of a fair and equitable sharing of the
benefits of marine biodiversity. In the perspective of the international regime of access and
benefit sharing of marine resources, inadequacy between the new law and international
standards may lead to inaccuracies in the control of access to marine resources and in the
absence of a fair and equitable sharing of the benefits of marine biodiversity. Indeed, adequate
access to marine biodiversity should be based on prior informed consent covering the need for
greater control by the coastal State in the face of the impacts of bioprospecting on the marine
environment. Also, the fair and equitable sharing of marine resources should involve
biotechnological transfer to the supplier states. It is concluded that the new law departs from
these guidelines by oversimplifying the access procedure and by greatly favoring the sharing

of benefits in the monetary form. The methodology is qualitative research literature.

Keywords: Marine Genetic Resources. Convention on Biological Diversity. Nagoya Protocol.

Adequate access. Fair and equitable sharing of benefits. Law n°® 13.123/2015.
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1 INTRODUCAO

O Brasil ¢ um pais considerado megadiverso e intensamente atingido pela
biopirataria.! E como nos mares ha a maior variabilidade genética do planeta,® o ambiente
marinho brasileiro consiste em potencial reserva de biodiversidade que pode ser explorada de
forma sustentdvel.®

O espagco marinho sobre o qual o Brasil exerce soberania para objetivos de
exploragdo e aproveitamento, conservacao e gestdo dos recursos naturais vivos, nos termos da
Convencao das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar (CNUDM), pode ser apontado como area
que apresenta recursos dotados de grande valor econdmico.*

A Lein® 13.123, de 20 de maio de 2015, a nova Lei da Biodiversidade, criou nova
normatizacdo para o acesso e reparticio de beneficios dos recursos genéticos brasileiros,
revogando o regime anterior, que era norteado pela Medida Provisoria n° 2.186-16, de 23 de
agosto de 2001. A incidéncia da Lei n° 13.123/2015 sobre a biodiversidade marinha se
depreende de seu art. 1°, I, o qual ressalta que a norma se aplica aos direitos e obrigacdes
relativos ao acesso ao patrimdnio genético do Pais, encontrado em condi¢des in situ no territorio
nacional, na plataforma continental, no mar territorial e na zona econdmica exclusiva.

A MP n° 2.186-16/2001 foi a primeira regulamentacdo federal direcionada para o
acesso e partilha de beneficios da biodiversidade. Contudo, apresentava muitas falhas desde seu
surgimento, como a excessiva burocracia, a vagueza na regulacao dos institutos, a presenca de

imprecisdes  conceituais ocasionadas pela pretericdo de termos reconhecidos

I'SACCARO JR, Nilo L. A regulamentacdo de acesso a recursos genéticos e reparti¢io de beneficios: disputas
dentro e fora do Brasil. Ambiente & Sociedade, Sdo Paulo, v. 14, n. 1, jan./jun. 2011, p. 229-244. Disponivel em:
< http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1414-753X2011000100013 &script=sci_arttext>. Acesso em: 19 abr.
2016. p. 233.

2 O'DOR, Ron. A census of marine life. Bio Science, Oxford, v. 54, n. 2, fev. 2004, p. 92-93. Disponivel em: <
http://bioscience.oxfordjournals.org/content/54/2/92.full.pdf+html>. Acesso em: 20 abr. 2016. p. 1.

3 JOLY, Carlos A. et al. Diagndstico da pesquisa em biodiversidade no Brasil. Revista USP, Sdo Paulo, n.89,
mar¢o/maio 2011, p. 114-133. Disponivel em:<http://rusp.scielo.br/pdf/rusp/n89/09.pdf>. Acesso em: 4 abr. 2016.
4 “O Brasil, com uma extensa costa de 8.698 km, diversidade biologica invejavel ¢ um grande numero de
pesquisadores na area marinha ndo pode abdicar dos estudos sobre o potencial tecnologico dos organismos
marinhos. Hoje em dia, varios grupos nacionais estdo investigando substancias isoladas de algas, fungos e
invertebrados marinhos e seu potencial contra varias doengas, como cancer, trombose, Aids e outras.” BRASIL
Ministério da Saude. Caracterizagdo do Estado da Arte em Biotecnologia Marinha no Brasil. Brasilia: Ministério
da Saude, 2010. Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caracterizacao_estado_arte biotecnologia_marinha.pdf>. Acesso: 12
jan. 2017. p. 12.



internacionalmente®, a falta de participagdo da sociedade e a violagdo do direito internacional
ambiental®.

A Lein® 13.123/2015 trouxe substanciais modifica¢des na regulagao do acesso aos
recursos genéticos e reparticdo de seus beneficios, como, por exemplo, a substituicao da
“Autorizagio de Acesso e Remessa”, instituto previsto na MP n° 2.186-16/20017 caracterizado
por se tratar de prévia autorizacdo do Estado para o acesso a biodiversidade, pelo “Cadastro de
Acesso” (art. 2°, XII, Lei n® 13.123/2015), o qual tem cunho meramente declaratorio do inicio
das atividades de acesso.

De acordo com a nova lei, ao invés de buscar a autorizagdo do CGEN para obter o
acesso, 0 usudrio poderd simplesmente realizar seu cadastro e iniciar sua pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico sobre a amostra do patrimonio. Competird ao CGEN acompanhar
as atividades de acesso, em articulagdo com outros 6rgaos federais, bem como criar ¢ manter a
base de dados relativos aos cadastros de acesso e de remessa ao patrimonio genético. Conforme
o Decreto n°® 8.772/2016, que regulamenta a nova Lei da Biodiversidade, esse cadastro sera
gerenciado pelo Sistema Nacional de Gestdo do Patrimdénio Genético e do Conhecimento
Tradicional Associado (SisGen) e sera realizado por meio de preenchimento de formulario
eletronico.®

Outra modificacdo relevante a ser apontada ¢ a fixagcdo na Lei n° 13.123/2015 de
percentuais de 1% a 0,1% da receita anual liquida obtida com a explora¢do econdmica do

produto para a reparticdo dos beneficios monetarios. Essa previsdo se contrapde ao regime

> MACHADO, Carlos José Saldanha; GODINHO, R. de S. Dindmica e caracteristicas do processo brasileiro de
regulagdo do acesso a diversidade biologica e aos conhecimentos tradicionais associados. Revista de Informacéo
Legislativa, Brasilia, v. 48, n. 191, p. 123-138, jul/set. 2011, p. 126. Disponivel em:
<http://www2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/242911/000926854.pdf>. Acesso em: 14 maio 2015.
SVARELLA, Marcelo Dias. Algumas ponderagdes sobre as normas de controle do acesso aos recursos
genéticos. Meio Ambiente. Grandes eventos da Escola Superior do Ministério Publico da Unido. Brasilia:
ESMPU, 2004, v. 1, p. 1-32. Disponivel em: <http://escola.mpu.mp.br/linha-editorial/outras-publicacoes/serie-
grandes-eventos-meio-ambiente/Marcelo Dias Varella. MPU recursos_geneticos.pdf>. Acesso em: 14 maio
2015.

7 No regime da MP n° 2.186-16/2001, o usuério deveria previamente requerer ao Conselho de Gestdo do
Patrimdnio Genético (CGEN) a autorizagdo de acesso e remessa, submetendo-lhe vasta documentagao. Quando
houvesse perspectiva de uso comercial, esse acesso a amostra de componente do patrimonio genético s6 poderia
ocorrer ap6s assinatura de Contrato de Utilizagdo do Patrim6nio Genético e de Reparti¢ao de Beneficios. Assim,
a formalizacdo do contrato ocorria em momento anterior a certeza sobre a utilidade biotecnolégica do componente,
qual sua importancia para o produto final e mesmo se algum beneficio econdmico seria gerado.

8 Art. 20, Decreto n°® 8.772/2016: Art. 20. Fica criado o Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, sistema eletrdnico a ser implementado, mantido e
operacionalizado pela Secretaria-Executiva do CGen para o gerenciamento: I - do cadastro de acesso ao patrimonio
genético ou ao conhecimento tradicional associado, como também do cadastro de envio de amostra que contenha
patrimonio genético para prestacdo de servigos no exterior; [...]”. “Art. 22. Para a realizagdo do cadastro de acesso
ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado, a pessoa natural ou juridica nacional devera
preencher o formulario eletronico do SisGen que exigira: [...]”.
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anterior da MP n° 2.186-16/2001 na qual havia a anélise do valor cabivel a titulo de reparticao
de beneficios em cada caso concreto.

Tais modifica¢des no regime brasileiro de acesso e reparticao de beneficios devem
ser estudadas em cotejo com as normas internacionais estabelecidas pela Convengao sobre
Diversidade Biologica (CDB) e pelo Protocolo de Nagoya, em harmonia com Convencao das
Nagdes Unidas sobre Direito do Mar.

O principio estabelecido na Convengao da Biodiversidade de que os Estados tém
direitos soberanos sobre seus recursos naturais tem inteira aplicagdo a biodiversidade marinha
sob as jurisdi¢des nacionais.” O conceito de diversidade bioldgica afirmado pela Convencio
abrange os ecossistemas marinhos, expressando a variabilidade de organismos de todas as
origens.!® Os direitos soberanos dos Estados sobre seus recursos naturais marinhos variam de
acordo com as zonas maritimas delimitadas na CNUDM.

De acordo com a CNUDM, a soberania do Estado costeiro se estende sobre uma
zona de mar adjacente, o mar territorial, que pode ter até 12 milhas maritimas de limite, medidas
a partir da linha de baixa-mar. J4 a zona econdmica exclusiva (ZEE), adjacente ao mar
territorial, pode se estender a at¢ 200 milhas maritimas a partir das linhas de baixa-mar,
consistindo em area na qual o Estado costeiro tem direitos de soberania para fins de exploragao
e aproveitamento, conservacao e gestdo dos recursos naturais, vivos ou nao vivos das aguas
sobrejacentes ao leito do mar, do leito do mar e seu subsolo.

A delimitacao das zonas marinhas na CNUDM concede aos Estados costeiros
atribui¢des diferenciadas. No mar territorial, o Estado ¢ soberano, dai derivando seu poder sobre
os recursos naturais, detendo tanta influéncia sobre a biodiversidade marinha quanto detém
sobre a biodiversidade terrestre. Na zona economica exclusiva, se sobressai a fungao economica
da soberania, uma vez que os direitos sobre os recursos naturais nao sao meramente decorrentes
da soberania plena sobre essa zona (como no mar territorial). A singularidade da ZEE ¢ que o
Estado tem direitos soberanos para exploragdo, conservagao e gestdo, pondo em destaque o

carater econdmico dos recursos naturais nessa zona.'!

® Artigo 2° da Convengdo sobre Diversidade Biolédgica: “Utilizagdo de termos para os propositos desta Convengio:
Diversidade biologica significa a variabilidade de organismos vivos de todas as origens, compreendendo, dentre
outros, 0s ecossistemas terrestres, marinhos e outros ecossistemas aquaticos e os complexos ecoldégicos de que
fazem parte; compreendendo ainda a diversidade dentro de espécies, entre espécies e de ecossistemas”. BRASIL.
Ministério do Meio Ambiente. Convenc¢do sobre Diversidade Bioloégica (CDB). Disponivel
em:<http://www.mma.gov.br/estruturas/sbf dpg/ arquivos/cdbport.pdf>. Acesso em: 07 jun. 2015.

10 BRASIL. Ministério do Meio Ambiente. Conven¢do sobre Diversidade Biolégica (CDB). Disponivel
em:<http://www.mma.gov.br/estruturas/sbf dpg/ arquivos/cdbport.pdf>. Acesso em: 07 jun. 2015.

"' QUEFFELEC, Betty. La diversité biologique: outil d’une recomposition du droit international de la nature
- Pexemple marin. 2006. 513 f. Tese (doutorado em Direito Publico). Centro de Direito ¢ Economia do Mar.
Universidade da Bretanha Ocidental, Bretanha, 2006. p. 61-62.
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Portanto, em ambas as areas (mar territorial ¢ ZEE), a utilizacdo dos recursos
naturais € regida pelo consentimento do Estado costeiro, em razdo de seus direitos soberanos.
Conforme Queffelec, os direitos soberanos atribuidos aos Estados costeiros pelo regime
instituido na Convengdo das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar sdo uma aplicacao do
principio geral de soberania dos Estados sobre seus recursos naturais.'?

A Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, reconhecendo, entre outros, o valor
economico da biodiversidade, instituiu o principio da soberania dos Estados sobre seus recursos
naturais. Estabeleceu que o acesso aos recursos genéticos deve decorrer de comum acordo entre
as partes e com o consentimento prévio informado do Estado provedor, bem como que os
beneficios derivados de sua utilizacdo comercial ou de outra natureza devem ser compartilhados
de forma justa e equitativa com os Estados provedores. '

Diante das determinacdoes da Convencdo da Biodiversidade e da CNUDM, ¢
possivel afirmar que o acesso aos recursos genéticos marinhos deve ser realizado mediante o
prévio consentimento do Estado provedor, como decorréncia da soberania do Estado costeiro
sobre a gestdao da biodiversidade marinha no mar territorial e na zona econdmica exclusiva. As
normas da CDB e da Convencdo do Mar, instituindo a soberania dos Estados sobre seus
recursos naturais, apontam para um regime internacional de acesso e reparticdo de beneficios
da biodiversidade marinha.

Nessa perspectiva, o objetivo principal deste trabalho consiste em analisar se a nova
Lei da Biodiversidade brasileira ¢ apta a concretizar os objetivos de acesso adequado aos
recursos genéticos marinhos e a reparticdo de seus beneficios de forma justa e equitativa. Sob
a otica do regime internacional de acesso e reparticao de beneficios dos recursos marinhos, a
incompatibilidade entre a nova lei e as normas internacionais pode resultar em falhas no
controle do acesso aos recursos marinhos e na inexisténcia de partilha justa e equitativa dos

beneficios da biodiversidade marinha.

12 1bid., p. 59.

13 Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, Artigo 15: Acesso a Recursos Genéticos “1. Em reconhecimento dos
direitos soberanos dos Estados sobre seus recursos naturais, a autoridade para determinar o acesso a recursos
genéticos pertence aos governos nacionais e estd sujeita a legislacdo nacional. 2. Cada Parte Contratante deve
procurar criar condigdes para permitir o acesso a recursos genéticos para utilizagdo ambientalmente saudéavel por
outras Partes Contratantes e ndo impor restricdes contrarias aos objetivos desta Convencao. 3. Para os propositos
desta Convengdo, os recursos genéticos providos por uma Parte Contratante, a que se referem este artigo e os
artigos 16 e 19, sdo apenas aqueles providos por Partes Contratantes que sejam paises de origem desses recursos
ou por Partes que os tenham adquirido em conformidade com esta Convengao. 4. O acesso, quando concedido,
devera sé-lo de comum acordo e sujeito ao disposto no presente artigo. 5. O acesso aos recursos genéticos deve
estar sujeito ao consentimento prévio fundamentado da Parte Contratante provedora desses recursos, a menos que
de outra forma determinado por essa Parte [...]”. BRASIL. Ministério do Meio Ambiente. Convencéio sobre
Diversidade Biologica (CDB). Disponivel
em:<http://www.mma.gov.br/estruturas/sbf dpg/ arquivos/cdbport.pdf>. Acesso em: 07 jun. 2015.
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Utilizar-se-4 no presente trabalho a pesquisa bibliografica, com abordagem do tipo
qualitativa, buscando entender os aspectos e os conceitos da questdo juridica proposta. Quanto
a seus objetivos, a pesquisa € essencialmente explicativa, ao analisar e interpretar os fendmenos
ligados ao acesso e a reparticdo de beneficios dos recursos genéticos marinhos brasileiros,
buscando identificar a possivel incompatibilidade entre a Lei n°® 13.123/2015 e as normas
internacionais sobre a matéria.

A importancia do tema estd em identificar se as regras da nova Lei da
Biodiversidade, aplicaveis a biodiversidade marinha brasileira, se harmonizam com as
diretrizes internacionais para a concretiza¢ao do acesso adequado e da partilha justa e equitativa
dos recursos marinhos. Nao obstante o Brasil exerca soberania para fins de gestao dos recursos
naturais sobre vastissimo espaco marinho, que detém enorme potencial de uso de sua
biodiversidade, a Lei n° 13.123/2015 nao atentou para peculiaridades dos recursos genéticos
marinhos, estabelecendo as normas sobre a biodiversidade brasileira de forma completamente
genérica. Nessa perspectiva, a incompatibilidade da Lei n® 13.123/2015 com o regime
internacional sobre acesso e reparticao de beneficios dos recursos genéticos marinhos mostra-
se prejudicial principalmente em dois aspectos: a fiscalizacdo do acesso aos recursos no meio
marinho e a partilha justa e equitativa dos recursos genéticos marinhos por meio da
transferéncia de tecnologias.

Desse modo, no primeiro capitulo, procede-se a andlise do regime internacional
para o acesso e reparticdo dos beneficios dos recursos genéticos marinhos. Sao abordadas as
questdes inerentes ao acesso adequado a biodiversidade marinha, tais como a gestdo dos
métodos de coleta visando a minimizacdo de impactos negativos no meio marinho e o controle
das amostras retiradas. No que se refere a reparticdo de beneficios dos recursos marinhos, se
avalia o justo e equitativo na perspectiva desses recursos, partindo-se dos desafios ligados a
reparticao de beneficios nao-monetarios e a transferéncia das biotecnologias marinhas.

No segundo capitulo, se analisa inicialmente o quadro normativo vigente a época
da MP n® 2.186-16/2001, fazendo a abordagem de seu principais institutos e da necessidade de
superagao de suas regras. Passando ao estudo da Lei n® 13.123/2015, faz-se primeiro a analise
das nomas referentes ao acesso a biodiversidade, explorando os conceitos legais e a
simplificagdo do procedimento para obten¢ao do acesso. Em seguida, sdo objeto de estudo as
regras que estabelecem a reparticdo de beneficios, perquirindo-se a respeito das restri¢des a
partilha e a preferéncia da nova lei pela modalidade monetaria de reparticao de beneficios.

Por fim, no terceiro capitulo, procede-se a discussdo sobre a incompatibilidade da

nova Lei da Biodiversidade com o regime internacional de acesso e partilha de beneficios dos
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recursos genéticos marinhos. Primeiramente faz-se a abordagem do acesso inadequado a
biodiversidade marinha consagrado na Lei n°® 13.123/2015, diante da auséncia de previsdes
especificas direcionadas a um controle mais intenso desses recursos. Logo apds, se analisa a
falta de partilha justa e equtativa dos beneficios oriundos da utilizagdo dos recursos genéticos
marinhos, perscrutando-se a respeito da auséncia de incentivo pela nova lei a criagdo de

capacidade biotecnoldgica pelo Brasil.
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2 O REGIME JURIDICO INTERNACIONAL DO ACESSO E REPARTICAO DE
BENEFICIOS DOS RECURSOS GENETICOS MARINHOS

O principio estabelecido na Convengao da Biodiversidade de que os Estados tém
direitos soberanos sobre seus recursos naturais tem inteira aplicag¢do a biodiversidade marinha
sob as jurisdi¢des nacionais.'* Com efeito, os ecossistemas marinhos se incluem no conceito de
diversidade biologica adotado pela Convencao, expressando a variabilidade de organismos de
todas as origens.!> A Convencdo das Nag¢des Unidas sobre Direito do Mar, no mesmo sentido,
também instituiu a soberania dos Estados costeiros sobre a gestdo e exploracdo dos recursos
marinhos encontrados em seu mar territorial € em sua zona econdmica exclusiva.

Essa correspondéncia entre tais instrumentos internacionais € o principal ponto que
concretiza a convergéncia entre as normas da CNUDM e da Convengao sobre Diversidade
Bioldgica. Nao obstante o fendmeno da fragmentacdo do direito internacional, ¢ possivel
afirmar que suas determinacdes convergem, formando um regime interacional para o acesso
adequado e reparticao de beneficios dos recursos genéticos marinhos.

Tal regime encontra seu fundamento na soberania dos Estados costeiros sobre os
recursos genéticos marinhos encontrados no mar territorial e na ZEE, no consentimento prévio
informado do Estado provedor, na existéncia de termos mutuamente acordados entre as partes
na partilha justa e equitativa.

Nesse contexto, o presente capitulo apresenta inicialmente uma analise sobre os
direitos soberanos dos Estados sobre seus recursos naturais, os quais sao reconhecidos na CDB
e na CNUDM, consistindo no principal ponto de convergéncia entre o Direito do Mar e as
normas sobre biodiversidade e construindo um regime internacional para o acesso e reparti¢ao
de beneficios dos recursos genéticos marinhos.

Em seguida, passa-se a investigar quais as principais diretrizes estabelecidas por
esse regime, diante dos desafios inerentes as particularidades dos recursos marinhos. O acesso

adequado aos recursos marinhos deve atentar para as questdes ligadas a propriedade dos

14 Artigo 2° da Convencao sobre Diversidade Bioldgica: “Utilizagdo de termos para os propdsitos desta Convengao:
Diversidade biolodgica significa a variabilidade de organismos vivos de todas as origens, compreendendo, dentre
outros, 0s ecossistemas terrestres, marinhos ¢ outros ecossistemas aquaticos ¢ os complexos ecoldgicos de que
fazem parte; compreendendo ainda a diversidade dentro de espécies, entre espécies e de ecossistemas”. BRASIL.
Ministério do Meio Ambiente. Convencdo sobre Diversidade Bioloégica (CDB). Disponivel
em:<http://www.mma.gov.br/estruturas/sbf dpg/ arquivos/cdbport.pdf>. Acesso em: 07 jun. 2015.

15 BRASIL. Ministério do Meio Ambiente. Convengdo sobre Diversidade Bioldgica (CDB). Disponivel
em:<http://www.mma.gov.br/estruturas/sbf dpg/ arquivos/cdbport.pdf>. Acesso em: 07 jun. 2015.
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recursos'®, ao controle das amostras bioprospectadas!’ e a gestio dos métodos de coleta visando
minimiza¢do de impactos negativos no meio marinho. J& em relagdo a reparticao de beneficios
dos recursos marinhos, deve-se analisar o justo e equitativo a partir de aspectos ligados a

reparticao de beneficios nao-monetarios e a transferéncia das biotecnologias marinhas.

2.1 A soberania dos Estados sobre seus recursos naturais: a CDB e a CNUDM

A Convencao das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar ¢ considerada um dos
grandes avangos do direito internacional do século XX, a qual, diante de sua extensao (os usos
de toda a superficie terrestre coberta pelos mares) e dos problemas preexistentes (auséncia de
normas aplicaveis ao mar e de instituicdes especificas para resolver conflitos de interesses),
alcangou um consenso jamais visto no trato das questdes relacionadas ao mar e aos oceanos.'®

Em relacdo ao consenso obtido especificamente quanto as delimita¢des dos limites
das zonas marinhas, a discussao sobre a existéncia da ZEE e a largura do mar territorial envolvia
sobremaneira a questdo sobre a gestdo e a exploragdo dos recursos naturais dessas areas € o
conflito entre Estados desenvolvidos e subdesenvolvidos.

De forma bastante similar, as negociacdes para a Convengdo sobre Diversidade
Biologica envolveram a disputa entre os Estados pelos recursos da biodiversidade. As posi¢des
antaglnicas entre aqueles que defendiam que a biodiversidade seria patrimonio comum da
humanidade e aqueles que pugnavam pelos direitos soberanos dos Estados provedores da

biodiversidade também representavam, em suma, a divergéncia de interesses entre os paises

16 WYNBERG, Rachel. Marine Genetic Resources and Bioprospecting in the Western Indian Ocean. In: Regional
State of the Coast Report: Western Indian Ocean, p. 407-415. Disponivel em: <
http://unep.org/NairobiConvention/docs/WI0%20Regional %20State%200f%20Coast%20Report%20-
%20Part%20VI1%20Assessment%200f%200ther%20Human%20Activities%20and%20the%20marine%20envir
onment.pdf>. Acesso em: 20 abr. 2016. p. 413.

17 THE WORLD CONSERVATION UNION, op cit., p. 2.

'8 SOARES, Luiz Filipe de Macedo. O Brasil e as negociagdes sobre Direito do Mar. In: BEIRAO, André Panno;
PEREIRA, Antonio Celso Alves. Reflexdes sobre a Convencao do Direito do Mar. FUNAG: Brasilia, 2014. p.
255.

19 Conforme destaca Luiz Filipe de Macedo Soares, “Dada a profusdo de questdes simultaneamente em negociagdo
e a variedade de interesses e, por conseguinte, de posi¢des a respeito de cada uma delas, impunha-se o package
deal: nada seria adotado sem que tudo estivesse acordado. Por isso mesmo, tampouco poderia partir-se de um
projeto. Como sera visto adiante, partiu-se de uma longa lista de topicos como forma de contornar a imposigdo
dos interesses exclusivistas das grandes poténcias. Contudo a preliminar essencial foi a criagdo de uma nova ideia
no direito internacional: o patriménio comum da humanidade. Em torno dela ¢ que foram encontradas muitas
outras solugdes, algumas de extraordinario alcance e novidade, como a zona econémica exclusiva ou a engenhosa
concepgdo do que ¢ “plataforma continental”. SOARES, Luiz Filipe de Macedo. O Brasil e as negociagdes sobre
Direito do Mar. In: BEIRAO, André Panno; PEREIRA, Antonio Celso Alves. Reflexdes sobre a Convencio do
Direito do Mar. FUNAG: Brasilia, 2014. p. 257.



16

desenvolvidos (detentores de instrumentos e recursos para desenvolvimento de biotecnologias)
e paises em desenvolvimento (detentores de notavel biodiversidade).?

Dessa forma, a discussdo referente a soberania dos Estados sobre seus recursos
naturais projetou-se em ambas as Convengoes, notadamente diante das diferencas entre Estados
desenvolvidos e em desenvolvimento, tanto em relagdo as suas distintas condi¢des naturais
quanto as dispares capacidades tecnoldgicas para o aproveitamento desses recursos.

Com efeito, ndo obstante grande parte dos paises em desenvolvimento sejam ricos
em recursos naturais, ndo ha na mesma medida a sua capacidade tecnologica para o adequado
aproveitamento desses recursos’!. Quando tais recursos naturais consistem nos recursos
genéticos marinhos, a questdo se agrava, uma vez que o desenvolvimento de biotecnologias
demanda tecnologias oceanograficas e expertise laboratorial e cientifica especificas que tornam
a utiliza¢do da biodiversidade marinha um processo possivel para poucos paises.?

Nessa perspectiva, ¢ cabivel a andlise sobre os direitos soberanos dos Estados
provedores de biodiversidade sobre seus recursos genéticos no ambito do regime internacional
da biodiversidade e sobre os direitos do Estados costeiros sobre seus recursos marinhos vivos
no ambito do regime do direito do mar, a fim de verificar se hd convergéncia entre esses
regimes. A harmonia entre essas normas referentes a soberania sobre recursos naturais pode
propiciar a formagdo de um regime internacional de acesso e reparticdo de beneficios dos
recursos genéticos marinhos apto a tornar a utilizagdo e o aproveitamento desses recursos mais

equilibrado para os paises desenvolvidos € em desenvolvimento.

2.1.1 O surgimento da CDB: soberania dos Estados sobre sua biodiversidade

Os Estados provedores de biodiversidade ha muitos séculos sdo alvos de praticas
de biopirataria e os recentes avangos no campo da biotecnologia converteram a questao do
acesso aos recursos genéticos em um tema de notavel interesse para a comunidade

internacional.

20 GATTI, Rupert et al. The biodiversity bargaining problem. Environmental and Resource Economics,
Chicago, v. 48, n. 4, p. 609-628, 2011. p. 610.

2L Dos 17 paises megadiversos do planeta, apenas 3 deles sdo paises industrializados (EUA, Australia ¢ China). Os
demais sdo classificados como Estados emergentes (como Brasil, México, Malasia, Africa do Sul, india e
Filipinas) e Estados em desenvolvimento (Colombia, Congo, Indonésia, Equador, Madagascar, Peru, Venezuela,
Papua-Nova Guin¢). PAKNIA, Omid; SH, Hossein Rajaei; KOCH, André. Lack of well-maintained natural history
collections and taxonomists in megadiverse developing countries hampers global biodiversity exploration.
Organisms Diversity & Evolution, v. 15, n. 3, p. 619-629, set./2015.

22 ZEWERS, K. E. Bright Future for Marine Genetic Resources. Bleak Future for Settlement of Ownership Rights:
Reflections on the United Nations Law of the Sea Consultative Process on Marine Genetic Resources. Loyola
University Chicago International Law Review, Chicago,nv. 2, p. 151-176, 2007. p. 153.
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Se antes o valor da biodiversidade pautava-se em aspectos estéticos, éticos,
cientificos ou ecoldgicos, houve transformacdo que ensejou a percep¢do do enorme valor
econdmico dos recursos oriundos da biodiversidade®*: os avancos biotecnoldgicos.

Com efeito, alguns dos mais importantes setores industriais dos paises
desenvolvidos (como a industria farmacéutica) sempre dependeram dos recursos da
biodiversidade encontrados predominantemente nos paises em desenvolvimento.>* A enorme
discrepancia entre a abundante biodiversidade dos paises em desenvolvimento e a incrementada
capacidade biotecnologica dos paises desenvolvidos propiciou a pratica da biopirataria através

dos tempos.

The Convention on Biological Diversity (CBD) was created in part to ensure that
sustainable utilisation and management of genetic resources is implemented. The
problem for the CBD lies in implementing these obligations when states are so
different from one another in this respect. Some parts of the world are highly endowed
with biodiversity (here, the “South”) while others have very little (the “North”). The
North is the primary location of the research and development (R&D) industries
relying upon these resources, while the South does not.?

Dessa forma, a recente potencializacdo dos usos e aplicagdes da biotecnologia
ampliou o interesse de segmentos econdmicos e industriais de ponta na biodiversidade, como
um “[...] capital natural de realiza¢io futura”.?® Nessa perspectiva, a questio do acesso aos
recursos da biodiversidade passou a assumir notavel relevancia.

O surgimento da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica representou uma
conciliacao entre a exploragdo econdmica da biodiversidade, seu uso sustentavel e os direitos
soberanos dos paises provedores.

Como relata Fowler?’, antes Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Meio Ambiente,

em 1992, por ocasido dos trabalhos de negociagdo, a acusacdo de biopirataria se evidenciava:

23 PANCHERYI, Ivanira. Biopirataria: reflexdes sobre um tipo penal. 2013. Tese (Doutorado em Direito Penal)
- Faculdade de Direito, Universidade de Sdo Paulo, Sao Paulo, 2013. Disponivel em:
<http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2136/tde-09102014-141846/>. Acesso em: 31 jul. 2016. p. 11.

24 SWANSON, Timothy. The reliance of northern economies on southern biodiversity: biodiversity as information.
Ecological Economics, V. 17, n. 1, p. 1-8, 1996. p. 8. Disponivel em:
<http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/0921800995001018>. Acesso em: 10 out. 2016.

23 GATTI, Rupert et al. The biodiversity bargaining problem. Environmental and Resource Economics,
Chicago, v. 48, n. 4, p. 609-628, 2011. p. 610. Disponivel em: <http://link.springer.com/article/10.1007/s10640-
010-9416-z>. Acesso em: 10 out. 2016.

26 ALBAGLI, Sarita. Da biodiversidade a biotecnologia: a nova fronteira da informagdo. Ciéncia da informacio,
Brasilia, v. 27, n. 1, p. 7-10, jan./abr. 1998. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/ci/v27n1/02.pdf>. Acesso
em: 14 fev. 2016. p. 8.

27 FOWLER, Cary. Protecting farmer innovation: The Convention on Biological Diversity and the question of
origin. Jurimetrics, Arizona, v. 41, n. 4, p. 477-488, verdo 2001. Disponivel em: <
http://nationalaglawcenter.org/wp-content/uploads/assets/bibarticles/fowler innovation.pdf>. Acesso em: 31 jul.
2016. p. 480.
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todos estava cientes que valiosos recursos genéticos foram levados ao longo dos séculos dos
paises em desenvolvimento para os paises desenvolvidos, com poucos beneficios para aqueles.
As empresas farmacéuticas bioprospectaram para a criacdo de medicamentos, retirando nao
apenas as chamadas plantas medicinais, mas também os conhecimentos dos povos tradicionais
sobre elas.?

Nessa perspectiva, desde as primeiras discussoes iniciadas pelo Programa das
Nacgdes Unidas para o Meio Ambiente em 1988 para estudar a necessidade de um instrumento
juridico internacional sobre a diversidade biologica,?’foi posta a controvérsia sobre se a
biodiversidade deveria ser considerada como um recurso comum da humanidade ou um recurso
sobre o qual os Estados exerceriam soberania, bem como acerca do livre acesso, ou ndo, aos
recursos genéticos.

Esse tema provocou mais uma das recorrentes divergéncias de entendimento entre
os Estados desenvolvidos e os em desenvolvimento no contexto de uma negociagdo de
convengdo internacional sobre meio ambiente. A aspiracdo dos paises desenvolvidos era
considerar os recursos oriundos da biodiversidade como patrimdénio comum da humanidade
(common heritage of humankind). Tal posi¢do, se adotada pela Convengao, implicaria
considerar a biodiversidade como res communes, implicando no seu livre acesso por todos os
Estados,’® sem qualquer dever de pedir autorizagio ao Estado provedor ou de repartir
beneficios.

Em oposi¢do, os paises em desenvolvimento, conduzidos por Brasil, India ¢ China,
instavam que a biodiversidade era uma preocupacao comum da humanidade (common concern
of humankind), contudo os recursos oriundos da biodiversidade eram de cada Estado de onde
retirados, ndo caracterizando patriménio da humanidade.®!

O posicionamento vitorioso das negociacdes sobre o acesso aos recursos da
biodiversidade foi o dos paises em desenvolvimento, tendo sido estabelecida na Convengao da

Biodiversidade a soberania dos Estados sobre seus recursos naturais, conforme aduz Alencar:

Finalmente, o Brasil e o conjunto de paises em desenvolvimento tiveram éxito nas
duas teses advogadas: que o acesso aos recursos genéticos deve ser definido com base
em acordo mutuo; e que deveria prevalecer o conceito de que os recursos biologicos
pertencem aos paises onde existem naturalmente e ndo constituem uma heranga ou

28 FOWLER, Cary, op. cit., p. 480.

2 PROGRAMA DAS NACOES UNIDAS PARA O MEIO AMBIENTE. First session of Ad Hoc Working
Group of Experts on Biological Diversity. Genebra, 18 de novembro de 1988. Disponivel em:
<https://www.cbd.int/doc/meetings/iccbd/bdewg-01/official/bdewg-01-03-en.pdf>. Acesso em: 8§ jun. 2015.

30 ALENCAR, Gisela S. de. Biopolitica, biodiplomacia e a Convengdo sobre Diversidade Bioldgica/1992:
evolugdo e desafios para implementagdo. Revista de Direito Ambiental, Sao Paulo, v. 3, jul. 1996. p. 12.

31 ALENCAR, Gisela S. de. Op. cit., p. 10.
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patrimonio comum da humanidade; enfatizando, contudo, que sua conservagao e uso
sustentavel devem representar uma preocupagdo comum da humanidade.>

E possivel vislumbrar ja no predmbulo da Convencao que os Estados Partes se
determinam “Conscientes do valor intrinseco da diversidade bioldgica e dos valores ecoldgico,
genético, social, econdmico, cientifico, educacional, cultural, recreativo e estético da

diversidade bioldgica e de seus componentes™>?

e que afirmam que os Estados tém direitos
soberanos sobre seus recursos da biodiversidade. Afirma-se ainda que a conservacao da
diversidade bioldgica € preocupagdo comum da humanidade.

O conceito de preocupagdo comum da humanidade cria um interesse legitimo e uma
responsabilidade comum de toda a comunidade internacional a conservacao e utilizagdo duravel
dos elementos da biodiversidade.** Resulta de um compromisso politico apds o esvaziamento
do conceito de patrimonio comum, residindo a diferenga no fato de a Convencao ter
estabelecido que os Estados tém direitos soberanos sobre sua biodiversidade.>

O art. 3° da Convengao declara esses direitos soberanos para explorar seus proprios
recursos de acordo com suas politicas ambientais e a responsabilidade de assegurar que
atividades sob sua jurisdi¢ao ou controle ndo causem dano ao meio ambiente de outros Estados
ou de areas além dos limites da jurisdi¢do nacional®®. Além disso, também se estabelece que os
Estados tém a autoridade para determinar o acesso a seus recursos de acordo com sua legislacao
nacional.’’

A entrada em vigor da CDB permitiu aos Estados em desenvolvimento recuperar o

controle sobre 0 acesso aos seus recursos genéticos e promulgar suas proprias legislagdes sobre

o assunto. A consolida¢do da soberania dos Estados sobre os recursos genéticos e a institui¢ao

32 ALENCAR, Gisela S. de. Op. cit., p. 10.

33 Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, PreAmbulo: “As Partes Contratantes, Conscientes do valor intrinseca
da diversidade bioldgica e dos valores ecologico, genético, social, econdmico, cientifico, educacional, cultural,
recreativo e estético da diversidade bioldgica e de seus componentes; [...]””

3* MORALES, Sonia. La qualification et le traitement légal des ressources phytogénétiques au bénéfice de la
sécurité alimentaire mondiale durable: Regard critique sur leur gestion. Tese (Doutorado em Direito).
Université Laval, Québec, 2016. Disponivel em: < http://www-periodicos-capes-gov-
br.ezl1.periodicos.capes.gov.br/index.php?option=com_pmetabusca&mn=88&smn=88&type=m&metalib=aHR
0cDovL21scGx1cy50b3N0ZWQuZXhsaWJyaXNnecm91cC5jb20veHIpbWIfbGlicmFyeS9saWI3ZWIvY WNOa
WOuL3NIYXJjaC5kbz92aWQIQOFQRVM=&Itemid=119>. Acesso em: 8 out. 2016. p. 189-190.

35 MORALES, Sonia, op. cit., p. 189.

36 Artigo 3° da Convengdo sobre Diversidade Biologica: “Os Estados, em conformidade com a Carta das Nagdes
Unidas e com os principios de Direito internacional, tém o direito soberano de explorar seus proprios recursos
segundo suas politicas ambientais, ¢ a responsabilidade de assegurar que atividades sob sua jurisdigdo ou controle
ndo causem dano ao meio ambiente de outros Estados ou de areas além dos limites da jurisdi¢do nacional.”
37Artigo 15.1 da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica: “Em reconhecimento dos direitos soberanos dos Estados
sobre seus recursos naturais, a autoridade para determinar o acesso a recursos genéticos pertence aos governos
nacionais e esta sujeita a legislagdo nacional.”
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do regime de acesso e reparticdo de beneficios materializou no texto da Convengdo uma
tentativa de alcancar a paridade no que tange ao progresso biotecnoldgico entre os Estados
desenvolvidos e os em desenvolvimento. Trata-se de uma importante mudanca nas relacdes
entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento, a qual se inicia com uma era de negociagao
em torno do acesso a biodiversidade, inclusive conhecimento tradicionais associados € a

partilha de seus beneficios.*®

2.1.2 O Direito do Mar e a biodiversidade marinha: a soberania dos Estados sobre os recursos

marinhos

Os mares foram objeto de diversas disputas entre os Estados através dos séculos,
em disputas que se referiam ora as liberdades de alto mar ora a exploragdo de recursos marinhos.
Como aponta Rangel, “[...] tém os mares historicamente realizado dupla fung¢do: a de meio de
comunicagdo entre homens e povos e a de reservatorio de recursos naturais, tanto vivos como
ndo vivos.”* Contemporaneamente, devido ao crescente potencial econdmico dos recursos
marinhos, as principais preocupagdes voltam-se ao mar como fonte de recursos naturais.

Nessa perspectiva, a auséncia de regras claras que permitissem uma gestao racional
dos usos dos mares e dos recursos ocednicos*’ gerava uma instabilidade que culminava, por
vezes, em medidas de cunho unilateral de alguns Estados quanto a medida de seus mares
territoriais e plataformas continentais. Como exemplo, a declaragdo do Presidente Harry
Truman em 1945 reivindicando o exclusivo controle dos Estados Unidos sobre os recursos
naturais encontrados em sua plataforma continental, a qual abriu um precedente para que outros
paises também declarassem o dominio sobre seus recursos marinhos,*! inclusive o Brasil, que

reconheceu que a largura de seu mar territorial era de 200 milhas maritimas em 1970.%?

38 MORALES, Sonia, op. cit., p. 198.

3% RANGEL, Vicente Marotta. Fundos oceanicos. In: BEIRAO, André Panno; PEREIRA, Antonio Celso Alves.
Reflexdes sobre a Convencao do Direito do Mar. FUNAG: Brasilia, 2014. p. 465.

40 MARRONI, Etiene Villela. Politica internacional dos oceanos: Caso brasileiro sobre o processo
diplomatico para a plataforma continental estendida. 2013. Tese (doutorado em Ciéncias Politicas).
Universidade Federal do Rio Grande do Sul. p. 113.

41 PROWS, Peter. Tough love: The dramatic birth and looming demise of UNCLOS property law (and what
is to be done about it). New York: University Public Law and Legal Theory Working Papers, 2006. Disponivel
em: < http:/Isr.nellco.org/cgi/viewcontent.cgi?article=1029&context=nyu_plltwp>. Acesso em: 28 jul. 2016. p.
10.

42 CARVALHO, Gustavo de Lemos Campos. O mar territorial brasileiro de 200 milhas: estratégia e soberania,
1970-1982. Revista Brasileira de Politica Internacional, Brasilia, v.42,n. 1, p. 110-126, junho/99. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-73291999000100005&Ing=en&nrm=iso>.
Acesso em: 28 jul. 2016.p. 111.
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A Convengao das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar trouxe o arcabouco legal
apto a por fim na falta de seguranca juridica que pairava sobre questdes como qual seria o
Estado com direitos soberanos sobre recursos naturais encontrados em determinado espago
maritimo.

Como afirma Wertenbaker,* com uma agenda de negociagdes ambiciosa, diante do
nimero de problemas a serem resolvidos (alguns com pouco entendimento no inicio, como a
demarcagdo dos espacos, a passagem por estreitos, a poluigdo oriunda de navios, o controle
sobre os recursos marinhos), a III Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar acabou
assumindo o carater de uma assembleia constituinte dos mares. Ressalta ainda que “seu objetivo
era trazer ordem e lei onde ndo existia ou onde os costumes ndo eram mais respeitados e os
Estados tinham comegado a disputar entre si”** (traducio livre)

Anteriormente & CNUDM, foram realizadas outras duas Conferéncias, em 1958 ¢
1960, as quais, entretanto, ndo resultaram em consideraveis avangos no trato da matéria. A I
Conferéncia, realizada em Genebra em 1958, resultou em quatro Convengdes: sobre mar
territorial e zona contigua; sobre alto mar; sobre pesca e conservacao dos recursos bioldgicos
do mar e sobre plataforma continental. J4 a II Conferéncia ndo resultou na adogao de texto
algum.

A I Conferéncia ndo resolveu alguns problemas fundamentais, como qual seria a
medida do mar territorial e os limites da plataforma continental (permitia que se prolongasse
até onde a profundidade das 4guas sobrejacentes permita a exploracdo dos recursos naturais).*’
Conforme Longo, mais da metade dos Estados nao aderiu as Convengdes de 1958, havendo
criticas no sentido de que os textos traziam vantagens apenas as grandes poténcias, nao
beneficiando os Estados em desenvolvimento.*® Com efeito, “apos a Segunda Guerra Mundial,
novos agentes e parceiros surgiram no cendrio mundial, em razdo da descolonizacdo e do
aparecimento de novos Estados. Estes, ndo tendo participado das negociagdes anteriores, ndo
se julgavam obrigados a aceitd-las.”*’

Nessa perspectiva, o contexto global na segunda metade do século XX demandava

que a definicao de solugdes para as questdes do Direito do Mar resultasse de consenso quanto

ao equilibrio de interesses entre Estados desenvolvidos e em desenvolvimento. Isso porque os

3 WERTENBAKER, William. The Law of the Sea. New Yorker, 1983. APUD PROWS, Peter, p. 23.

“ WERTENBAKER, William. The Law of the Sea. New Yorker, 1983. APUD PROWS, Peter, p. 23.

45 SOARES, Luiz Filipe de Macedo, op. cit., p. 262.

4 LONGO, Airton Ronaldo. O debate em busca do consenso — as negociagdes para os termos finais da Convengio
da Jamaica. In: BEIRAO, André Panno; CELSO, Antonio (Ed.). Reflexdes sobre a Convencio do Direito do
Mar. FUNAG: Brasilia, 2014. p. 70.

47T LONGO, Airton Ronaldo, op. cit., p. 70.
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diferentes niveis de desenvolvimento entre os paises demandavam o atendimento a distintas
reivindicagdes, notadamente quanto a exploragdo dos recursos marinhos.

Destaca Queftelec que a vontade dos Estados em desenvolvimento de promover um
reequilibrio equitativo dos beneficios decorrentes da exploracao dos recursos naturais mundiais
esta no cerne das negociagdes da III Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar.*3
Diante da superioridade técnica de uns poucos Estados desenvolvidos que lhes permitiria obter
os beneficios da comunitarizagao dos recursos (res nullius), a principal reivindicagdo dos
Estados em desenvolvimento foi a ampliagdo dos direitos soberanos dos Estados costeiros,
com a outorga de diversas competéncias no mar territorial e na zona econdmica exclusiva.*’

No mesmo sentido, aduz Longo®® que a maioria dos Estados em desenvolvimento
(o chamado “Grupo dos 77”) era favoravel a fixagao de uma area além do mar territorial em
que os Estados costeiros pudessem exercer direitos de carater essencialmente econdmico sobre
os recursos exploraveis (zona econdmica exclusiva). Essa posicao, denominada patrimonialista,
garantiria que esses paises tivessem o controle e a jurisdi¢cdo sobre os recursos naturais marinhos
dessa zona.

Essa posi¢ao se opunha a dos paises maritimos conservadores da Europa Ocidental
e dos Estados Unidos, para os quais seria mais vantajosa a designagao de estreita faixa de mar
territorial, sem qualquer outra drea em que houvesse soberania dos Estados costeiros.

Tal divergéncia liga-se a maior capacidade tecnologica dos Estados desenvolvidos
para a exploracao dos recursos existentes em alto mar e nos fundos marinhos, em contraposi¢ao
a necessidade de controle dos Estados costeiros em desenvolvimento sobre seus proprios

récursos:

Nos debates da Conferéncia, identificavam-se duas correntes de opinido bem
definidas. Uma procurava ampliar os direitos do Estado costeiro nas aguas adjacentes
a seu litoral e obter maior controle do alto-mar. Outra defendia a manutengdo tanto de
jurisdigdes estreitas para os Estados costeiros quanto das liberdades do alto-mar.
Mesmo quando as grandes poténcias e os conservadores passaram a admitir a
existéncia de zonas econdmicas, tudo fizeram para diminuir a autoridade do Estado
costeiro e manter a liberdade dos mares.>!

48 QUEFFELEC, Betty. La diversité biologique: outil d’une recomposition du droit international de la nature
- Pexemple marin. 2006. 513 f. Tese (doutorado em Direito Publico). Centro de Direito ¢ Economia do Mar.
Universidade da Bretanha Ocidental, Bretanha, 2006. p. 61.

4 QUEFFELEC, Betty, op. cit., p. 61.

S0 LONGO, Airton Ronaldo. O debate em busca do consenso — as negociagdes para os termos finais da Convengio
da Jamaica. In: BEIRAO, André Panno; CELSO, Antonio (Ed.). Reflexdes sobre a Convencio do Direito do
Mar. FUNAG: Brasilia, 2014. p. 79-80.

S LONGO, Airton Ronaldo, op. cit., p. 83.
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Ha que se ressaltar que o Brasil defendia posi¢do ainda mais radical do que a dos
patrimonialistas, defendendo a fixa¢cdo de um largo mar territorial de 200 milhas maritimas, no
qual o Estado costeiro exerceria plena soberania. Essa corrente territorialista, também formada
por Peru, Panamé e Equador, defendia ampla jurisdi¢do dos Estados sobre seu mar territorial,
ndo apenas para a gestdo dos recursos naturais.>?

Ao final da III Conferéncia, foi vitoriosa a posi¢cdo patrimonialista, com a
consagragao da zona econdmica exclusiva na Convengao sobre Direito do Mar, atribuindo a
gestdo dos recursos marinhos exploraveis aos Estados costeiros. Atingiu-se o consenso nessa
questdo equilibrando-se os interesses de Estados desenvolvidos e Estados em desenvolvimento.
Ou seja, por um lado, mantiveram-se as liberdades de navegacao e sobrevoo na zona econdmica
exclusiva e fixou-se um mar territorial mais estreito, de 12 milhas maritimas, atendendo
interesses dos Estados desenvolvidos; por outro lado nessa zona os Estados costeiros terdo
direitos soberanos para a gestao dos recursos naturais, notadamente em seu aspecto economico,
alcangando éxito os Estados em desenvolvimento.

Dessa forma, a questdo da soberania sobre os recursos marinhos esteve no cerne
das discussoes da III Conferéncia sobre Direito do Mar, tendo em vista que esses recursos,
sejam 0s vivos ou 0s ndo-vivos, ja eram vistos como dotados de relevante potencial economico.
Os conhecimentos cientificos e as inovagdes tecnoldgicas alcangadas no século XX permitiram
que a CNUDM fosse negociada dentro da perspectiva dos interesses dos Estados nos recursos
estratégicos conhecidos aquele momento.

Como aponta Prows,” a CNUDM foi o resultado de uma iniciativa ousada para a
constitui¢do de uma ordem juridica abrangente para os mares, nascendo de novas demandas e
capacidades humanas e novas formas de utilizagdo dos mares e seus recursos. A énfase na
negociagao e na busca do consenso a respeito do controle sobre os recursos estratégicos para os
Estados ¢ também destacada por Wertenbaker, para o qual a III Conferéncia sobre Direito do
Mar foi “um debate sobre recursos, uma conferéncia sobre propriedade e posse. Poderia, de
modo mais indicativo ter sido intitulada ‘Convencgdo das Nacdes Unidas sobre os Usos e

299

Propriedade dos Oceanos e seus Recursos’” (tradugio livre)>.
Quanto aos recursos nao-vivos conhecidos a época da elaboracdo da CNUDM,

destacavam-se o valor dos combustiveis fosseis como o petrdleo e o gas>> e demais recursos

52 LONGO, Airton Ronaldo, op. cit., p. 79.

33 PROWS, Peter, op. cit., p. 23.

54 WERTENBAKER, William apud PROWS, Peter, op. cit., p. 23.

35 Destaca Paim que a descoberta de petroleo no mar ocorreu ja em fins do século XIX, no campo Summerland,
Califérnia. PAIM, Maria Augusta. A expansdo da Amazonia Azul: a plataforma continental do Brasil além das
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minerais, principalmente os nédulos polimetalicos®®. J4 entre os recursos vivos, a pesca teve
notavel influéncia na pretensdo dos Estados costeiros de aumento de seu mar territorial ou
criacdo de zona econdmica exclusiva®’.

De fato, quando a CNUDM se refere a recursos vivos, por exemplo, no art. 61,
“capturas permissiveis dos recursos vivos”%; no art. 62, “utiliza¢io 6tima dos recursos vivos™>’;
no art. 118, “conservacdo e gestdo dos recursos vivos®), percebe-se a preponderancia dos
recursos pesqueiros, por meio de referéncias diretas ou implicitas as atividades de pesca. Isso
ocorreu em razao de os recursos genéticos marinhos e o seu possivel valor econdomico serem
pouco conhecidos até aquele momento.®' No obstante os recursos genéticos nio tenham sido
expressamente abordados na CNUDM, a regulamentagdo dada aos recursos vivos pode ser
aplicada a biodiversidade no que for compativel com sua natureza.

Conforme seu preambulo, a CNUDM propde uma ordem juridica para os mares €

oceanos que promova a utilizacdo a utilizacdo equitativa e eficiente de seus recursos e a

200 milhas nauticas. n: BEIRAO, André Panno; CELSO, Anténio (Ed.). Reflexdes sobre a Convenciio do
Direito do Mar. FUNAG: Brasilia, 2014. p. 340

36 Conforme afirma Rangel, a descoberta dos nddulos polimetalicos ocorrera na década de 1870, na expedigdo do
navio Challenger, mas o interesse nesses recursos despertou por volta de 1960. RANGEL, Vicente Marotta.
Regime juridico de exploracdo do pré-sal. Revista USP, n. 95, p. 49-60, 2012. p. 54.

57 MARRONI, Etiene Villela, op. cit., p. 96.

8Convengdo das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar, artigo 61 “Conservagio dos recursos vivos 1. O Estado
costeiro fixara as capturas permissiveis dos recursos vivos na sua zona econdémica exclusiva. 2. O Estado costeiro,
tendo em conta os melhores dados cientificos de que disponha, assegurara, por meio de medidas apropriadas de
conservagdo e gestdo, que a preservagdo dos recursos vivos da sua zona econdmica exclusiva ndo seja ameagada
por um excesso de captura. O Estado costeiro ¢ as organizagdes competentes sub-regionais, regionais ou mundiais,
cooperardo, conforme o caso, para tal fim. 3. Tais medidas devem ter também a finalidade de preservar ou
restabelecer as populagdes das espécies capturadas a niveis que possam produzir o maximo rendimento constante,
determinado a partir de fatores ecologicos e econdmicos pertinentes, incluindo as necessidades econémicas das
comunidades costeiras que vivem da pesca e as necessidades especiais dos Estados em desenvolvimento, e tendo
em conta os métodos de pesca, a interdependéncia das populagdes e quaisquer outras normas minimas
internacionais geralmente recomendadas, sejam elas sub-regionais, regionais ou mundiais. 4. Ao tomar tais
medidas, o Estado costeiro deve ter em conta os seus efeitos sobre espécies associadas as espécies capturadas, ou
delas dependentes, a fim de preservar ou restabelecer as populagdes de tais espécies associadas ou dependentes
acima de niveis em que a sua reproduc@o possa ficar seriamente ameagada. [...].”

%9 Convengdo das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar, artigo 62 “Utilizagdo dos recursos vivos 1. O Estado
costeiro deve ter por objetivo promover a utilizagdo 6tima dos recursos vivos na zona econdmica exclusiva, sem
prejuizo do artigo 61. 2. O Estado costeiro deve determinar a sua capacidade de capturar os recursos vivos da zona
econdmica exclusiva. Quando o Estado costeiro ndo tiver capacidade para efetuar a totalidade da captura
permissivel deve dar a outros Estados acesso ao excedente desta captura, mediante acordos ou outros ajustes e de
conformidade com as modalidades, condigdes e leis e regulamentos mencionados no paragrafo 4°, tendo
particularmente em conta as disposi¢des dos artigos 69 e 70, principalmente no que se refere aos Estados em
desenvolvimento neles mencionados. [...] 5. Os Estados costeiros devem dar o devido conhecimento das leis e
regulamentos em matéria de conservagao e gestao.”

% Convengdo das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar, artigo 118: Cooperagdo entre Estados na conservagio e
gestao dos recursos vivos Os Estados devem cooperar entre si na conservagdo ¢ gestdo dos recursos vivos nas
zonas do alto mar. Os Estados cujos nacionais aproveitem recursos vivos idénticos, ou recursos vivos diferentes
situados na mesma zona, efetuardo negociagdes para tomar as medidas necessarias a conservagdo de tais recursos
vivos. Devem cooperar, quando apropriado, para estabelecer organizagdes sub-regionais ou regionais de pesca
para tal fim.

61 BONFANTI, Angelica; TREVISANUT, Seline, op. cit. p. 194.
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conservagdo de seus recursos vivos.*?Mesmo sem referir-se diretamente a biodiversidade, a
Convengao traz diversos aspectos normativos passiveis de aplicacdo para a utilizacdo e
conservagao dos recursos genéticos marinhos.

No que se refere a conservagao dos recursos vivos, a CNUDM afirma que o Estado
costeiro fixara as capturas permissiveis na sua zona economica exclusiva, com a finalidade de
preservar ou restabelecer as espécies capturadas e as delas dependentes. Essa norma liga-se de
forma expressa a pesca, entretanto, também pode ser aplicada a biodiversidade, uma vez que o
Estado costeiro provedor deve estabelecer as condigdes para atividades de acesso aos recursos
genéticos marinhos (consentimento prévio informado), de forma que essas atividades nao
causem prejuizos as espécies coletadas ou delas dependentes.

A adequacdo dessa interpretacao se reforca quando se observa que a propria
Convengao da Diversidade Biologica estabelece como principio a soberania dos Estados sobre
seus recursos e a responsabilidade deles de assegurar que as atividades sob sua jurisdi¢cdo ou
controle ndo causem dano ao meio ambiente.®?

Quanto a utilizacao de recursos vivos, a CNUDM prevé que os Estados costeiros
devem promover a utilizacao 6tima dos recursos presentes na ZEE, podendo conceder a outros
Estados a permissdo para também capturarem esses recursos. Estabelece que a exploracdo por
estrangeiros deve seguir as leis e regulamentos do Estado costeiro, incluindo as questdes
relacionadas as caracteristicas das embarcacdes e fixagdo das espécies e quantitativos a serem
capturados.

Essas normas sobre utilizagao de recursos vivos sdo compativeis com 0s recursos
genéticos, considerando a igual necessidade do seu uso sustentavel e do consentimento prévio
do Estado costeiro para exploracdo dos recursos nas areas sob sua jurisdicdo. Nessa mesma
perspectiva, a Convencdo da Biodiversidade estabeleceu como seu objetivo utilizagdao
sustentavel dos componentes da diversidade biologica mediante o acesso adequado a esses

recursos.®*

62 Convencdo das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar, PreAmbulo: “[...] Reconhecendo a conveniéncia de
estabelecer por meio desta Convencao, com a devida considerag@o pela soberania de todos os Estados, uma ordem
juridica para os mares e oceanos que facilite as comunicagdes internacionais e promova os usos pacificos dos
mares e oceanos, a utilizagcdo equitativa e eficiente dos seus recursos, a conservacao dos recursos vivos e o estudo,
a protecao e a preservagao do meio marinho, [...]”

9 Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, Artigo 3 “Principio: Os Estados, em conformidade com a Carta das
Nagdes Unidas e com os principios de Direito Internacional, t€m o direito soberano de explorar seus proprios
recursos segundo suas politicas ambientais, ¢ a responsabilidade de assegurar que atividades sob sua jurisdi¢cdo ou
controle ndo causem dano ao meio ambiente de outros Estados ou de areas além dos limites da jurisdi¢@o nacional.”
4 Artigo 1 — Objetivos “Os objetivos desta Convengdo, a serem cumpridos de acordo com as disposigdes
pertinentes, sdo a conservacao da diversidade bioldgica, a utilizagdo sustentdvel de seus componentes e a repartigdo
justa e eqiiitativa dos beneficios derivados da utilizacdo dos recursos genéticos, mediante, inclusive, o acesso
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Dessa forma, a Convengdo das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar promoveu a
consolida¢ao de uma ordem juridica para os mares € oceanos, obtendo o consenso a respeito da
soberania dos Estados costeiros sobre os recursos naturais estratégicos encontrados no mar
territorial e na zona econdmica exclusiva. Embora nao tenha havido uma expressa inclusao dos
recursos genéticos marinhos, ¢ possivel a aplicacdo das disposi¢des da CNUDM referentes aos
recursos vivos, em razdo da compatibilidade dessas normas com as caracteristicas desses
recursos.

Os direitos soberanos dos Estados costeiros sobre os recursos marinhos vivos
encontrados na ZEE e no mar territorial estdo fixados na CNUDM, diante da regulamentacao
dada a delimitagdo das zonas marinhas e a utilizagdo e conservagdo dos recursos Vvivos.
Especificamente quanto aos recursos genéticos marinhos, essa normatiza¢ao foi
complementada com o advento da Convencgao sobre Diversidade Bioldgica em 1992.

A Convengao sobre Direito do Mar, a qual consistiu tanto na codificagdo do direito
consuetudinario do mar como em notavel evolu¢ao em questdes que pareciam de dificil solugdo
antes da III Conferéncia, ndo representa um ponto culminante no desenvolvimento do direito

do mar, mas sim um “instrumento vivo”®>

e significante marco para os avangos da lei do mar.
Nesse sentindo, a CNUDM ¢ instrumento internacional que permite sua coexisténcia com
grande niimero de acordos multilaterais em niveis regionais e globais que possuam ingeréncia
sobre a lei do mar, inclusive a Convengao sobre Diversidade Bioldgica.

Nesse contexto, no que se refere de modo especifico aos recursos genéticos
marinhos, a soberania dos Estados costeiros quanto aos recursos encontrados sob sua jurisdi¢ao
nacional representa notavel convergéncia entre a CDB e a CNUDM.

Na ZEE e no mar territorial, os Estados costeiros detém direitos soberanos para a
exploragdo, aproveitamento, conservagdo e gestdo dos recursos vivos marinhos, conforme a
CNUDM. Em razao desses direitos soberanos também se aplica a esses recursos o regime de
acesso e reparticao de beneficios oriundos da utilizagdo dos recursos genéticos estabelecido
pela CDB.

Com efeito, se a CDB e a CNUDM concretizaram um equilibrio mais intenso entre

paises desenvolvidos e paises em desenvolvimento no que tange ao aproveitamento e

adequado aos recursos genéticos ¢ a transferéncia adequada de tecnologias pertinentes, levando em conta todos os
direitos sobre tais recursos e tecnologias, ¢ mediante financiamento adequado.”

6 HOUGHTON, Katherine. Identifying new pathways for ocean governance: the role of legal principles in areas
beyond national jurisdiction. Marine Policy, Potsdam, v. 49, p. 118-126, nov./2014. p. 118. Disponivel em: <
http://www-sciencedirect-com.ez1 1.periodicos.capes.gov.br/science/article/pii/S0308597X14001298>.  Acesso
em: 8 out. 2016.
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exploragdo dos recursos naturais de uma forma geral, quando se observa especificamente os
recursos genéticos marinhos, a busca da paridade se afigura ainda mais intensa.

O desenvolvimento de biotecnologias que utilizem os recursos genéticos de origem
marinha necessitam de capital, tecnologia e conhecimentos cientificos especificos que sempre
foram possiveis apenas para uns poucos Estados desenvolvidos. A aplicacdo do regime
internacional de acesso e partilha de beneficios da biodiversidade aos recursos genéticos
marinhos concretiza a exigéncia do consentimento prévio informado para o acesso a esses
recursos estratégicos e da reparticdo de beneficios que podem ter carater ndo-monetario (por
exemplo, a transferéncia de tecnologia para os provedores de biodiversidade).

Diante da convergéncia do direito do mar e do regime da biodiversidade no que
tange a soberania dos Estados sobre seus recursos naturais, os Estados em desenvolvimento
ricos em biodiversidade marinha podem passar de meros provedores para Estados capacitados

institucional e tecnologicamente para acesso aos recursos marinhos.

2.2 O regime internacional dos recursos genéticos marinhos: acesso adequado e reparticao

justa e equitativa

Os direitos soberanos dos Estados sobre seus recursos naturais representam o ponto
de convergéncia entre o regime da biodiversidade e o direito do mar, permitindo a concretizacao
de um regime internacional de acesso e reparticdo de beneficios dos recursos genéticos
marinhos que se encontram sob as jurisdigdes nacionais dos Estados costeiros.

No ambito do direito internacional, as questdes ligadas ao acesso e reparticao de
beneficios dos recursos genéticos marinhos estdo reguladas em diversas normas, no dominio
do direito do mar, do regime da biodiversidade e dos direitos de prote¢do a propriedade
intelectual. Com efeito, a fragmentacao ¢ fenomeno que decorre da crescente complexidade das
relagdes internacionais, acarretando a intensa expansdo e a especializacdo do direito
internacional.

A interacdo entre as normas oriundas de convengdes celebradas no ambito do direito
do mar, do direito internacional do meio ambiente, do direito de propriedade intelectual pode
ocorrer de forma harmonica, gerando um regime para o acesso a biodiversidade marinha. As
principais caracteristicas desse regime decorrem da aplicagdo conjunta desses diversos
instrumentos, concretizando o acesso adequado e a partilha justa e equitativa dos recursos

genéticos marinhos encontrados em mar territorial e na zona econdmica exclusiva.
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Nesse contexto, ¢ relevante a andlise da fragmentagdo do direito internacional no
que se refere a regulamentagdo dos recursos genéticos marinhos. Em seguida passa-se a
investigar as caracteristicas principais do regime de acesso e repartigdo de beneficios da

biodiversidade marinha, examinando as suas especificidades.

2.2.1 A fragmentagdo do direito internacional e os recursos genéticos marinhos

O fendmeno da fragmentacdo do direito internacional propicia que uma mesma
situagdo fatica possa ser objeto de regulacdo por mais de um regime internacional. A
fragmentacao consiste no surgimento de cada vez mais normas internacionais que regulam
assuntos idénticos ou afins, com diversidade de formas e graus de obrigatoriedade, com
sobreposi¢do ou ndo de atores internacionais.®

O acesso e reparti¢ao de beneficios dos recursos genéticos marinhos encontrados
sob a jurisdicdo dos Estados ¢ matéria relevante para diversas areas no direito internacional,
como o meio ambiente, a propriedade intelectual, a pesquisa cientifica e o direito do mar. Em
todos esses setores especificos foram criadas normas internacionais aptas a regulamentar as
questdes ligadas aos recursos genéticos marinhos, verificando-se a ocorréncia do fenomeno da
fragmentacdo. Ao incidirem sobre a matéria, tais regimes juridicos especializados podem
completar-se ou conflitarem entre si.

A fragmentacdo pode ser vista sob duas perspectivas. Em uma primeira concepgao,
¢ considerada nociva ao desenvolvimento do direito internacional, uma vez que enseja a perda
de sua coeréncia e unidade, causada pelo decréscimo de seus principios centrais em privilégio
de 4reas mais periféricas e especializadas.%” Outra concep¢io aponta que a fragmentagio seria
benéfica sob a perspectiva do aumento da cobertura e da diferenciacdo em areas especializadas
do direito internacional, consistindo simplesmente numa consequéncia inevitavel da sua
expansao e consequentemente maior especializagao.

Nesse sentido também opina o Relatorio da Comissao de Direito Internacional da

Organizacio das Nagdes Unidas A/CN.4/L.682% para o qual uma das razdes para a eclosio da

% SIMMA, Bruno. Universality of International Law from the Perspective of a Practitioner. European Journal
of International Law, Oxford, v. 20, n. 2, p. 265-297, 2009. p. 270.

67 KUIJPER, Pieter Jan et al. Conflicting rules and clashing courts: the case of multilateral environmental
agreements, free trade agreements and the WTO. Amsterdam Center for International Law: Amsterdam, 2010.
p. 2.

6 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS. INTERNATIONAL LAW COMMISSION. Report of the Study
Group of the International Law Commission A/CN.4/L.682. Fragmentation of International Law: Difficulties
arising from the diversification and expansion of International Law. Geneva: United Nations, 2006. p. 244.
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fragmentacdo € o estabelecimento de redes de cooperacdo tecnicamente especializadas entre os
Estados, de acordo com suas diversas areas de interesse, gerando regimes juridicos especificos,
0s quais muitas vezes nao tém uma correlagdo clara uns com os outros. O direito internacional
hoje reflete cada vez mais a diferenciagao dos ramos do direito que sdo habituais na perspectiva
da esfera interna dos Estados, resultando de uma transposicdo das diferenciagdes funcionais de
governanga do nivel nacional para o plano internacional.®’

Portanto, parece razoavel considerar que a fragmentacao do direito internacional é
consequéncia da crescente complexidade das relacdes juridicas em ambito internacional, a qual
leva a expansdo das normas internacionais para areas cada vez mais especificas. Ha que se
ressaltar que € possivel a convergéncia entre as varias normas, ou seja, a pluralidade de regimes
juridicos que incidam sobre determinado fato ndo ocasiona prima facie conflito entre eles.
Nesse sentido, Simma afirma que ha uma presuncao de que os Estados, quando criam novas
regras de direito internacional, ndo irdo violar as obriga¢cdes assumidas sob as outras normas
pré-existentes, mas sim que pretendem atuar dentro do mesmo quadro normativo, na esteira do
art. 31(3) (c) da Convencdo de Viena sobre Direito do Tratados.”

Nessa perspectiva, € possivel afirmar que a existéncia de diversas normas de direito
internacional aplicaveis ao acesso e reparticao de beneficios dos recursos genéticos marinhos
ndo enseja a perda de coeréncia e de seguranga juridica da regulamentacdo internacional dada
a matéria pelo regime da biodiversidade. A interagdo entre as varias regras oriundas de
convengoes celebradas no ambito do direito do mar, do direito internacional do meio ambiente,
do direito de propriedade intelectual pode ocorrer de forma integrada, gerando convergéncia
material e institucional, tendo, assim, consequéncias benéficas.”!

O regime internacional da biodiversidade tem importantes interagdes com o direito
do mar, uma vez que a Convencao das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar traz a consagragao
do principio da soberania dos Estados costeiros sobre seus recursos naturais, bem como as
normas sobre a delimitagdo das zonas marinhas, sobre os recursos marinhos vivos e sobre a
investigagdo cientifica marinha.

Destarte, a caracteristica mais marcante que contribui para a coeréncia entre tais
normas € o expresso reconhecimento da soberania dos Estados sobre seus recursos naturais de

acordo com os limites das zonas marinhas regulamentadas. Conforme Queffelec, os direitos

% SIMMA, Bruno, op. cit., p. 270.

70 SIMMA, Bruno, op. cit., p. 276.

I VAN ASSELT, Harro; SINDICO, Francesco, MEHLING, Michael A. Global climate change and the
fragmentation of international law. Law & Policy, Denver, v. 30, n. 4, p. 423-449, out. 2008. p. 424.
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soberanos atribuidos aos Estados costeiros pelo regime instituido na Convengdo das Nagdes
Unidas sobre Direito do Mar sdo uma aplicacdo do principio geral de soberania dos Estados
sobre seus recursos naturais.

Nao obstante o fendmeno da fragmentagao, a aplicacdao desses diplomas pode ser
realizada de forma coerente, convergindo suas determinagdes para a composi¢ao de um regime
para o acesso a biodiversidade marinha, o qual se caracteriza pela soberania dos Estados
costeiros sobre os recursos genéticos marinhos (no mar territorial € na zona econdmica
exclusiva), o consentimento prévio informado do Estado provedor e o estabelecimento de
termos mutuamente acordados entre as partes.

De outro lado, o regime juridico da biodiversidade também tem relevantes relagdes
com as normas internacionais sobre o direito de propriedade intelectual. O Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPS) objetiva estabelecer um regime
internacional de protecdo aos direitos intelectuais, elucidando quais os parametros minimos
para a concessao de patentes pelos Estados Partes, determinando quais as matérias patenteaveis
e suas excecoes. O TRIPS prevé que a existéncia de patente confere a seu titular direitos de
exclusividade de uso e de exploracdao comercial sobre o produto ou processo patenteado.

Nesse aspecto, as normas do TRIPS, se aplicadas isoladamente, sdo passiveis de
colisdo com as normas internacionais da biodiversidade. Ambos os regimes tém aplicagdo sobre
o desenvolvimento de biotecnologias, mas partem de perspectivas diferentes: para o regime da
biodiversidade ¢ imperioso o reconhecimento da soberania dos Estados sobre seus recursos
genéticos, ocorrendo o acesso a sua biodiversidade mediante seu consentimento prévio
informado; para o regime instituido no TRIPS, ¢ indispensavel a prote¢do eficaz e adequada
das inovagdes biotecnoldgicas por meio dos direitos de propriedade intelectual, os quais
constituem direitos privados.

Essas diferentes perspectivas podem ensejar algumas dificuldades na aplicagdo de
forma coerente dessas normas, exigindo analise aprofundada para alcangar-se a
compatibilizacdo entre o regime da biodiversidade e o da propriedade intelectual.

Portanto, ¢ relevante a investigagdo sobre quais as interagdes do regime da
biodiversidade, no que tange a regulamentagdo do acesso e reparti¢ao de beneficios dos recursos
genéticos marinhos sob jurisdi¢do nacional, tanto com as normas sobre direito do mar, como
com as normas sobre direitos de propriedade intelectual, a fim de buscar-se a aplicagdo de forma

coerente entre esses regimes. A coeréncia e unidade do direito internacional dever ser buscada
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a fim de consolidar-se um verdadeiro regime de acesso e reparticdo de beneficios da

biodiversidade marinha.

2.2.1.1 O regime da biodiversidade e a Convengdo das Nagoes Unidas sobre Direito do Mar:

os limites das zonas marinhas

A Convencao sobre Diversidade Bioldgica, ao referir-se a sua relagdo com outros
diplomas internacionais, ressalta que, no que se refere ao meio ambiente marinho, os Estados
devem implementar suas determinagdes em conformidade com os direitos e obrigagdes
decorrentes do Direito do Mar.”?

Nessa perspectiva, a aplicagdo do principio da soberania dos Estados sobre sua
biodiversidade marinha ocorre em harmonia com as normas estabelecidas pela CNUDM,
notadamente aquelas que designam os limites de cada uma das zonas maritimas e seus
respectivos regimes juridicos.

Nao obstante a presenca do fendmeno da fragmentagao do direito internacional, a
regulamentagdo dada pela CNUDM para os espacos maritimos se articula com o principio da
CDB de soberania dos Estados provedores sobre seus recursos naturais, suscitando, assim,
diversas atribui¢des dos Estados costeiros referentes aos recursos da biodiversidade marinha.

Os limites dos espagos maritimos foram consolidados pela CNUDM em mar
territorial, zona contigua, zona econdmica exclusiva (ZEE), plataforma continental e alto mar,
cada qual apresentando um regime juridico. Com efeito, cada um desses espacos maritimos
possui regime juridico distinto, cujos diferentes graus de soberania dos Estados influenciam
diretamente o regime de acesso aos recursos genéticos marinhos. Para a investigacdo sobre a
formacdo de um regime juridico para o acesso aos recursos genéticos encontrados sob as
jurisdigdes nacionais dos Estados costeiros, a analise das zonas maritimas deve direcionar-se
aquelas em que seja reconhecida a soberania dos Estados.

Nessa perspectiva, quanto ao alto mar e a Area, a principal caracteristica em comum
dessas zonas ¢ o principio de que nenhum Estado podera exercer soberania sobre elas ou sobre

seus recursos. O alto mar corresponde todas as areas equoreas nao incluidas no mar territorial,

72 Convengdo sobre Diversidade Biologica, artigo 22: “Artigo 22. Relagdo com Outras Convengdes Internacionais.
[...] 2. As Partes Contratantes devem implementar esta Convengao, no que se refere ao meio ambiente marinho em
conformidade com os direitos e obrigacdes dos Estados decorrentes do Direito do mar.”
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zona contigua, ZEE ou plataforma continental, 7* definindo-se residualmente. Consiste na
coluna de 4gua da zona além dos limites das jurisdigdes nacionais dos Estados.”* Ja a Area
corresponde ao leito do mar, aos fundos marinhos, e seu subsolo, também além dos limites das
jurisdigdes nacionais, sendo qualificada como patrimonio comum da humanidade. Como ambos
0s espagos ndo estdo sob a jurisdi¢do de qualquer Estado, seus respectivos regimes juridicos
ndo serdo aprofundados neste estudo.

A plataforma continental de um Estado costeiro compreende o leito e o subsolo das
areas submersas além de seu mar territorial, em toda a extensdo do prolongamento natural do
seu territorio terrestre ou até uma distancia de 200 milhas maritimas das linhas de base; nessa
zona os Estados exercem soberania para fins de exploragdo de recursos minerais.”> Os Estados
tém direitos soberanos para a exploragcdo dos recursos minerais do leito do mar na plataforma
continental. Ou seja, as normas referentes a plataforma continental t€ém sua regulamentacgao
especificamente voltada para os recursos nao-vivos.

J& a zona contigua, que se estende até 24 milhas a partir das linhas de base do mar
territorial, ¢ espaco no qual o Estado costeiro pode tomar medidas de fiscalizag¢ao direcionadas
a evitar e reprimir as infracdes as leis e regulamentos aduaneiros, fiscais, de imigracao ou
sanitarios no seu territdrio ou no seu mar territorial. Portanto, a zona contigua tem destinacao
voltada ao exercicio de poder de policia pelo Estado costeiro. Ela ¢ abrangida pela ZEE (200
milhas), a qual tem regime direcionado a regulamentar os poderes dos Estados sobre a gestao
dos recursos naturais. Assim, a zona contigua nao tem influéncia relevante sobre o regime
internacional da biodiversidade.

Dessa forma, para a regulamentacdo internacional do acesso a biodiversidade, os
espacos maritimos objeto de interesse sdo o mar territorial e a zona econdmica exclusiva.

O consenso alcancado na III Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar
permitiu o estabelecimento de 12 milhas para o mar territorial (faixa estreita, atendendo paises
conservadores) e 200 milhas para a zona econdmica exclusiva (zona para exercicio de direitos

de cunho econdmico) na CNUDM, procurando harmonizar as necessidades dos Estados.”®

3 MATTOS, Adherbal Meira. Os novos limites dos espagos maritimos nos trinta anos da Convengio das Nagdes
Unidas sobre o Direito do Mar. In: BEIRAO, André Panno; CELSO, Antdnio (Ed.). Reflexdes sobre a Convencéo
do Direito do Mar. FUNAG: Brasilia, 2014. p. 28

4 MARINHO, Maria Edelvacy P.; MONTALVERNE, Tarin Cristino Frota. Sistema de patentes e reparticio de
beneficios envolvendo a biotecnologia marinha. Instrumentos juridicos para a implementagao do desenvolvimento
sustentavel. In: OLIVEIRA, Carina Costa; SAMPAIO Romulo Silveira da Rocha. Instrumentos juridicos para
a implementac¢io do desenvolvimento sustentavel. Rio de Janeiro: FGV, 2012. p. 291

7 CONVENCAO DAS NACOES UNIDAS SOBRE DIREITO DO MAR. Montego Bay, Jamaica,10 de dezembro
de 1982. Disponivel em: < http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1990/decreto-99165-12-marco-1990-
328535-publicacaooriginal-1-pe.html>. Acesso em: 10 fev. 2017.

76 LONGO, Airton Ronaldo, op. cit., p. 81.
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Estabelece a Convengdo que o mar territorial ¢ zona de mar adjacente a partir da
linha de baixa-mar que pode ter até 12 milhas maritimas de limite, na qual o Estado costeiro
exerce sua soberania, que se estende inclusive ao espago aéreo sobrejacente. Nessa zona o
Estado ¢ soberano, dai derivando seu poder sobre os recursos naturais, detendo tanta influéncia
sobre a biodiversidade marinha quanto detém sobre a biodiversidade terrestre.

J& a zona econdmica exclusiva, adjacente ao mar territorial, pode se estender a até
200 milhas maritimas a partir das linhas de baixa-mar, consistindo em area na qual o Estado
costeiro tem direitos de soberania para fins de exploragdo e aproveitamento, conservacao e
gestdo dos recursos naturais, vivos ou nao vivos das aguas sobrejacentes ao leito do mar, do
leito do mar e seu subsolo.

Conforme aponta Marroni, na ZEE o Estado costeiro terd a prerrogativa de “[...]
explorar, desenvolver, administrar e conservar todos os recursos [...]” encontrados nessa zona.’’
Hé ainda que se ressaltar que os direitos soberanos dos Estados na ZEE se estendem ndo s6 para
a pesca, a bioprospecg¢do, a mineragdo (exemplos de exploragdo de recursos vivos € ndo-vivos),
mas também para outras atividades de cunho econdmico nessa area, como a produgdo de
energia a partir da 4gua das correntes e dos ventos.”® Essa variedade de atividades e recursos
exploraveis na ZEE permite e até estimula que os Estados costeiros se beneficiem de novos
desenvolvimentos tecnologicos.

Assim, estando a bioprospec¢do abrangida entre as atividades exercidas pelos
Estados costeiros para fins de exploragdo e aproveitamento dos recursos genéticos marinhos,
resta claro que na ZEE a biodiversidade marinha somente pode ser objeto de acesso mediante
expressa autorizacdo do Estado costeiro, relacionando-se de forma direta a regra do
consentimento prévio informado do regime da biodiversidade.

Na ZEE o Estado costeiro tem também jurisdi¢ao para colocacdo e utilizacao de
ilhas artificiais, instalagdes e estruturas; investigacao cientifica marinha; protecao e preservagao
do meio marinho. Aduz Queffelec que essas competéncias também incidem sobre a
biodiversidade marinha, considerando-se que ela ¢ objeto de investigacdo cientifica e de
preservacao, bem como que a utilizacao de ilhas artificiais, instalagdes e estruturas podem ter

um impacto relevante sobre a biodiversidade marinha.”

" MARRONI, Etiene Villela, op. cit., p. 95.

8 SCHRIJVER, Nico et al. Sovereignty over natural resources: Balancing rights and duties in an
interdependent world. Groningen: Universidade de Groningen, 1995. Disponivel em: <
http://www.rug.nl/research/portal/files/3265518/dissertatic.pdf>. Acesso em: 01 dez. 2016. p. 199.

7 QUEFFELEC, Betty. La diversité biologique: outil d’une recomposition du droit international de la nature
- Pexemple marin. 2006. 513 f. Tese (doutorado em Direito Publico). Centro de Direito ¢ Economia do Mar.
Universidade da Bretanha Ocidental, Bretanha, 2006. p. 61-62.
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Na zona econdmica exclusiva, se sobressai a fungdo econdmica da soberania, uma
vez que os direitos sobre os recursos naturais ndo sao meramente decorrentes da soberania plena
sobre essa zona (como no mar territorial).3° A singularidade da ZEE é que o Estado tem direitos
soberanos para exploragdo, conservacao e gestao, pondo em destaque o carater econdmico dos
recursos naturais nessa zona. Assim, a navegagao e o sobrevoo nesse espaco, por exemplo, ¢
livre, porém os recursos da biodiversidade, dotados de significante valor econdmico, se acham
submissos aos direitos soberanos do Estado costeiro.®!

Portanto, em ambas as areas (mar territorial e ZEE), a utilizacdo dos recursos
naturais € regida pelo consentimento do Estado costeiro, em razdo de seus direitos soberanos.
A exploracao dos recursos marinhos nas zonas submetidas as jurisdi¢des nacionais ¢ regida pela
apropriacao pelos Estados costeiros, o que permite a contratualizacdo do acesso a esses
recursos, indo na mesma dire¢do da Convencao da Biodiversidade.

Nao obstante o fendmeno da fragmentagdo, a aplicagdo desses diplomas pode ser
realizada de forma coerente, convergindo suas determinagdes para a composi¢ao de um regime
para o acesso a biodiversidade marinha, o qual se caracteriza pela soberania dos Estados
costeiros sobre os recursos genéticos marinhos (no mar territorial € na zona econdmica
exclusiva), o consentimento prévio informado do Estado provedor e o estabelecimento de

termos mutuamente acordados entre as partes.

2.2.1.2 O regime da biodiversidade e o direito de propriedade intelectual

O Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPS)
criado na Rodada Uruguai no ambito da Organizacdo Mundial do Comércio, estabelece um
sistema de protecao a propriedade intelectual propondo parametros internacionais minimos para
institutos como as marcas, desenhos industriais, patentes e outros direitos do autor.

Estabelecendo um regime no qual os direitos de propriedade intelectual sdo dotados
de mecanismos de protecdo eficazes, o TRIPS, se aplicado estrita e isoladamente, tem por
consequéncia o aumento da divergéncia entre os paises desenvolvidos e os paises em

desenvolvimento sobre suas necessidades e interesses quanto a capacidade para produzir novas

80 QUEFFELEC, Betty. La diversité biologique: outil d’une recomposition du droit international de la nature
- Pexemple marin. 2006. 513 f. Tese (doutorado em Direito Publico). Centro de Direito ¢ Economia do Mar.
Universidade da Bretanha Ocidental, Bretanha, 2006. p. 61-62.

81 QUEFFELEC, Betty, op. cit., p. 61.
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tecnologias. Para os Estados dotados de grande capacidade tecnoldgica, normas mais rigidas
quanto a propriedade intelectual, que estabelecam a necessidade de concessdo de licenga e
pagamento de royalties, sdo extremamente favoraveis.

A razao para essa visao predominante de que os paises menos desenvolvidos
tendem a perder com as regras mais duras sobre propriedade intelectual ¢ que essa protegdo ira
fortalecer o poder das transnacionais com tecnologia de ponta dos paises desenvolvidos e elevar
os precos de produtos nos paises menos desenvolvidos.®?

Essa desigualdade entre os Estados se intensifica no campo da biotecnologia, uma
vez que grande parte dos detentores de notavel biodiversidade sdo Estados menos
desenvolvidos, enquanto que aqueles que tém a capacidade cientifica e tecnoldgica para a
exploracgdo sao os Estados desenvolvidos.

Com efeito, se aplicado sem convergéncia com as normas internacionais de
biodiversidade, o TRIPS pode levar, por exemplo, a protecdo por meio de patentes sobre
inovacdes biotecnologicas que tenham utilizado recursos genéticos sem o consentimento prévio
informado do Estado provedor ou sem a reparticdo dos beneficios gerados. A aplicacdo do
TRIPS de forma isolada conduz a uma ampliagao da desigualdade no campo tecnologico entre
Estados desenvolvidos e Estados em desenvolvimento.

Nao obstante, a interag@o entre o regime internacional da biodiversidade e o regime
de protecdo da propriedade intelectual pode ser harmonica, inclusive propiciando a melhor
consecugao dos objetivos de acesso adequado e partilha justa e equitativa dos beneficios da
biodiversidade.

As diretrizes estabelecidas pelo regime da biodiversidade sobre o acesso e
transferéncia de biotecnologia devem ser aplicadas em consonancia com as normas sobre
propriedade intelectual. A CDB afirma que os Estados Partes reconhecem que os direitos de
propriedade intelectual podem influir da implementacdo da Convencdo. Nessa perspectiva,
estabelece que os Estados Partes devem cooperar conforme suas legislagdes nacionais € o
direito internacional para garantir que os direitos de propriedade intelectual apoiem os objetivos
da CDB, e nao se oponham a ela.

O TRIPS tem incidéncia sobre as inovagdes tecnologicas a partir de recursos

genéticos, uma vez que permite a protecio por meio de patentes sobre novas biotecnologias.®

82 CHEN, Yongmin; PUTTITANUN, Thitima. Intellectual property rights and innovation in developing countries.
Journal of development economics, v. 78, n. 2, p. 474-493, 2005. p. 2.

8 O TRIPS estabelece como matéria patenteavel qualquer invengdo de produto ou processo, desde que atendidos
os requisitos da novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial (art. 27 do TRIPS). Determina algumas
hipdteses em que os Estados poderdao nao considerar como matéria patenteavel, entre elas, a plantas e animais,
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Ao expressar seu objetivo no art. 7°, 0 TRIPS estabelece que a aplicagdo das normas
de prote¢ao dos direitos de propriedade intelectual deve contribuir para a promog¢ao da inovagao
tecnologica e para a transferéncia e difusdao de tecnologia, beneficiando produtores e usuarios
de conhecimento tecnoldgico. Afirma que os Estados podem determinar livremente a forma
apropriada de implementar as normas do TRIPS no ambito de seus ordenamentos internos,
sendo as regras do TRIPS um parametro minimo de protecao.

Diante dos quadros normativos apresentados pelo regime da biodiversidade e pelo
regime da propriedade intelectual, € possivel afirmar-se que o fendmeno da fragmentagdo nao
leva a uma incompatibilidade necessaria entre essas areas do direito internacional, sendo esses
regimes possiveis de serem compatibilizados. Com efeito, € possivel o acesso e a transferéncia
de biotecnologia, notadamente aos Estados provedores dos recursos genéticos utilizados nessas
biotecnologias, em harmonia com as normas de propriedade intelectual.

A aplicagdo coerente desses dois regimes favorece de um lado a criagdo e o
desenvolvimento de novas biotecnologias por meio da seguranca juridica garantida pelo direito
de propriedade intelectual; de outro proporciona o acesso e a transferéncia dessas
biotecnologias aos Estados dos quais se originam os recursos genéticos por meio da reparti¢ao
justa e equitativa de beneficios alcangada de comum acordo entre os contratantes em cada caso
concreto.

Essa aplicagdo harmoénica das normas de biodiversidade e protegdo intelectual pode
ensejar enormes vantagens para os Estados provedores de recursos genéticos, principalmente
no que se refere a biodiversidade marinha. Isso porque o acesso e a transferéncia de
biotecnologias sdo formas de reparticgdo de beneficios ndo-monetarios especialmente
satisfatorias quando se tratam de biotecnologias marinhas. Esse fato decorre das peculiaridades
técnicas e financeiras que envolvem a bioprospecc¢ao marinha e a criagao de biotecnologias com

recursos marinhos, como serd detalhado no item 1.2.3.

2.2.2 O acesso adequado aos recursos marinhos: a énfase no controle dos recursos

O regime internacional de acesso aos recursos genéticos marinhos que se encontram

sob as jurisdi¢des nacionais dos Estados costeiros tem suas caracteristicas mais relevantes

exceto microorganismos ¢ processos essencialmente bioldgicos para a produgdo de plantas ou animais,
excetuando-se os processos ndo-bioldgicos e microbioldgicos. Portanto, as inovagdes biotecnologicas devem
atender a esses parametros.
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reconhecidas na Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, no Protocolo de Nagoya, nas
Diretrizes de Bonn e na Conveng¢ao das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar.

A analise de cada um desses diplomas deve ser realizada de forma direcionada a
biodiversidade marinha, contextualizando suas normas para a concretizacao de um regime de
acesso aos recursos marinhos. O acesso adequado aos recursos genéticos marinhos deve
englobar as especificidades desses recursos, as quais se relacionam a maior fragilidade dos
ecossistemas marinhos e a necessidade de controle pelo Estado costeiro sobre as atividades de

bioprospec¢ao marinha.

2.2.2.1 Os recursos genéticos marinhos: as caracteristicas especificas do acesso

O acesso adequado aos recursos genéticos pressupde que haja o consentimento
prévio informado do Estado provedor dos recursos, o estabelecimento de condigdes
mutuamente acordadas e a utiliza¢do sustentavel da biodiversidade. Contudo, o atendimento
dessas condi¢des estabelecidas no regime internacional da biodiversidade em relagao
especificamente aos recursos marinhos exige que a aplicagdo de tais normas se faca em
observancia as condi¢des faticas peculiares destes recursos.

Dessa forma, os Estados, ao implementarem o regime internacional para o acesso
aos recursos genéticos marinhos no ambito de seus ordenamentos devem considerar a maior
fragilidade dos ecossistemas marinhos € a preocupacao com os possiveis impactos decorrentes
da biprospec¢do marinha.’* O uso sustentdvel dos recursos marinhos necessita de uma
abordagem diferenciada das normas sobre acesso adequado a esses recursos, objetivando
molda-las as especificidades do meio marinho.

A vulnerabilidade ambiental do ambiente marinho ainda ¢ menos conhecida do que
a do meio terrestre.® Além disso, a bioprospec¢do marinha tem levantando preocupagdes sobre

a conservagio dos ecossistemas marinhos.%¢

8 MCLAUGHLIN, Richard J. Foreign access to shared marine genetic materials: Management options for a quasi-
fugacious resource. Ocean Development &International Law, v. 34, n. 3-4, p. 297-348, 2003. p. 303. Disponivel
em: < https://www.cbd.int/doc/articles/2003/A-00123.pdf>. Acesso em: 8 set. 2016

85 GJERDE, Kristina M.; RULSKA-DOMINO, Anna. Marine protected areas beyond national jurisdiction: some
practical perspectives for moving ahead. The International Journal of Marine and Coastal Law, v. 27, n. 2, p.
351-373, 2012. 361. Disponivel em: <
http://booksandjournals.brillonline. com/docserver/ 15718085/27/2/09273522 v27n2 s6.pdf?expires=147337517
0&id=id&accname=guest&checksum=E4DBA38DF3DFB391F9A2COADA6ABBSB6>. Acesso em: 8§ set 2016.
8 HUNT, Bob; VINCENT, Amanda CJ. Scale and sustainability of marine bioprospecting for pharmaceuticals.
AMBIO: A Journal of the Human Environment, v. 35, n. 2, p. 57-64, mar./ 2006. Disponivel em:
<http://www.bioone.org.ez1 1.periodicos.capes.gov.br/doi/abs/10.1579/0044-
7447(2006)35%5B57:SASOMB%5D2.0.C0%3B2>. Acesso em: 2 nov. 2016. p. 57. Como aponta Hunt, a
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A bioprospeccao de recursos genéticos marinhos, uma vez que consiste em um
processo extrativo de coleta de amostras, tem considerdvel potencial para causar danos
ambientais nos ecossitemas marinhos.?” Dependendo da espécie do organismo®® ou da fase de
desenvolvimento da biotecnologia®, grandes quantidades de recursos podem ser necessérias
para o prosseguimento das atividades de desenvolvimento de produtos com interesse
comercial.”®

Ressalte-se que no processo de desenvolvimento de novos medicamentos as coletas
de bioprospec¢iio marinha ocorrem em duas fases.”! Nas coletas iniciais se retiram pequenas
amostras de cada espécie e caso seja identificada bioatividade em alguma, passam-se as coletas
secundérias.”? As amostras nas coletas secundarias sio destinadas aos testes pré-clinicos e
clinicos e podem ser muito maiores que as anteriores’> em razdo das concentragdes naturais
muito baixas de alguns compostos (o que leva a exploragdao de colheitas silvestres em larga
escala para fornecimento a granel durante o desenvolvimento do produto) e da complexidade
estrutural dos compostos bioativos (o que torna a sintese do composto em escala industrial
dificil e potencialmente ndo-econdmica).’* Dessa forma, para que haja quantidades suficientes
de composto para implementar-se um programa de desenvolvimento pré-clinico e clinico bem-
sucedido podem ser necessérias coletas de toneladas de material de biomassa.”

Nessa perspectiva, a preocupagdo sobre a conservacao dos ecossistemas marinhos

diante da bioprospec¢do marinha engloba principalmente dois aspectos: os métodos de coleta

bioprospeccdo terrestre ja tém causado o declinio das populagdes de plantas silvestres, como as Pilocarpus spp
(oficialmente listadas como ameagadas no Brasil por causa da sobreexploragdo das folhas para produzir o farmaco
pilocarpina).

87 MCLAUGHLIN, Richard J., op. cit., p. 303.

8 ARRIETA, Jesus M.; ARNAUD-HAOND, Sophie; DUARTE, Carlos M. What lies underneath: conserving the
oceans’ genetic resources. Proceedings of the National Academy of Sciences, v. 107, n. 43, p. 18318-18324,
2010. p. 1821. Disponivel em: < http://www.pnas.org/content/107/43/18318.short>. Acesso em: 12 set. 2016.

8 KOYAMA, Michelle M. Key challenges and the situation in South Africa. Melville: The African Centre for
Biosafety, 2008, p. 22.

% MCLAUGHLIN, Richard J., op. cit., p. 303.

%' HUNT, Bob; VINCENT, Amanda CJ., op. cit., p. 59.

92 HUNT, Bob; VINCENT, Amanda CJ., op. cit., p. 59.

9 Nesse mesmo sentido, conforme Koyama, para o desenvolvimento de produtos farmacéuticos a coleta de
amostras iniciais para investigagao sobre a existéncia ou ndo de bioatividade de recursos marinhos geralmente nao
ultrapassa de um quilograma; no entanto, quando se alcanca a fase de testes clinicos sdo necessarios centenas ou
até milhares de quilogramas de amostras dos recursos genéticos. (KOYAMA, Michelle M. Key challenges and the
situation in South Africa. Melville: The African Centre for Biosafety, 2008, p. 22).

% HUNT, Bob; VINCENT, Amanda CJ., op. cit., p. 59.

% MENDOLA, Dominick. Aquaculture of three phyla of marine invertebrates to yield bioactive metabolites:
process developments and economics. Biomolecular Engineering, California, v. 20, n. 4, p. 441-458, jul./2003.
Disponivel em: < http://www-sciencedirect-
com.ezl 1.periodicos.capes.gov.br/science/article/pii/S1389034403000753>. Acesso em: 2 nov. 2016. p. 441.
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ndo-seletivos e destrutivos (como as redes de arrasto, os tren6s epibentdnicos e as garras) € a
possibilidade de coleta excessiva das espécies-alvo (sobre-exploragio).”®

Em relagdo aos métodos de coleta ndo-seletivos e destrutivos, eles propiciam que o
tamanho das amostras por espécie ou partes ndo possa ser facilmente controlado e que espécies
nio-alvo sejam também capturadas.”” Ja no que se refere a sobre-exploracio, as ja referidas
coletas secundérias, as quais exigem amostras de maiores quantidades®® (podem chegar a
toneladas) apresentam maiores possibilidades de impactos, sendo apontado que a escala dessas
coletas poderia reduzir significativamente a populagdo local levando a uma diminui¢do da
diversidade genética, da deriva genética e ocasionando possivelmente a extingdo local.”” Além
desses impactos, as atividades de bioprospec¢do marinha podem ainda propiciar a destrui¢ao
de habitats, alteragdo das condi¢des hidrologicas e ambientais e varias modalidades de
poluigio.!®

Conforme aponta Hunt, as melhores praticas ambientais na bioprospec¢@o marinha
envolvem o desenvolvimento de protocolos de coleta e as avaliagdes oportunas e cautelares de
viabilidade econdmica e ecoldgica dessas atividades. No mesmo sentido, Mclaughlin aduz que
os impactos da bioprospec¢ao marinha podem ser minimizados pela adog¢ao de protocolos de
coleta mais rigorosos, como a limitagdo do tamanho das amostras, a proibicao de coleta de
organismos raros e a prevengdo de danos relacionados com o habitat circundante.'*!

Alguns protocolos de coleta podem ser suficientes para minimizar os impactos da
bioprospecc¢ao marinha quando tratar-se de coletas iniciais, tais como: a identificacdo de areas
e habitats em que a coleta ¢ proibida ou tem certas restrigdes; o peso € nimeros maximos da
amostra para proteger espécies potencialmente raras; as restrigdes aos métodos de coleta
admissiveis; os protocolos especificos de taxon (por exemplo, para espécies raras ou com
histérias de vida particulares, comportamento ou formas corporais); os requisitos relativos as

qualificagdes e a experiéncia dos bioprospectores.'*

% HUNT, Bob; VINCENT, Amanda CJ., op. cit., p. 60.

97 HUNT, Bob; VINCENT, Amanda CJ., op. cit., p. 60.

% HUNT, Bob; VINCENT, Amanda CJ., op. cit., p. 60.

% BENKENDORFF, Kirsten. Potential conservation benefits and problems associated with bioprospecting in the
marine environment. In: LUNNEY, D. ;DICKMAN, C. (org, .). A zoological revolution: using native fauna to
assist in its own survival. Royal Zoological Society of New South Wales: Sydney, p 95. Disponivel em: <
http://publications.rzsnsw.org.au/doi/pdf/10.7882/FS.2002.007>. Acesso em: 3 nov. 2016.

100 RUTH, Laura. Gambling in the deep sea. EMBO reports, v. 7, n. 1, maio/2006, p. 17-21

10l MCLAUGHLIN, Richard J., op. cit., p. 303.

102 HUNT, Bob; VINCENT, Amanda CJ., op. cit., p. 60.
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Com efeito, todas essas praticas para a prevencdo e mitigagdo de danos no meio
marinho devem ser incorporadas as normas sobre acesso adequado aos recursos genéticos
marinhos.

O regime internacional da biodiversidade, regido pela CDB, pelo Protocolo de
Nagoya e pelas Diretrizes de Bonn permite que essas exigéncias sejam feitas pelo Estado
costeiro provedor dos recursos genéticos ao usudrio que deseja realizar as atividades de
bioprospeccao. Dessa forma, o uso sustentdvel dos recursos genéticos marinhos pode ser
alcancado por meio da integracdo entre as praticas preventivas e mitigadoras acima
mencionadas e as diretriz estabelecida pela CDB referente ao consentimento prévio informado
do Estado provedor.

Passa-se a demonstrar no topico seguinte como essas particularidades ligadas a
biodiversidade marinha podem ser incorporadas a ideia do consentimento prévio informado,
concretizando um regime internacional para o acesso adequado aos recursos genéticos

marinhos.

2.2.2.2 O regime internacional da biodiversidade e o direito do mar: acesso adequado aos

recursos genéticos marinhos

A Convengao sobre Diversidade Bioldgica instituiu o regime internacional de
acesso aos recursos genéticos fixando suas bases no consentimento prévio informado (prior

103 pelo Estado provedor.'® Como j4 explicitado, tal regime de acesso

informed consent - PI
decorre do reconhecimento pela CDB da soberania dos Estados sobre seus recursos naturais.
O Protocolo de Nagoya traz regras mais especificas para a caracterizagdo do regime
internacional de acesso aos recursos genéticos, objetivando a implementacdo de um efetivo
regime internacional para o acesso e reparticao de beneficios. Além disso, ha que se mencionar

as Diretrizes de Bonn, que se destinam a orientar usudrios e provedores de biodiversidade no

desenvolvimento de mecanismos para o adequado acesso e reparticao de beneficios.

103 Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, artigo 15: “Artigo 15 - Acesso a Recursos Genéticos. 1. Em
reconhecimento dos direitos soberanos dos Estados sobre seus recursos naturais, a autoridade para determinar o
acesso a recursos genéticos pertence aos governos nacionais e esta sujeita a legislagdo nacional. [...] 5. O acesso
aos recursos genéticos deve estar sujeito ao consentimento prévio fundamentado da Parte Contratante provedora
desses recursos, a menos que de outra forma determinado por essa Parte.”

104 MONT’ALVERNE, Tarin Cristino Frota; MATIAS, Jodo Luis Nogueira. Reflexdes acerca dos objetivos da
Convencdo da Biodiversidade. Nomeos, Fortaleza, v. 30, n. 1, 2010. Disponivel em: <
http://www.periodicos.ufc.br/index.php/nomos/article/view/406/388>. Acesso em: 10 fev. 2017.
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O Protocolo de Nagoya reconhece a necessidade de que cada Estado Parte
concretize o regime de acesso em seu ordenamento interno, por meio de medidas legislativas,
administrativas e politicas cabiveis.!®> O Protocolo indica algumas diretrizes a serem seguidas
para as normas internas a serem adotadas pelos Estados provedores, tais como: as regras devem
propiciar seguranga juridica, clareza e transparéncia; normas e procedimentos para o acesso
devem ser justos e ndo arbitrarios; deve haver decisdo por escrito de autoridade nacional
competente, eficiente em relagdo aos custos e dentro de prazo razoavel; deve haver a emissao
de uma licen¢a no momento do acesso, como prova da decisdo de conceder consentimento
prévio informado e de mutuo acordo.'%

No que se refere ao consentimento prévio informado, a Convengao determina que
para que haja acesso adequado o Estado provedor deve consentir previamente. Detalhando a
diretriz, o Protocolo de Nagoya afirma que o Estado provedor dos recursos deve ser pais de
origem deles ou Estado que os tenha adquirido em conformidade com a CDB.

De acordo com entendimento do Grupo de Trabalho sobre Acesso e Reparti¢cdo de
Beneficios instalado pelo Secretariado da CDB, o consentimento prévio informado € o principal
instrumento que permite a provedores e usudrios negociarem os termos do acordo sobre acesso
e reparticio em bases mais equitativas. '°7 O PIC pressupde que ele seja anterior ao acesso, que
ocorra com base em uma divulgagdo completa pelo usudrio acerca da utilizagdo dos recursos

genéticos e que seja outorgado pela autoridade nacional competente.

105 Art. 6°, Protocolo de Nagoya: “Art. 6 ACCESO A LOS RECURSOS GENETICOS 3. De conformidad con el
parrafo 1 supra, cada Parte que requiera consentimiento fundamentado previo adoptara las medidas legislativas,
administrativas o de politica necesarias, segun proceda, para: (a) Proporcionar seguridad juridica, claridad y
transparencia en su legislacion o requisitos reglamentarios nacionales de acceso y participacion en los beneficios;
(b) Proporcionar normas y procedimientos justos y no arbitrarios sobre el acceso a los recursos genéticos; (c)
Proporcionar informacion sobre como solicitar el consentimiento fundamentado previo; (d) Conceder una decision
por escrito clara y transparente de una autoridad nacional competente, de manera eficiente en relacion con los
costos y dentro de un plazo razonable; (e) Disponer que se emita al momento del acceso un permiso o su
equivalente como prueba de la decision de otorgar el consentimiento fundamentado previo y de que se han
establecido condiciones mutuamente acordadas, y notificar al Centro de Intercambio de Informacion sobre Acceso
y Participacion en los Beneficios; (f) Segin proceda y sujeto a la legislacion nacional, establecer criterios y/o
procesos para obtener el consentimiento fundamentado previo o la aprobacion y participacion de las comunidades
indigenas y locales para el acceso a los recursos genéticos; y (g) Establecer normas y procedimientos claros para
requerir y establecer condiciones mutuamente acordadas. Dichas condiciones se estableceran por escrito y pueden
incluir, entre otras cosas: (i) Una clausula sobre resolucion de controversias; (ii) Condiciones sobre participacion
en los beneficios, incluso en relacion con los derechos de propiedad intelectual; (iii) Condiciones para la utilizacion
subsiguiente por un tercero, si la hubiera; y (iv) Condiciones sobre cambio en la intencion, cuando proceda”.

106 SECRETARIADO DA CONVENCAO SOBRE DIVERSIDADE BIOLOGICA. Protocolo de Nagoya sobre
Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios que se Deriven de su
Utilizacion al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica: texto y anexo. Montreal: 2011. Disponivel em: <
https://www.cbd.int/abs/doc/protocol/nagoya-protocol-es.pdf>. Acesso em: 24 out. 2016. p. 7.

107 SECRETARIADO DA CONVENCAO SOBRE DIVERSIDADE BIOLOGICA. Grupo de expertos en acceso
y distribucion de Dbeneficios. San José, 4 de outubro de 1999. p. 8. Disponivel em: <
https://www.cbd.int/doc/meetings/abs/absep-01/official/absep-01-02-es.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2015.
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No ambito das Diretrizes de Bonn se estabelecem os principios basicos de um
sistema de consentimento prévio informado, sendo os mais importantes, a certeza e clareza
legais, a ocorréncia do acesso a um custo minimo, o consentimento das autoridades nacionais
do pais provedor.'”® Como elementos basicos desse sistema as Diretrizes apontam a
especificagdo dos usos concretos dos recursos, as solicitacdes e decisdes dentro de prazos
limites, a autoridade nacional competente para consentir, os procedimentos para obter o PIC.!%

Especificamente quanto a esses procedimentos para obtencao do consentimento, as
Diretrizes detalham que o usudrio deve prestar certas informagdes a autoridade nacional
competente do pais provedor a fim de que ela decida, diante das informagdes pertinentes, se
deve dar o consentimento ou ndo. Tais informagdes sdo apontadas em rol indicativo
estabelecido nas Diretrizes e podem adaptar-se as circunstancias da cada Estado.

Entre essas informagdes designadas nas Diretrizes a serem prestadas pelos usuarios,
tém relevante destaque (notadamente para o controle do acesso aos recursos marinhos): o tipo
e a quantidade de recursos que se solicita o acesso; as datas de inicio e duracdo das atividades;
a zona geografica de prospecgdes; a avaliagdo da forma pela qual as atividades poderdo
repercutir na conservagao e utilizagao sustentavel da diversidade biologica, a fim de determinar-
se os custos e beneficios de se conceder o acesso; a informagao precisa relativa ao uso previsto
(por exemplo, taxonomia, cole¢do, investigacao, comercializa¢do); a informagao sobre a forma
como se realizara a investigagdo e desenvolvimento.'!°

Todas essas informagdes a serem prestadas ao Estado provedor por aqueles que
pretendem o acesso tém um carater essencial para o consentimento informado quando os
recursos a serem acessados forem marinhos, diante de suas especificidades ja abordadas. Com

efeito, o impacto da prestacdo de informagdes veridicas e detalhadas conforme as orientacdes

108 Diretrizes de Bonn, art. IV, ¢: “Principios basicos de un sistema de consentimiento fundamentado previo 26.

Los principios basicos de un sistema de consentimiento fundamentado previo deberian incluir lo siguiente: a)
Certidumbre y claridad legales; b) Deberia facilitarse el acceso a los recursos genéticos a un costo minimo; c¢) Las
restricciones de acceso a los recursos genéticos deberia ser transparentes y deberian basarse en fundamentos
juridicos,y no ser contrarias a los objetivos del Convenio; d) El consentimiento de las autoridades nacionales
competentes del pais proveedor. También deberia obtenerse el consentimiento de los interesados pertinentes,tales
como las comunidades indigenas y locales,segiin corresponda a las circunstancias y con sujecion a las leyes
nacionales.”

199 Diretrizes de Bonn, art. IV, c: “Elementos de un sistema de consentimiento fundamentado previo 27. Entre
los elementos de un sistema de consentimiento fundamentado previo pudieran incluirse los siguientes: a)
Autoridades competentes que concedan el consentimiento fundamentado previo o presenten pruebas del mismo;
b) Plazos y fechas limites; c) Especificacion de la utilizacion; d) Procedimientos para obtener el consentimiento
fundamentado previo; ) Mecanismos para consulta de los interesados pertinentes; f) El processo.”

110 SECRETARADO DA CONVENCAO SOBRE DIVERSIDADE BIOLOGICA. Directrices de Bonn sobre
Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios Provenientes de su
Utilizacion. Montreal: 2002. Disponivel em: < https://www.cbd.int/abs/background/default.shtml>. Acesso em:
29 out. 2016.
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das Diretrizes de Bonn por ocasido da obten¢do do consentimento prévio se configura ainda
mais relevante quando se trata de recursos marinhos diante da necessidade de um controle
diferenciado para esses recursos.

Somente por meio da completa divulgacdo de informacgdes pelo usuario sobre as
atividades a serem realizadas ¢ que o Estado provedor poderd conceder seu consentimento
prévio de forma consciente e poderd estabelecer as exigéncias a serem seguidas pelo usudario
para que ele se amolde aos parametros do acesso adequado aos recursos marinhos.

No ambito da Convencao das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar, ha algumas
regras estabelecidas para a investigacdo cientifica marinha que podem propiciar relevante
contribui¢cdo nesse sentido, notadamente no que se refere as informagdes para o consentimento
prévio do Estado costeiro.

A Convengao sobre Direito do Mar determina que no mar territorial € na ZEE os
Estados costeiros tém jurisdicdo no que se refere a investigacdo cientifica marinha e a prote¢ao
e preservacao do meio marinho. Os Estados costeiros tém o direito exclusivo de regulamentar,
autorizar e realizar investigacao cientifica marinha, estabelecendo a Convengao que qualquer
investigacao cientifica s6 pode ser realizada com o seu consentimento prévio expresso € nas
condigdes por ele estabelecidas.

Dessa forma, a CNUDM traz regras para a investigacdo cientifica construidas na
perspectiva da gestdo dos recursos marinhos, articulando com a CDB quanto ao objetivo de
conservagao e gestdo sustentdvel dos recursos vivos. Dessa forma, o objetivo de acesso
adequado aos recursos da biodiversidade da CDB pode ser complementado, em relacao aos
recursos marinhos, pelas normas sobre investigacdo cientifica marinha da Convengdo sobre
Direito do Mar, ja que estas sdo direcionadas para o consentimento prévio informado em relagao
aos recursos marinhos.

Destarte, o art. 248 da CNUDM dispoe sobre o dever de prestar informagdes ao
Estado costeiro. Estabelece que aqueles que se objetivem realizar investigacdo cientifica
marinha na zona econdmica exclusiva ou na plataforma continental de um Estado costeiro
devem fornecer a ele, com a antecedéncia minima de seis meses da data prevista para o inicio
do projeto de investigagao cientifica marinha, a descri¢do completa de diversas informacdes

ligadas ao controle dos recursos e a preserva¢io do meio marinho.!!!

I Convengdo das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar, Artigo 248 Dever de prestar informagdo ao Estado
costeiro: Os Estados e as organizagdes internacionais competentes que se proponham realizar investigacao
cientifica marinha na zona econdmica exclusiva ou na plataforma continental de um Estado costeiro devem
fornecer a esse Estado, com a antecedéncia minima de seis meses da data prevista para o inicio do projeto de
investigagdo cientifica marinha, uma descricao completa de: a) a natureza e os objetivos do projeto; b) o método



44

Entre tais informagdes a serem prestadas para a obtengdo do consentimento pelo
Estado costeiro, as mais relevantes para a integracdo ao regime internacional de acesso aso
recursos genéticos marinhos sdo: a natureza e os objetivos do projeto; o método e os meios a
utilizar, incluindo o nome, a tonelagem, o tipo e a categoria das embarcacdes ¢ uma descri¢ao
do equipamento cientifico; as areas geograficas precisas onde o projeto se vai realizar; as datas
previstas da primeira chegada e da partida definitiva das embarcacdes de investigacdo, ou da
instalacdo remocgio do equipamento, quando apropriado.'!'?

Todos esses aspectos sao fundamentais para que o Estado costeiro possa exarar seu
consentimento prévio informado sobre o acesso aos seus recursos marinhos. A concessdo da
anuéncia do Estado sobre bases bem informadas ¢ imprescindivel diante da maior fragilidade
do meio marinho e da consequente necessidade de mais controle das atividades nele realizadas.

Nessa perspectiva ¢ que o fornecimento pelos usuarios de informagdes completas e
veridicas anteriormente a decisdo do Estado que concede sua anuéncia ou ndo sobre o acesso
aos recursos genéticos marinhos em sua ZEE e mar territorial ¢ tdo importante. Com efeito, a
informacao deve ser a mais completa possivel e direcionada para os recursos marinhos, como
ilustra a norma da CNUDM sobre investigacdo cientifica marinha (o método e os meios a
utilizar, incluindo o nome, a tonelagem, o tipo e a categoria das embarcagdes € uma descri¢ao
do equipamento cientifico, as areas geograficas precisas e demais aspectos), a fim de que o
Estado possa decidir sobre dar o PIC ou nega-lo ou, ainda, exigir do usuario medidas que
previnam ou mitiguem potenciais danos ao meio marinho.

Portanto, a concretizagdo do acesso adequado aos recursos genéticos marinhos deve
envolver a prestagdo de informagdes pelos usudrios aos Estados provedores, para que, ao
concederem o consentimento, fixem as condi¢des sob as quais devem as atividades de acesso
serem realizadas.

As praticas de gestdo sustentavel para o acesso aos recursos genéticos marinhos sob
as jurisdi¢des nacionais também podem envolver, nessa mesma perspectiva, a avaliagdo dos
métodos utilizados para a bioprospec¢do marinha, bem como da viabilidade econdémica e

ecologica dessas atividades; a determinagdo de critérios para uso sustentavel dos recursos

e 0s meios a utilizar, incluindo o nome, a a tonelagem, o tipo e a categoria das embarcagdes e uma descricdo do
equipamento cientifico; c) as areas geograficas precisas onde o projeto se vai realizar; d) as datas previstas da
primeira chegada e da partida definitiva das embarcagdes sde investigagdo, ou da instalagdo remogdo do
equipamento, quando apropriado; e¢) o nome da instituigdo patrocinadora, o do seu diretor ¢ o da pessoa
encarregada do projeto; e f) o ambito em que se considera a eventual participagdo ou representagdo do Estado
costeiro no projeto.

2. CONVENCAO DAS NACOES UNIDAS SOBRE DIREITO DO MAR. Montego Bay, Jamaica,10 de
dezembro de 1982. Disponivel em: < http://www?2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1990/decreto-99165-12-marco-
1990-328535-publicacaooriginal-1-pe.html>. Acesso em: 10 fev. 2017.
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marinhos, tanto na coleta de amostras iniciais quanto nas coletas secundarias para testes
clinicos; o estabelecimento de um quadro legal para a gestdo integrada da biodiversidade das

1;''* a adogdo de protocolos de coleta mais rigorosos, com a

areas sob jurisdi¢do naciona
utilizacdo de métodos , a proibicao de coleta de organismos raros e¢ a prevengdao de danos
relacionados com o habitat circundante.''*

Destarte, a adocao dessas medidas pelos Estados representa a concretizacdo do
acesso adequado aos recursos genéticos marinhos, uma vez que efetiva as diretrizes do
consentimento prévio informado e da utilizagdo sustentavel desses recursos. Dentro dessa
perspectiva, constata-se que para que haja a efetivacdo dos objetivos da Convengdo da
Biodiversidade no meio marinho os Estados costeiros devem proceder a medidas diferenciadas
de controle do acesso a seus recursos. O acesso adequado aos recursos marinhos, precedido do

consentimento informado do Estado costeiro, exige especial refor¢o de fiscalizacao nas zonas

que estdo sob sua jurisdicao.

2.2.3 A reparticdo de beneficios dos recursos genéticos marinhos: a partilha justa e equitativa

direcionada a biodiversidade marinha

As normas internacionais sobre a reparti¢do de beneficios dos recursos genéticos
estdo essencialmente presentes na Convencdo sobre Diversidade Bioldgica, no Protocolo de
Nagoya e nas Diretrizes de Bonn. A convergéncia dessas normas na perspectiva das
particularidades dos recursos marinhos origina um regime internacional de reparticdo de
beneficios da biodiversidade marinha.

O regime internacional reconhece a soberania dos Estados sobre seus recursos
naturais ¢ que os resultados da pesquisa e do desenvolvimento tecnologico de recursos
genéticos e os beneficios derivados de sua utilizacao devem ser compartilhados de forma justa
e equitativa com o Estado provedor.

Nessa perspectiva, a partilha justa e equitativa dos beneficios da biodiversidade
marinha tem especificidades ligadas a auséncia de capacidade dos Estados em desenvolvimento
que sdo ricos em biodiversidade de participarem de pesquisas € desenvolvimento tecnologico a

partir de recursos genéticos marinhos. Isso ocorre em face dos altissimos custos envolvidos e

113 THE WORLD CONSERVATION UNION. Recommendations for Seventh meeting of the Conference of
the Parties to the Convention on Biological Diversity. Bioprospecting Marine Resources. Disponivel em: <
https://cmsdata.iucn.org/downloads/2004 feb cop7 bioprospecting_marine resources.pdf>. Acesso em: 2 abril
2016.

114 MCLAUGHLIN, Richard J., op. cit., p. 303.
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do emprego de tecnologia avangada nessas atividades. Diante desse contexto, ¢ relevante a
andlise do regime internacional para reparticdo de beneficios e as questdes ligadas a

transferéncia de tecnologias resultantes de recursos marinhos.

2.2.3.1 O regime de reparti¢do de beneficios na CDB e no Protocolo de Nagoya

O regime internacional de reparticdo de beneficios oriundos da utilizagao de
recursos genéticos assenta suas bases sobre as normas referentes a termos mutuamente
acordados (mutually agreed terms - MAT)'' entre o Estado provedor dos recursos e o usuario
e sobre partilha justa e equitativa de beneficios.

A Convengao sobre Diversidade Biologica e o Protocolo de Nagoya preveem que
cada Estado Parte deve adotar as medidas legislativas, administrativas ou politicas para
compartilhar de maneira justa e equitativa os resultados da pesquisa e do desenvolvimento de
recursos genéticos e os beneficios derivados de sua utilizagdo comercial e de outra natureza
com o Estado Provedor, estabelecendo que essa partilha deve concretizar-se por meio do
comum acordo. '

A partilha justa e equitativa dos beneficios ndo tem um conceito estanque
determinado pela CDB ou pelo Protocolo, devendo seu contetido ser examinado em harmonia
com a expressao fermos mutuamente acordados. Dessa forma, a exigéncia de que as condigdes
do acesso e da reparticao se deem pelo acordo mutuo entre provedor e usuario proporciona que
as partes possam alcangar consenso sobre a base do que consideram justo e equitativo em cada
caso.

Conforme a 4* Conferéncia das Partes da CDB (COP-4), a existéncia de negociacao
entre as partes provedora e usudria € inerente ao regime internacional da biodiversidade, ndo

implicando, contudo, que haja total liberdade sobre o qué se pode pactuar. Todo acordo sobre

115 Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, artigo 15: “Artigo 15 - Acesso a Recursos Genéticos. [...] 4. O acesso,
quando concedido, deverd sé-lo de comum acordo e sujeito ao disposto no presente artigo.”

116 Protocolo de Nagoya, Artigo 5° Repartigdo Justa e Equitativa de Beneficios 1. De acordo com o Artigo 15,
paragrafos 3 e 7 da Convencdo, os beneficios derivados da utilizagdo dos recursos genéticos, bem como as
aplicacdes e comercializagdo subsequentes, serdo repartidos de maneira justa e equitativa com a Parte provedora
desses recursos que seja o pais de origem desses recursos ou uma Parte que tenha adquirido os recursos genéticos
em conformidade com a Convencao. Essa reparti¢do ocorrera mediante termos mutuamente acordados. 2. Cada
Parte adotara medidas legislativas, administrativas ou politicas, conforme o caso, com vistas a assegurar que os
beneficios derivados da utilizagdo dos recursos genéticos detidos por comunidades indigenas e locais, de acordo
com a legislacdo nacional relativa aos direitos estabelecidos dessas comunidades indigenas e locais sobre esses
recursos genéticos, sejam repartidos de maneira justa e equitativa com as comunidades relacionadas, com base em
termos mutuamente acordados. 3. Para implementar o paragrafo 1 acima, cada Parte adotara medidas legislativas,
administrativas ou politicas, conforme o caso. 4. Os beneficios podem incluir beneficios monetarios e nao
monetarios, incluindo, mas nao limitados a aqueles listados no Anexo.
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acesso ¢ reparticdo de beneficios deve estar radicado na Convencdo, acarretando alguns
aspectos que lhes sio essenciais.!!’

Nesse sentido, as Diretrizes de Bonn estabelecem que as condi¢cdes mutuamente
acordadas para alcangar a partilha justa e equitativa t€ém alguns requisitos basicos, sendo os
mais relevantes: a seguranga juridica e clareza das normas; a minimizagdo dos custos de
transacao por meio de elaboracao de acordos de reparticao de beneficios para recursos similares
e usos analogos; o desenvolvimento de distintos acordos contratuais para distintos recursos
genéticos e para os seus diversos usos (taxonomia, investigagao, recolec¢do, comercializagao);
a negociacdo eficiente em um prazo razoavel; a existéncia de acordo por escrito.!!

As Diretrizes estabelecem que os mecanismos para a participacdo nos beneficios
podem ser distintos dependendo do tipo de beneficios, das condi¢des concretas do pais e dos
interessados envolvidos. Esses mecanismos devem ser flexiveis, uma vez que as partes os
determinam por acordo mutuo, mas devem ser incluidos prioritariamente a cooperagdo na
investigagio cientifica e no desenvolvimento tecnolégico.'"”

Trazem ainda rol exemplificativo de beneficios monetarios € ndo monetarios que
podem ser adotados, tais como: taxas de acesso por amostra coletada, pagamento de royalties,
constituicdo de joint-ventures, participagdo nos resultados da investigacdo e no

desenvolvimento de produtos; colaboracdo e cooperagdo em formacdo e capacitagdo;

17 CONFERENCIA DAS PARTES NA CONVENCAO SOBRE DIVERSIDADE BIOLOGICA: 4* Reunio.
Examen de las Medidas y Directrices Nacionales, regionales, y Sectorales para laAplicaciondel Articulo 15.
Bratislava, 4 a 15 de maio de 1998. p. 13. Disponivel em: <https:/www.cbd.int/doc/meetings/cop/cop-
04/official/cop-04-23-es.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2015.

8 Diretrizes de Bonn, item 42: “1. Requisitos basicos para las condiciones mutuamente acordadas 42. Los
siguientes principios o requisitos basicos deberian tenerse en cuenta para elaborar condiciones mutuamente
acordadas: a) Certidumbre y claridad legales; b) Minimizacién de los costos de transaccion,por ejemplo: 1)
Estableciendo y promoviendo la toma de conciencia de los requisitos del gobierno y de los interesados pertinentes
para obtener el consentimiento fundamentado previo y para los arreglos contractuales; ii) Asegurar la toma de
conciencia de los mecanismos vigentes para solicitar el acceso,concertar arreglos y asegurar la participacion en
los beneficios; iii) Elaborando acuerdos marco,por los cuales pueda obtenerse el acceso repetido en virtud de
arreglos expeditos; iv)Elaborando acuerdos de transferencia de materiales normalizados y arreglos de participacion
en los beneficios para recursos similares y usos analogos (véanse en el apéndice I los elementos propuestos para
tales acuerdos); ¢) Inclusion de las disposiciones sobre obligaciones de usuarios y proveedores; d) Desarrollo de
distintos arreglos contractuales para distintos recursos y para diversos usos y desarrollo de acuerdos modelo; ¢)
Entre los usos diversos pueden incluirse,entre otros,taxonomia,recoleccion, investigacion,comercializacion; f) Las
condiciones mutuamente convenidas deberian negociarse eficientemente y en un plazo de tiempo razonable; g)
Deberian establecerse las condiciones mutuamente acordadas mediante un acuerdo por escrito.”

"“Diretrizes de Bonn, item 49 e 50: “Mecanismos para la participacion en los beneficios 49. Los mecanismos para
la participacion en los beneficios pueden ser diferentes dependiendo del tipo de beneficios,de las condiciones
concretas del pais y de los interesados implicados.El mecanismo de participacion en los beneficios deberia ser
flexible,puesto que lo determinarian los asociados implicados en la participacion en los beneficios y ello variara
segun los casos. 50. En los mecanismos de participacion en los beneficios deberia incluirse la plena cooperacion
en la investigacion cientifica y en el desarrollo tecnologico,asi como los beneficios derivados de productos
comerciales,incluidos los fondos fiduciarios,las empresas en comun y las licencias con condiciones
preferenciales.”
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transferéncia de tecnologia ao provedor em termos justos e mais favoraveis. A escolha do tipo
de beneficio deve ser pactuada mediante o acordo das partes.'?°

A transferéncia de tecnologia ao Estado provedor ¢ uma das formas possiveis de
promover a reparticao de beneficios na modalidade nao-monetaria. A CDB da especial destaque
a transferéncia de tecnologia, estabelecendo que os Estados que sdo provedores de recursos
genéticos, especialmente aqueles que sdo paises em desenvolvimento, devem ter garantido o

acesso as tecnologias que utilizem seus recursos. 2!

120 Diretrizes de Bonn, Apéndice 11 “BENEFICIOS MONETARIOS Y NO MONETARIOS 1. Entre los beneficios
monetarios pueden incluirse,pero no limitarse a: a) Tasas o tasa de acceso por muestra recolectada o de otro modo
adquirida; b) Pagos iniciales; c¢) Pagos por cada etapa; d) Pagos de regalias; e) Tasas de licencia en caso de
comercializacion; f) Tasas especiales por pagar a fondos fiduciarios en apoyo de la conservacién y utilizacion
sostenible de la diversidad biologica; g) Salarios y condiciones preferenciales si mutuamente convenidos; h)
Financiacion de la investigacion; i) Empresas conjuntas; j) Propiedad conjunta de derechos de propiedad
intelectual pertinentes 2. Entre los beneficios no monetarios pudieran incluirse: a) Participacion en los resultados
de la investigacion; b) Colaboracion cooperaciéon y contribucion en programas de investigacion y desarrollo
cientificos,particularmente actividades de investigacion biotecnologica,de ser posible en el pais proveedor; c)
Participacion en desarrollo de productos; d) Colaboracion,cooperacion y contribucidon en formacion y
capacitacion; e) Admision a las instalaciones ex situde recursos genéticos y a bases de datos; f) Transferencia,al
proveedor de los recursos genéticos de conocimientos y de tecnologia en términos justos y mas
favorables,incluidos los términos sobre condiciones favorables y preferenciales,de ser convenidos,en
particular,conocimientos y tecnologia en los que se haga uso de los recursos genéticos,incluida la biotecnologia,o
que son pertinentes a la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biolégica; g) Fortalecimiento de las
capacidades para transferencia de tecnologia a las Partes usuarios que son paises en desarrollo,y las Partes que son
paises con economias en transicion,y desarrollo de la tecnologia en el pais de origen que proporciona los recursos
genéticos. Asimismo, facilitacion de las capacidades de las comunidades indigenas y locales en cuanto a conservar
y utilizar de forma sostenible sus recursos genéticos; h) Creacion de la capacidad institucional; i) Recursos
humanos y materiales para fortalecer las capacidades del personal responsable de la administracion y de la
imposicion de la reglamentacion de acceso; j) Capacitacion relacionada con los recursos genéticos con plena
intervencion de las Partes proveedoras y,de ser posible,en tales Partes; k) Acceso a la informacion cientifica
pertinente a la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica,incluidos los inventarios bioldgicos
y los estudios taxondémicos; 1) Contribuciones a la economia local; m) Investigacion dirigida a necesidades
prioritarias tales como la seguridad de la salud humana y de los alimentos,teniendo en cuenta los usos nacionales
de los recursos genéticos en los paises proveedores; n) Relacion institucional y profesional que puede dimanar de
un acuerdo de acceso y participacion en los beneficios y de las actividades subsiguientes de colaboracion; o)
Beneficios de seguridad de los alimentos y los medios de vida; p) Reconocimiento social q) Propiedad conjunta
de derechos de propiedad intelectual pertinentes.” SECRETARIADO DA CONVENCAO SOBRE
DIVERSIDADE BIOLOGICA. Directrices de Bonn sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa
y  Equitativa en los Beneficios Provenientes de su Utilizacion. Disponivel em: <
https://www.cbd.int/doc/publications/cbd-bonn-gdls-es.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2016.

121 Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, art. 16: “Artigo 16 - Acesso & Tecnologia e Transferéncia de
Tecnologia 1. Cada Parte Contratante, reconhecendo que a tecnologia inclui biotecnologia, € que tanto o acesso a
tecnologia quanto sua transferéncia entre Partes Contratantes sdo elementos essenciais para a realizacdo dos
objetivos desta Convengdo, compromete-se, sujeito ao disposto neste artigo, a permitir e/ou facilitar a outras Partes
Contratantes acesso a tecnologias que sejam pertinentes a conservacao e utilizacdo sustentavel da diversidade
biolégica ou que utilizem recursos genéticos € nao causem dano sensivel ao meio ambiente, assim como a
transferéncia dessas tecnologias. 2. O acesso a tecnologia e sua transferéncia a paises em desenvolvimento, a que
se refere o § 1 acima, devem ser permitidos e/ou facilitados em condigdes justas e as mais favoraveis, inclusive.
em condigdes concessionais e preferenciais quando de comum acordo, e, caso necessario, em conformidade com
o mecanismo financeiro estabelecido nos Arts. 20 e 21. No caso de tecnologia sujeita a patentes e outros direitos
de propriedade intelectual, o acesso a tecnologia e sua transferéncia devem ser permitidos em condi¢des que
reconhecam e sejam compativeis com a adequada e efetiva prote¢do dos direitos de propriedade intelectual. A
aplicagdo deste paragrafo deve ser compativel com os §§ 3, 4 e 5 abaixo. 3. Cada Parte Contratante deve adotar
medidas legislativas, administrativas ou politicas, conforme o caso, para que as Partes Contratantes, em particular
as que sdo paises em desenvolvimento, que provéem recursos genéticos, tenham garantido o acesso a tecnologia
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Afirma a Convencao que deve ser permitida a participagdo efetiva em atividades de
pesquisa biotecnoldgica dos Estados que proveem os recursos genéticos para essa pesquisa. Os
Estados devem tomar as medidas necessarias para que, de comum acordo, os usuarios
promovam o acesso prioritario dos Estados provedores aos resultados e beneficios derivados de
biotecnologias baseadas em recursos genéticos por eles providos, em bases justas e
equitativas.'?

Com efeito, a transferéncia de tecnologia como modalidade de partilhar os
beneficios oriundos da utilizagdo dos recursos genéticos esteve ligada a busca de maior
equilibrio entre os Estados desenvolvidos e aqueles em desenvolvimento durante as
negociagdes da CDB em relacdo ao uso dos recursos da biodiversidade.

Nesse contexto, ressalte-se que esse objetivo de reduzir as desigualdades no campo
do desenvolvimento biotecnologico ¢ ainda reforcado pela aplicagdo harmoniosa entre as
normas sobre biodiversidade e sobre direitos de propriedade intelectual.

O acesso e a transferéncia de biotecnologia mediante a aplicagdo coerente das regras
sobre acordos de reparticdo de beneficios ndo-monetarios e sobre protecdo da propriedade
intelectual proporcionam o fortalecimento dessa modalidade de partilha de beneficios. A
transferéncia de tecnologia albergada por normas sélidas de propriedade intelectual tende a ser
mais efetiva.

Nesse sentido, o Relatorio do Conselho para os Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio da Organizagdo Mundial do Comércio

(IP/C/W/383),'?* 0 qual ressalta que a existéncia de direitos de propriedade intelectual constitui-

que utilize esses recursos e sua transferéncia, de comum acordo, incluindo tecnologia protegida por patentes e
outros direitos de propriedade intelectual, quando necessario, mediante as disposi¢des dos Arts. 20 e 21, de acordo
com o direito internacional e conforme os §§ 4 ¢ 5 abaixo. [...]”

122 Convengdo sobre Diversidade Biologica, art. 19: “Artigo 19 - Gestdo da Biotecnologia e Distribui¢do de seus
Beneficios 1. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administravas ou politicas, conforme o
caso, para permitir a participagdo efetiva, em atividades de pesquisa biotecnologica, das Partes Contratantes,
especialmente paises em desenvolvimento, que provéem os recursos genéticos para essa pesquisa, ¢ se possivel
nessas Partes Contratantes. 2. Cada Parte Contratante deve adotar todas as medidas possiveis para promover ¢
antecipar acesso prioritario, em base justa e eqiiitativa das Partes Contratantes, especialmente paises em
desenvolvimento, aos resultados e beneficios derivados de biotecnologias baseadas em recursos genéticos providos
por essas Partes Contratantes. Esse acesso deve ser de comum acordo. 3. As Partes devem examinar a necessidade
e as modalidades de um protocolo que estabeleca procedimentos adequados, inclusive, em especial, a concordancia
prévia fundamentada, no que respeita a transferéncia, manipulagdo e utilizacdo seguras de todo organismo vivo
modificado pela biotecnologia, que possa ter efeito negativo para a conservagdo e utilizagdo sustentavel da
diversidade biologica. 4. Cada Parte Contratante deve proporcionar, diretamente ou por solicitagdo, a qualquer
pessoa fisica ou juridica sob sua jurisdi¢do provedora dos organismos a que se refere o § 3 acima, a Parte
Contratante em que esses organismos devam ser introduzidos, todas as Informagdes disponiveis sobre a utilizagdo
e as normas de seguranga exigidas por essa Parte Contratante para a manipulagdo desses organismos, bem como
todas as Informagdes disponiveis sobre os potenciais efeitos negativos desses organismos especificos.”

122 ORGANIZACAO MUNDIAL DO COMERCIO. Review of article 27.3(b) of the TRIPS Agreement, and
the relationship between the TRIPS Agreement and the Convention on Biological Diversity (CDB) and the
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se em incentivo a utilizagdo dos recursos genéticos, com a promogao da inovagado tecnolédgica.
Afirma ainda que respeitadas as regras sobre acesso e reparti¢do de beneficios, ha espago para
a congruéncia de interesses entre os provedores de recursos e os usuarios no que se refere a
propriedade intelectual, gerando beneficios na forma de retorno financeiro ou transferéncia de
tecnologia.

Diante desse contexto, a transferéncia de tecnologias resultantes de seus recursos
genéticos aos Estados provedores ¢ instrumento essencial para o objetivo de alcangar a paridade
no que se refere ao progresso biotecnoldgico entre os Estados. Essa conclusao ¢ bastante
relevante para a perspectiva dos recursos genéticos marinhos face as suas particularidades

essenciais.

2.2.3.2 A partilha justa e equitativa dos recursos marinhos: a transferéncia de tecnologia

Os recursos marinhos tém um potencial de aproveitamento de seu valor econdmico
bastante intenso,'?* dando origem a produtos de alta cota¢do no mercado internacional, como
cosméticos e farmacos. De acordo com Erwin et al., ¢ possivel estimar que os valores de
mercado de medicamentos contra o cancer originados de recursos genéticos marinhos
pendentes de descoberta estejam entre US$ 563 bilhdes e 5,69 trilhdes.'?

Nessa perspectiva, o desenvolvimento tecnoldgico de novos produtos a partir da
biodiversidade marinha envolve altissimos custos, vidveis praticamente apenas para empresas
privadas que dispdem de grandes capitais.'?® Por exemplo, o custo operacional aproximado de
uma expedigdo oceanica para bioprospecgao ¢ de US$30,000 por dia e um milhdo de ddlares
por més.'?’ Estima-se ainda que o custo total para o desenvolvimento de um novo produto a
partir de recursos genéticos marinhos seja de US$ 200 milhdes a US$ 2 bilhdes dentro de um

prazo de 15-20 anos para a conclusdo do produto.'?® Ha que se ressaltar também o emprego de

protection of traditional knowledge and folklore: A concept paper. Disponivel em: <
https://docsonline.wto.org/dol2fe/Pages/SS/DirectDoc.aspx?filename=t%3 A%2Fip%2Fc%2Fw383.doc&>.
Acesso em: 10 out. 2016.

124 KOYAMA, Michelle M. Key challenges and the situation in South Africa. Melville: The African Centre for
Biosafety, 2008, p. 13.

125 ERWIN, Patrick M.; LOPEZ-LEGENTIL, Susanna; SCHUHMANN, Peter W. The pharmaceutical value of
marine biodiversity for anti-cancer drug discovery. Ecological Economics, Edimburgo, v. 70, n. 2, Out./2010, p.
445-451. p. 448.

126 KOYAMA, Michelle M. Key challenges and the situation in South Africa. Melville: The African Centre for
Biosafety, 2008, p. 19.

127 RUTH, Laura. Gambling in the deep sea. EMBO reports, v. 7, n. 1, maio/2006, p. 17-21. p. 18.

128 KOYAMA, Michelle M., op. cit, p. 12.
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tecnologia avangada e extremamente especializada para a realizagao das atividades de coleta de
recursos genéticos marinhos.'?

Todos esses fatores obstaculizam o desempenho de muitas instituigdes puramente
cientificas no setor'*’ e a atuacgdo direta dos paises em desenvolvimento no acesso a sua propria
biodiversidade marinha. Os institutos de pesquisa e as universidades ndo tém, em geral,
financiamento adequado e capacitacdo técnica necessarios as atividades de pesquisa de
biotecnologias marinhas. J4 os Estados em desenvolvimento, muitos deles ricos em
biodiversidade (como o Brasil), ndo detém a tecnologia especifica (por exemplo, navios e
submarinos especializados) para as atividades de bioprospeccdo de recursos genéticos
marinhos. !*!

Nessa perspectiva, a adogdo de reparticdo de beneficios na modalidade nao-
monetaria pode representar a concretizacdo da partilha justa e equitativa para os Estados
costeiros em desenvolvimento que sejam provedores de recursos genéticos marinhos. A
inser¢ao de algumas condicdes especificas nos acordos de reparti¢do de beneficio de recursos
genéticos marinhos poderia representar uma solugdo viavel para a participagdo desses atores na
realizag¢do de pesquisas e desenvolvimento de biotecnologias.

As Diretrizes de Bonn e o Protocolo de Nagoya apresentam vasto rol
exemplificativo de beneficios ndo-monetarios a serem inseridos em acordos de reparticao de
beneficios. A adogdo desses beneficios ndo-monetarios ¢ pactuada mediante termos
mutuamente acordados entre o usudrio ¢ o Estado provedor, de acordo com os interesses e
necessidades das partes contratantes. Com efeito, a criacdo de capacidade institucional e a
transferéncia de tecnologias ligadas aos recursos genéticos marinhos traduz aspecto essencial
para a partilha justa e equitativa dos beneficios dos recursos genéticos.

Entre os beneficios de carater nao-monetario referentes a possibilidade de
transferéncia tecnoldgica aos Estados provedores, pode-se apontar como os mais relevantes:
mencionar a participagdo no desenvolvimento de produtos; o compartilhamento dos resultados
de pesquisa e desenvolvimento; a transferéncia, ao Estado provedor, de conhecimento e
tecnologia em termos justos € mais favoraveis, incluindo-se as biotecnologias que fagam uso

de seus recursos genéticos; fortalecimento da capacidade para transferéncia e desenvolvimento

129 hid., p. 20.

130 KOYAMA, Michelle M. Key challenges and the situation in South Africa. Melville: The African Centre for
Biosafety, 2008, p. 18.

131 Ibid., p. 19.
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no proprio pais de origem dos recursos; propriedade conjunta de direitos de propriedade
intelectual. '3

Tais beneficios ndo-monetarios sdo aptos a proporcionar a atuagao de Estados em
desenvolvimento no acesso a seus proprios recursos genéticos marinhos. Inserindo essas
condicdes a titulo de reparticdo de beneficios, serd possivel o efetivo compartilhamento de
resultados e a transferéncia das tecnologias necessarias para a utilizacao sustentavel de seus
recursos. Assim, os Estados em desenvolvimento ricos em biodiversidade marinha poderiam
passar de meros provedores para Estados capacitados institucional e tecnologicamente para
acesso aos recursos marinhos.

No mesmo sentido, a inser¢ao de clausulas nos acordos de reparticao de beneficios
prevendo a participagdo direta das entidades de pesquisa no desenvolvimento de produtos a
partir de recursos genéticos marinhos, em parceria com os agentes econdmicos, poderia dar-
lhes a capacidade técnica necessaria a futuras atividades no setor de pesquisa biotecnologica.

Diante desses aspectos, pode-se afirmar que, devido as especificidades ligadas a
pesquisa e ao desenvolvimento tecnoldgico a partir de recursos genéticos marinhos (tais como
os altos custos, as tecnologias especializadas para realizacao das atividades de bioprospecgao,
a capacidade técnica), afigura-se como partilha justa e equitativa a previsdo de beneficios nado-
monetarios nos acordos de reparticdo de beneficios.

A estipulagdo tdo somente de beneficios monetarios nos casos de recursos genéticos
marinhos nao resultaria nessa reparticao justa e equitativa, uma vez que nao viria acompanhada
da criacao de capacidade tecnologica, financeira e institucional para a participagcdo de Estados
em desenvolvimento e das entidades de pesquisa nas atividades de acesso a biodiversidade

marinha.

132 SECRETARIADO DA CONVENCAO SOBRE DIVERSIDADE BIOLOGICA. Directrices de Bonn sobre
Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios Provenientes de su
Utilizacion. Disponivel em: < https://www.cbd.int/doc/publications/cbd-bonn-gdls-es.pdf>. Acesso em: 15 fev.
2016.
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3 ACESSO E REPARTICAO DE BENEFiICIOS NA NOVA LEI DA BIODIVERSIDADE
BRASILEIRA

A Lei n° 13.123/2015 dispde sobre “o acesso ao patrimoénio genético, sobre a
protecao e o acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a reparti¢do de beneficios
para conservagio e uso sustentdvel da biodiversidade”,'*® regulamentando dispositivos da
Constituicao Federal e da Convencgao sobre Diversidade Biologica.

O Marco Legal da Biodiversidade ¢ resultado de projeto de lei enviado a Camara
dos Deputados pelo Poder Executivo, em regime de urgéncia constitucional, com célere
tramitagdo e aprovacdo!** nas Casas do Congresso Nacional. Em justificativa apresentada para
o projeto de lei'*>, o Poder Executivo argumentou que o regime da MP n° 2.186-16 softia de
desatualizagdo juridica, conceitual, econdmica e regulatdria, causando incerteza juridica e altos
riscos financeiros para pesquisadores e agentes econdmicos.

Conforme aponta a Exposicao de Motivos do Poder Executivo para o projeto da Lei
n° 13.123/2015,'% a MP n° 2.186-16/2003 proporcionava um contexto de forte desestimulo a
que os agentes da industria biotecnoldgica utilizassem a biodiversidade brasileira no incremento
de seus produtos, bem como alto indice de biopirataria. Os altos custos marginais dessa

legislagao levavam a que os agentes econdmicos ora deixassem de investir nas biotecnologias

com base nos recursos genéticos brasileiros, ora praticassem verdadeiramente biopirataria.

133 BRASIL. Lei 13.123, de 20 de maio de 2015. Dispde sobre 0 acesso ao patrimonio genético, sobre a prote¢io
e 0 acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a reparticdo de beneficios para conservagdo e uso
sustentdvel da  biodiversidade. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/CCIVIL 03/ Ato2015-
2018/2015/Lei/L13123.htm>. Acesso em: 31 maio 2015.

134 O Projeto de Lei n® 7735/2014 foi apresentado pelo Poder Executivo ao Plenario da Camara dos Deputados em
24/06/2014. Apods aprovado na Céamara, foi remetido ao Senado em 12/02/2015. Retornou & Camara em
22/04/2015, para apreciagdo das 23 emendas. Em 24/04/2015, foi remetido a san¢do presidencial. Disponivel em:
<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=619150>. Acesso em: 30 maio
2015.

135 BRASIL. Poder Executivo. Exposi¢do de Motivos n° 00009/2014 MMA MCTI MDIC. Brasilia, 22 de Maio
de 2014. Disponivel
em:<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=F3308FE4532F8B626F7BC71

05119DA60.proposicoesWeb2?codteor=1262635&filename=PL+7735/2014>. Acesso em: 14 maio 2015.

136 Afirma-se na Exposi¢do de Motivos do Poder Executivo: “A incerteza juridica e o custo regulatorio trazem
riscos financeiros e reputacionais a pesquisadores e agentes econdmicos. Por conta desses riscos e custos, os atores
evitam incorporar produtos da biodiversidade brasileira em suas linhas de pesquisa e em suas atividades
produtivas. Consequentemente, extratos e substancias da biodiversidade brasileira sio comumente substituidas por
substéncias sintéticas ou oriundas de espécies exdticas, de forma a contornar o 6nus da necessidade de autorizagio
por parte do Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético.” BRASIL. Poder Executivo. Exposi¢do de Motivos n°
00009/2014 MMA MCTI MDIC. Brasilia, 22 de Maio de 2014. Disponivel
em:<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=F3308FE4532F8B626F7BC71

05119DA60.proposicoesWeb2?codteor=1262635&filename=PL+7735/2014>. Acesso em: 14 maio 2015. p. 24.
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A nova Lei da Biodiversidade, consoante apontam Poder Executivo e parlamentares
que apoiaram o projeto, surgiu com o propdsito de ser um marco regulatério para o uso
sustentavel da biodiversidade brasileira, corrigindo os defeitos que tornavam a legislacao
vigente tdo ineficiente, principalmente do ponto de vista dos agentes econdomicos.'*” Apontam
que houve a simplificagcdo do acesso aos recursos genéticos para fins de pesquisa e exploragdo
econdmica, bem como a efetiva reparticao de beneficios, atendendo as diretrizes da Convencao
sobre Diversidade Bioldgica (CDB).!

Por outro lado, desde o inicio de sua tramitacdo no Congresso Nacional, o novo
diploma causou preocupacdo a ambientalistas, movimentos sociais € comunidades tradicionais,
em razao da ocorréncia de possivel retrocesso no uso sustentavel e reparti¢do de beneficios dos
recursos genéticos brasileiros, notadamente diante das exigéncias das normas internacionais.'*

Nesse prisma, relevante se faz a analise dos principais pontos da nova legislagdao
perscrutando-se inicialmente o panorama regulatério dado pela MP n° 2.186-16/2001,
passando-se em seguida para o estudo das novas regras trazidas pela Lei n° 13.123/205,
investigando inclusive as razdes para as normas que prevaleceram no projeto e suas principais

inovagodes em relacdo ao regime anterior.

3.1 O contexto regulatorio da biodiversidade na Medida Proviséria n° 2.186/2001 e a

necessaria mudanca

O panorama normativo brasileiro que trata dos recursos genéticos ¢ norteado pela
propria Constituigdo Federal, ao estabelecer em seu art. 225, §1°, II, que o Poder Publico deve
preservar a diversidade e a integridade do patrimonio genético do Pais e fiscalizar as entidades
dedicadas a pesquisa e manipulagdo de material genético como forma de assegurar a efetividade

do direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado.'*’ Enquanto a expressdo preservar no

137 BRASIL. Poder Executivo. Exposi¢iio de Motivos n° 00009/2014 MMA MCTI MDIC. Brasilia, 22 de Maio
de 2014. Disponivel
em:<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=F3308FE4532F8B626F7BC71
05119DA60.proposicoesWeb2?codteor=1262635&filename=PL+7735/2014>. Acesso em: 14 maio 2015.

138 BRASIL. Poder Executivo. Exposi¢io de Motivos n° 00009/2014 MMA MCTI MDIC. Brasilia, 22 de Maio
de 2014. Disponivel
em:<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=F3308FE4532F8B626F7BC71
05119DA60.proposicoesWeb2?codteor=1262635&filename=PL+7735/2014>. Acesso em: 14 maio 2015.

139 BRASIL. Camara dos Deputados. Didrio da CAmara dos Deputados. Brasilia, 11 de fevereiro de 2015, p.
133. Disponivel em: < http://imagem.camara.gov.br/Imagem/d/pdf/DCD0020150211000160000.PDF#page=80>
. Acesso em: 6 jun. 2015.

140 BRASIL. Constitui¢io Federal de 1988. Art. 225, §1°, II: “Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao
Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo e preserva- lo para as presentes e futuras geragdes. § 1° Para
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texto constitucional tem carater mais amplo, dando mais enfoque aos principios constitucionais
e ao desenvolvimento sustentavel, a fiscaliza¢do daqueles que manipulam recursos genéticos

é elemento relevante e mais concreto.'*!

Manipular deve ser também entendido de forma extensiva, uma vez que se trata da
garantia de um direito difuso. Manipular ndo ¢ alterar, mas ter em maos. A
Constituicdo ndo trata apenas dos organismos geneticamente modificados, mas

também dos organismos silvestres, encontrados na natureza e utilizados como tais. 142

A protegao aos recursos genéticos na Constituigao de 1988 adveio em momento no
qual se promoviam internacionalmente discussdes acerca do valor da biodiversidade e de sua
relevancia para alguns setores econdmicos (como as inddstrias farmacéuticas).'® A
consagragao na CF/88 da necessidade de preservagdo do patrimonio genético do Pais estabelece
a base para tornar efetivo esse direito difuso alvo de inimeras violagcdes no Brasil através dos
séculos.!*

No ambito da regulamentagdo infraconstitucional, o Pais ainda permaneceu sem
uma norma que tratasse de forma especifica sobre o acesso e a reparticdo de beneficios dos
recursos genéticos até¢ 2001, mesmo diante da ratificacdo da Convengdo sobre Diversidade
Bioldgica pelo Brasil em 1994 (Decreto n° 2, de 03/02/1994). A Medida Provisoria n° 2.186-
16, de 23 de agosto de 2001, foi editada apds a repercussdo nacional da concessao a uma
industria multinacional farmacéutica de direitos de acesso exclusivo de recursos genéticos da

Amazonia.'* Conforme apontam Marques et al., “[...]a edi¢do da MP foi abrupta, sem a

assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico: II - preservar a diversidade e a integridade do
patrimdnio genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacdo de material genético;
[...]".

41 VARELLA, Marcelo Dias. Algumas ponderagdes sobre as normas de controle do acesso aos recursos genéticos.
Meio Ambiente. Grandes eventos da Escola Superior do Ministério Publico da Unido. Brasilia: ESMPU, 2004,
v. 1, p. 1-32. Disponivel em: <http://escola.mpu.mp.br/linha-editorial/outras-publicacoes/serie-grandes-eventos-
meio-ambiente/Marcelo_Dias Varella. MPU recursos geneticos.pdf>. Acesso em: 14 maio 2015. p. 5.

192 VARELLA, Marcelo Dias, op. cit., p. 5.

13 MACHADO, Carlos José Saldanha; GODINHO, R. de S. DinAmica e caracteristicas do processo brasileiro de
regulagdo do acesso a diversidade biologica e aos conhecimentos tradicionais associados. Revista de Informacéo
Legislativa, Brasilia, v. 48, n. 191, p. 123-138, jul/set. 2011, p. 100.. Disponivel em:
<http://www2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/242911/000926854.pdf>. Acesso em: 14 maio 2015.

144 “Mas, desde a fundagdo da Republica até o fim do Século XX, o acesso as riquezas bioldgica e cultural do
Brasil se deu de forma livre, isto €, sem medidas de controle e fiscalizagdo por parte do Poder Publico. Ao mesmo
tempo, nesse longo periodo historico, ndo existiam obrigagdes internacionais a serem respeitadas pelos Estados
em retribuir as comunidades locais e os povos indigenas pela utiliza¢do dos seus conhecimentos sobre a fauna e a
flora apropriados pelos setores industriais das biotecnologias.” MACHADO, Carlos José Saldanha; GODINHO,
R. de S., op. cit., p. 100.

145 “Mesmo o Brasil ndo tendo, até o comego de 2000, uma legislagdo especifica que garantisse a soberania do
Estado sobre os recursos genéticos, a Bioamazonia (Associagdo Brasileira para o Uso Sustentavel da
Biodiversidade da Amazonia) e a Novartis Pharma AG (multinacional farmacéutica de origem suiga) assinaram
um contrato que dava a esta empresa direitos de acesso e uso exclusivos de material genético da regido amazonica.
Segundo Rocha (2003), pelo contrato, a Novartis poderia coletar, identificar, classificar e caracterizar o perfil das
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necessaria discussdo para aperfeicoamento e o devido amadurecimento, resultando num
conjunto de regras consideradas absurdas e ineficazes, mas, principalmente, sem o necessario
respaldo social.”!46

A MP n° 2.186-16/2001 regulamentou o art. 225, §1°, Il e §4° da Constitui¢do e o
art. 15 da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, dispondo sobre bens, direitos e obrigagdes
relativos ao acesso a componentes do patrimonio genético nacional e sua reparti¢do de
beneficios. As principais normas estabelecidas na MP se concentram em trés aspectos: os
conceitos formulados, o acesso aos recursos genéticos e a partilha de beneficios.

As definicdes estabelecidas no art. 7° da MP n° 2.186-16/2001 sdo conceitos para
a operacionalizacdo de suas normas, sendo os mais relevantes: patrimonio genético; acesso ao
patriménio genético; bioprospecgio; autorizacio de acesso e remessa'’; contrato de utilizagio
do patrimonio genético e de reparticdo de beneficios.!*®

O conceito delineado pela MP para patrimonio genético!*’ denota a preferéncia do
diploma pelo aspecto imaterial do patrimdénio genético, optando pela protecdo a informagao
genética inserida nas amostras coletadas. Ao fazer tal opcao, o legislador entendeu que “[...] tal
conjunto de informagdes, mesmo que ainda ndo tenham sido reveladas, € propriedade do estado

brasileiro e que, em fungdo de tal regime de titularidade, os beneficios econdmicos e outros que

cepas e os componentes quimicos dos extratos (microorganismos), além de prever o envio em larga escala de tais
materiais para a matriz, na Suica, bem como amostras do solo da Amazdnia para a continuidade de suas pesquisas.”
MACHADO, Carlos José Saldanha; GODINHO, R. de S., op. cit., p. 104.

146 GILBERT, Benjamim; MARQUES, Luis Carlos. Avaliacdo da Legisla¢do de acesso a biodiversidade e seus
impactos na fitoterapia brasileira. In: SAMPAIO, Maria José Amstalden Moraes; FERREIRA, Simone Nunes
(org.). Biodiversidade e conhecimentos tradicionais associados: implementacao da legislacio de acesso e
reparticio de beneficios no Brasil. Sdo Paulo: SBPC, 2013. p. 129. Disponivel em: <
http://sbpcacervodigital.org.br/bitstream/20.500.11832/2177/1/sbpc_biodiversidade acesso.pdf>. Acesso em: 3
jan. 2017.

147 Art. 7°, incisos X e XI, Medida Proviséria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001: “X - Autorizagdo de Acesso
e de Remessa: documento que permite, sob condigdes especificas, o acesso a amostra de componente do
patrimonio genético e sua remessa a instituigdo destinataria e o acesso a conhecimento tradicional associado; XI -
Autorizagdo Especial de Acesso e de Remessa: documento que permite, sob condigdes especificas, o acesso a
amostra de componente do patrimdnio genético e sua remessa a instituicao destinataria e o acesso a conhecimento
tradicional associado, com prazo de duragdo de até dois anos, renovavel por iguais periodos;”

148 Art. 7°, inciso XIII, Medida Provisoria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001: “XIII - Contrato de Utiliza¢do do
Patrimdnio Genético e de Reparticdo de Beneficios: instrumento juridico multilateral, que qualifica as partes, o
objeto e as condic¢des de acesso e de remessa de componente do patrimdnio genético e de conhecimento tradicional
associado, bem como as condi¢des para reparticdo de beneficios;”

149 Art. 7°, inciso I, Medida Provisoria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001: “1 - patrimdnio genético: informagdo
de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte de espécime vegetal, flingico, microbiano ou animal,
na forma de moléculas e substancias provenientes do metabolismo destes seres vivos e de extratos obtidos destes
organismos vivos ou mortos, encontrados em condigdes in situ, inclusive domesticados, ou mantidos em cole¢des
ex situ, desde que coletados em condi¢des in situ no territorio nacional, na plataforma continental ou na zona
econOmica exclusiva;”
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possam dele advir devem ser repartidos entre o Estado e os outros intervenientes no processo
de seu desvendamento.” '3

No que se refere a defini¢do de acesso ao patrimonio genético (art. 7° inciso 1V), a
MP delimitou que consiste na propria obtencdo de amostra de componente do patrimdnio
genético, com finalidade de pesquisa cientifica, de desenvolvimento tecnoldégico ou de
bioprospeccio, com objetivo de aplicagdo industrial ou de outra natureza.'’! A bioprospecg¢io
seria a atividade exploratoria sobre o componente com potencial uso comercial (inciso VII). As
finalidades de pesquisa cientifica e de desenvolvimento tecnologico, no entanto, ndo foram
conceituadas pela MP n° 2.186-16/2001.!3

Sob o regime da MP n° 2.186-16, o acesso deveria ser precedido da “Autorizacao

de Acesso e Remessa”, documento no qual se firmavam as condi¢des para a realizacao do

acesso pelo usuario!>®, nos termos em que deliberada pelo Conselho de Gestdo do Patriménio

130 ANTUNES, Paulo Bessa. Diversidade biolégica e conhecimento tradicional associado. Rio de Janeiro:
Lumen luris, 2002. p. 41

IS Art. 7°, inciso IV, Medida Provisoria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001: “IV - acesso ao patrimdnio
genético: obtencdo de amostra de componente do patrimdnio genético para fins de pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospeccao, visando a sua aplicacao industrial ou de outra natureza;”

152 Visando delimitar essas finalidades do acesso nas atividades relacionadas ao melhoramento genético vegetal, a
Orientagdo Técnica do Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético n° 7, de 30 de julho de 2009 tentou definir
pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnologico ou bioprospeccao: “Art. 1° Para fins de avaliagdo dos pedidos de
autorizagdo de acesso no ambito de projetos que tenham por finalidade o melhoramento genético vegetal,
submetidos ao Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético, nos termos da Medida Provisoria no 2.186, de 23 de
agosto de 2001, entende-se por: I - Pesquisa cientifica: conjunto de atividades visando a sele¢do de genotipos
promissores para inicio das atividades de bioprospecgdo; II - Bioprospecgdo: ctapa na qual os gendtipos
promissores, selecionados na fase da pesquisa cientifica, sdo submetidos a testes de Distinguibilidade,
Homogeneidade e Estabilidade-DHE e de Valor de Cultivo e Uso-VCU, ou ensaios equivalentes; e III -
Desenvolvimento tecnologico: etapa final do programa de melhoramento envolvendo a obtengdo de sementes
genéticas ou plantas basicas, no caso de espécies de propagagdo vegetativa.” BRASIL. MINISTERIO DO MEIO
AMBIENTE. Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético. Orientacdo Técnica n° 7, de 30 de julho de 2009.
Esclarece os conceitos de pesquisa cientifica, bioprospeccao e desenvolvimento tecnoldgico para a finalidade de
melhoramento genético vegetal. Disponivel em: <
http://www.mma.gov.br/estruturas/222/ arquivos/ot7 222.pdf>. Acesso em: 30 nov. 2016.

153 Art. 16, Medida Provisoria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001: “CAPITULO V DO ACESSO E DA
REMESSA Art. 16. O acesso a componente do patrimonio genético existente em condigdes in situ no territorio
nacional, na plataforma continental e na zona econémica exclusiva, e ao conhecimento tradicional associado far-
se-4 mediante a coleta de amostra e de informacgao, respectivamente, e somente sera autorizado a institui¢do
nacional, publica ou privada, que exerga atividades de pesquisa e desenvolvimento nas areas biologicas e afins,
mediante prévia autorizagdo, na forma desta Medida Provisdéria. 1o O responsavel pela expedicao de coleta
devera, ao término de suas atividades em cada 4rea acessada, assinar com o seu titular ou representante declaragao
contendo listagem do material acessado, na forma do regulamento. § 20 Excepcionalmente, nos casos em
que o titular da 4rea ou seu representante nao for identificado ou localizado por ocasido da expedi¢ao de coleta, a
declaragdo contendo listagem do material acessado deverd ser assinada pelo responsavel pela expedicdo e
encaminhada ao Conselho de Gestdo. § 30 Sub-amostra representativa de cada populacdo componente do
patriménio genético acessada deve ser depositada em condi¢do ex situ em instituicdo credenciada como fiel
depositaria, de que trata a alinea "f" do inciso IV do art. 11 desta Medida Provisoria, na forma do regulamento. §
40 Quando houver perspectiva de uso comercial, o acesso a amostra de componente do patriménio genético, em
condigdes in situ, e ao conhecimento tradicional associado s6 poderd ocorrer apos assinatura de Contrato de
Utilizacdo do Patrim6nio Genético ¢ de Reparti¢do de Beneficios. § 50 Caso seja identificado potencial de uso
econdmico, de produto ou processo, passivel ou ndo de protegdo intelectual, originado de amostra de componente
do patrimdnio genético e de informagdo oriunda de conhecimento tradicional associado, acessado com base em
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Genético. Nos termos do Decreto n° 3.945/2001, que regulamentava a MP, o usudrio deveria
submeter a0 CGEN vasta documentacdo, tais como: comprovacao de qualificacdo técnica para
as atividades de acesso; projeto de pesquisa'®*; indicacdo do destino das amostras e da
instituicao fiel depositaria cadastrada no CGEN; apresentacao de Contrato de Utilizacdo do
Patriménio Genético e de Reparti¢do de Beneficios devidamente assinado pelas partes, quando
houvesse perspectiva de uso economico. Todos esses elementos seriam analisados previamente
a concessao de Autorizagao de acesso.

Apos esse procedimento, iniciando-se as atividades para acesso e coleta dos
materiais, o responsavel pela expedigdo, ao término de suas atividades em cada area autorizada
pelo CGEN, deveria assinar declaragdo contendo listagem de todo o material acessado. Deveria
ainda ser depositada sub-amostra representativa de cada componente do patriménio genético
acessado em condicao ex sifu em instituicao credenciada como fiel depositaria.

Ha que se ressaltar que nos casos de acesso em aguas jurisdicionais brasileiras,
plataforma continental ou zona economica exclusiva, a Autorizagdo deveria ainda ter a anuéncia
prévia da Autoridade Maritima. Estabelece ainda que o acesso a recurso encontrado na
plataforma continental deve obedecer ao disposto na Lei n°® 8.617 de 1993. Esse diploma
regulamenta a delimitagdo e principais usos do mar territorial, da zona contigua, da zona
econdmica exclusiva e da plataforma continental do Brasil.

O principal ponto de convergéncia entre o regime da MP n® 2.186-16 e a Lei n°
8.617/93 consiste nas disposi¢des acerca dos recursos naturais presentes na ZEE e na plataforma
continental. Com efeito, em compatibilidade com a MP, a Lei n°® 8.617/93 determina que o
Brasil tem direitos soberanos para fins de exploragdo e aproveitamento, conservagao e gestao

dos recursos naturais, vivos ou nio vivos, na ZEE e na plataforma continental.!>

autorizagdo que ndo estabeleceu esta hipotese, a instituicdo beneficiaria obriga-se a comunicar ao Conselho de
Gestdo ou a institui¢do onde se originou o processo de acesso ¢ de remessa, para a formalizagcdo de Contrato de
Utilizacdo do Patrimonio Genético e de Reparticdo de Beneficios.”

134 Art. 8°, §§2° e 3°, Decreto n° 3.945/2001: “§ 2° O projeto de pesquisa a que se refere o inciso IV do caput
deste artigo devera conter: I - introdugdo, justificativa, objetivos, métodos e resultados esperados a partir da
amostra ou da informacdo a ser acessada; II - localizacdo geografica e cronograma das etapas do projeto,
especificando o periodo em que serdo desenvolvidas as atividades de campo e, quando se tratar de acesso a
conhecimento tradicional associado, identificagdo das comunidades indigenas ou locais envolvidas; III -
discriminagao do tipo de material ou informagao a ser acessado e quantificagdo aproximada de amostras a serem
obtidas; IV - indica¢do das fontes de financiamento, dos respectivos montantes e das responsabilidades e direitos
de cada parte; V - identificacdo da equipe e curriculum vitae dos pesquisadores envolvidos, caso ndo estejam
disponiveis na Plataforma Lattes, mantida pelo CNPq. § 3° A institui¢ao beneficiada pela autorizagdo de que trata
este artigo devera encaminhar ao Conselho de Gestdo ou a institui¢@o credenciada na forma do art. 14 da Medida
Provisorian®2.186-16, de 2001, relatorios sobre o andamento do projeto, em prazos a serem fixados na autorizagao
de acesso.”

155 Lei © 8.617/93: “Art. 7° Na zona econdmica exclusiva, o Brasil tem direitos de soberania para fins de exploragdo
e aproveitamento, conservagao e gestido dos recursos naturais, vivos ou ndo-vivos, das dguas sobrejacentes ao leito
do mar, do leito do mar e seu subsolo, € no que se refere a outras atividades com vistas a exploragdo e ao
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No que tange a reparticdo de beneficios, a MP n°® 2.186-16 regulamentou que a
exploragdo econdmica de produto ou processo desenvolvido a partir de amostra de componente
do patriménio genético geraria a obrigacgdo de partilhar beneficios com a parte provedora.'*® As
partes do contrato seriam o proprietario da area publica ou privada, ou o representante da
comunidade indigena ou local e, de outro lado, a instituicdo nacional autorizada a efetuar o
acesso ¢ a instituicdo destinataria.

O acesso ao recurso genético com perspectiva de uso comercial s6 poderia ter sua
anuéncia deferida pelo CGEN depois da assinatura do contrato de utilizacdo do patrimdnio
genético e de reparticao de beneficios. Além disso, ressalte-se que nem a MP n° 2.186-19/2001
nem seu regulamento traziam parametros rigidos para a elaborag¢do do contrato. Estabeleceu-se
como clausulas essenciais do contrato seu prazo, direitos e deveres das partes, direitos de
propriedade intelectual, rescisdo, penalidades, foro, objeto (quantificacdo da amostra e uso
pretendido) e forma justa de partilha dos beneficios.!>” Todos esses elementos seriam ajustados
pelas partes em cada caso.

Nao obstante ter instituido a primeira regulamentagao federal especifica sobre a
matéria, a Medida Provisoria n° 2.186-16/2001 ja apresentava muitas falhas desde seu
surgimento, como a excessiva burocracia necessaria para realizar o acesso, a vagueza na

regulacdo dos institutos, a presenga de imprecisdes conceituais ocasionadas pela pretericdo de

aproveitamento da zona para fins econdmicos. Art. 8° Na zona econdmica exclusiva, o Brasil, no exercicio de sua
jurisdig@o, tem o direito exclusivo de regulamentar a investigagao cientifica marinha, a protegao e preservacéo do
meio maritimo, bem como a constru¢do, operacdo ¢ uso de todos os tipos de ilhas artificiais, instalagdes e
estruturas. Art. 12. O Brasil exerce direitos de soberania sobre a plataforma continental, para efeitos de exploracao
dos recursos naturais.Paragrafo unico. Os recursos naturais a que se refere o caput sdo os recursos minerais e outros
nao-vivos do leito do mar e subsolo, bem como os organismos vivos pertencentes a espécies sedentarias, isto &,
aquelas que no periodo de captura estdo imoveis no leito do mar ou no seu subsolo, ou que s6 podem mover-se em
constante contato fisico com esse leito ou subsolo.”

156 Arts. 24 e 25, Medida Provisoria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001: “CAPITULO VII DA REPARTICAO
DE BENEFICIOS Art. 24. Os beneficios resultantes da exploragdo econdémica de produto ou processo
desenvolvido a partir de amostra de componente do patriménio genético e de conhecimento tradicional associado,
obtidos por institui¢do nacional ou instituicdo sediada no exterior, serdo repartidos, de forma justa e eqiiitativa,
entre as partes contratantes, conforme dispuser o regulamento e a legislagio pertinente. Paragrafo tnico. A Unido,
quando ndo for parte no Contrato de Utilizacdo do Patriménio Genético e de Reparticdo de Beneficios, serad
assegurada, no que couber, a participacdo nos beneficios a que se refere o caput deste artigo, na forma do
regulamento. Art. 25. Os beneficios decorrentes da exploragdo econdmica de produto ou processo, desenvolvido
a partir de amostra do patrimdnio genético ou de conhecimento tradicional associado, poderdo constituir-se, dentre
outros, de: I - divis@o de lucros; II - pagamento de royalties; III - acesso e transferéncia de tecnologias; IV -
licenciamento, livre de 6nus, de produtos e processos; e V - capacitagdo de recursos humanos.”

157 Art. 28. Sdo cl4usulas essenciais do Contrato de Utilizagio do Patriménio Genético e de Reparticio de
Beneficios, na forma do regulamento, sem prejuizo de outras, as que disponham sobre: I - objeto, seus elementos,
quantificagdo da amostra e uso pretendido; II - prazo de duragéo; III - forma de reparti¢do justa e eqiiitativa de
beneficios e, quando for o caso, acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia; IV - direitos e responsabilidades
das partes; V - direito de propriedade intelectual; VI - rescisdo; VII - penalidades; VIII - foro no Brasil. Paragrafo
unico. Quando a Unido for parte, o contrato referido no caput deste artigo reger-se-a pelo regime juridico de direito
publico.
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termos reconhecidos internacionalmente!>®

, a falta de participacdo da sociedade e a violacdo do
direito internacional ambiental'>’.

Os tramites estabelecidos para o acesso a biodiversidade no regime da MP n° 2.186-
16 (todos os documentos e requisitos prévios a concessao da anuéncia pelo CGEN) foram
considerados tanto pelos setores econdmicos como pelos setores académicos como
excessivamente ineficientes e burocraticos.!®’ Destarte, os processos de autorizagdo perante o
CGEN poderiam durar, por vezes, anos, gerando a interrup¢ao de financiamentos em razao do
atraso para apresentagio de resultados das pesquisas.'®!

Dessa forma, “[...] muitas pesquisas foram canceladas, outras foram reformuladas
ou tiveram os seus objetos ou métodos alterados ou, ainda, tornaram-se ilegais em face da
demora e da dificuldade de obtengdo de licengas para o acesso ao PG [...].”'%% Até mesmo o

formato do processo de tomada de decisdes do CGEN (reunides mensais para julgamentos dos

pedidos)!®® eram apontadas como fatores de entrave para o acesso conforme a norma:

158 MACHADO, Carlos José Saldanha; GODINHO, R. de S. Dinimica e caracteristicas do processo brasileiro de
regulagdo do acesso a diversidade biologica e aos conhecimentos tradicionais associados. Revista de Informacéo
Legislativa, Brasilia, v. 48, n. 191, p. 123-138, jul/set. 2011, p. 26. Disponivel em:
<http://www2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/242911/000926854.pdf>. Acesso em: 14 maio 2015.

59V ARELLA, Marcelo Dias. Algumas ponderagdes sobre as normas de controle do acesso aos recursos genéticos.
Meio Ambiente. Grandes eventos da Escola Superior do Ministério Publico da Unido. Brasilia: ESMPU, 2004,
v. 1, p. 1-32. Disponivel em: <http://escola.mpu.mp.br/linha-editorial/outras-publicacoes/serie-grandes-eventos-
meio-ambiente/Marcelo Dias Varella. MPU recursos geneticos.pdf>. Acesso em: 14 maio 2015.

160 BERTE, Kleber. Setor regulado e o acesso a biodiversidade. In: SAMPAIO, Maria José Amstalden Moraes;
FERREIRA, Simone Nunes (org.). Biodiversidade e conhecimentos tradicionais associados: implementagdo da
legislagdo de acesso e reparticdo de beneficios no Brasil. Sdo Paulo: SBPC, 2013. p. 70. Disponivel em: <
http://sbpcacervodigital.org.br/bitstream/20.500.11832/2177/1/sbpc_biodiversidade acesso.pdf>. Acesso em: 3
jan. 2017.

161 As empresas e pesquisadores interessados em realizar pesquisas cientificas, bioprospec¢io e desenvolvimento
tecnolégico tém como um dos obstaculos a legislagdo brasileira, considerada ineficiente por dificultar a
regulamentagdo dos estudos a partir da biodiversidade. O periodo de analise dos processos de autorizagdo para
pesquisas pode levar alguns meses e até mesmo anos para serem avaliados, interrompendo, muitas vezes, o
financiamento por atrasos na apresentacdo de resultados. Para as institui¢des de pesquisa e mesmo industrias que
financiam estudos nas universidades, o término dos experimentos em nivel de mestrado e doutorado sdo
comprometidos devido ao tempo maximo de titulagdo, que varia de 24 a 48 meses, respectivamente (FERRO;
BONACELLI; ASSAD, 2006). BERTE, Kleber, op. cit., p. 70.

162 CECHIN, Andrei; BARRETO, Cristiane Gomes. Pesquisa cientifica, conhecimento tradicional e inddstria:
perspectivas e limites do marco legal da biodiversidade. Sustentabilidade em Debate, Brasilia, v. 6, n. 2, p. 122-
132,2015. p. 123. Disponivel em: <http://www.periodicos.unb.br/index.php/sust/article/view/15807>. Acesso em:
18 dez. 2016.

163 Os autores Benjamim Gilbert e Luis Carlos Marques apontam solug¢do a questio do modelo de julgamento pelo
CGEN: “[...] definidas as normas e regras do sistema, a avaliagdo e o julgamento poderiam ser feitos por equipe
técnica de modo muito mais rapido e objetivo, reservando-se ao conselho discussdes gerais, melhoria nas normas,
enfim, definicdo de politicas e ndo julgamento individual de processos rotineiros.” GILBERT, Benjamim;
MARQUES, Luis Carlos. Avaliagdo da Legislacdo de acesso a biodiversidade e seus impactos na fitoterapia
brasileira. In: SAMPAIO, Maria Jos¢ Amstalden Moraes; FERREIRA, Simone Nunes (org.). Biodiversidade e
conhecimentos tradicionais associados: implementacio da legislacio de acesso e reparticio de beneficios no
Brasil. Sao Paulo: SBPC, 2013. p. 129. Disponivel em: <
http://sbpcacervodigital.org.br/bitstream/20.500.11832/2177/1/sbpc_biodiversidade acesso.pdf>. Acesso em: 3
jan. 2017.
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A norma criou uma séria de exigéncias documentais, que precisam ser geradas desde
a etapa inicial de qualquer pesquisa, constituindo-se num emaranhado burocratico
pouco estimulante, dentre as inumeras dificuldades que os pesquisadores precisam
enfrentar em qualquer pesquisa, desde a procura de fonte de recursos, as condigdes
técnicas para o trabalho e as varias dificuldades intrinsecas a qualquer atividade. O
contexto dificulta ¢ mesmo inviabiliza muitas pesquisas, num cenario em que o
estimulo deveria ser a tonica. O formato do proprio CGEN, o qual julga todos os
processos em reunides mensais, ¢ igualmente inadequado, levando a longas
tramitagcdes que protelam por meses ou até anos o julgamento de um simples
pedido.'®*

Os obstéculos burocraticos e a dificuldade de cumprir os estritos termos da MP n°
2.186-16/2001 pelos pesquisadores e agentes economicos levava inclusive a que as principais
demandas sobre patrimonio genético brasileiro que chegavam ao Poder Judiciario tivessem
como objeto a concessao de autorizagdo para acessar amostra sem a anuéncia do 6rgao publico
competente, qual seja, o0 CGEN.'®> Ressalte-se que as decisdes que concederam a permissio
para acessar amostras de componentes do patrimoénio genético sem autorizagdo do CGEN se
fundamentaram, muitas vezes, na simples demora do procedimento de autorizacdo de acesso
perante 0 CGEN e na errdnea compreensao do Poder Judicidrio dos conceitos normativos de
acesso, de bioprospecgdo, de reparticio de beneficios estabelecidos pela MP n° 2.186-

16/2001.166

164 GILBERT, Benjamim; MARQUES, Luis Carlos. Avaliagdo da Legislagdo de acesso a biodiversidade e seus
impactos na fitoterapia brasileira. In: SAMPAIO, Maria Jos¢é Amstalden Moraes; FERREIRA, Simone Nunes
(org.). Biodiversidade e conhecimentos tradicionais associados: implementac¢io da legislacio de acesso e
reparticio de beneficios no Brasil. S3o Paulo: SBPC, 2013. p. 129. Disponivel em: <
http://sbpcacervodigital.org.br/bitstream/20.500.11832/2177/1/sbpc_biodiversidade acesso.pdf>. Acesso em: 3
jan. 2017.

165 Pode-se apontar como representativas as seguintes demandas : Suspensdo de Liminar n° 1.376-SP, Presidéncia
do Superior Tribunal de Justica; Suspensdo de Liminar n°® 1.438-SP, Presidéncia do Superior Tribunal de Justica;
Agravo de Instrumento n° 85701/CE, 3* Turma, Tribunal Regional Federal da 5* Regido; Agravo Inominado em
Agravo de Instrumento n°0005132-28.2014.4.03.0000/SP, 3* Turma, Tribunal Regional Federal da 3* Regido.

166 Na Suspensdo de Liminar n° 1.376-SP, com o objetivo de suspender os efeitos de decisdo monocratica oriunda
do Tribunal Regional Federal da 3* Regido (TRF-3), em sede de Agravo de Instrumento, a qual declarou que
determinada empresa estava dispensada de qualquer autorizagdo prévia para obter acesso ao theobromacacao, a
Unido ajuizou pedido de suspensdo de liminar perante o STJ, alegando grave lesdo a ordem publica administrativa.
A empresa de cosméticos alegava a existéncia de exigéncias descabidas por parte do Poder Publico e a demora no
processo administrativo para a autorizagdo, o que levaria & inviabilizagdo da pesquisa cientifica e do
desenvolvimento tecnologico. Cabe transcrever trecho da fundamentacao da decisdo do TRF-3 objeto de
irresignacao pela Unido: “Basta rapida leitura do texto legal (art. 7°, IV, MP n°® 2.186-16/01) para precisar o
conceito chave ao deslinde da questdo: acesso ao patrimdnio genético € a mera obtencdo de amostras. Acesso ao
patrimonio genético ndo € a pesquisa, nao € o estudo, ndo € a construgdo de ciéncia que tem o patrimonio genético
como objeto. [...] Estdo erradas, portanto, € quase obscurantistas, todas as assertivas contidas nestes autos que
asseveram depender de prévia autorizagdo da Unido todas e quaisquer atividades de pesquisa na area da genética.
[...] Ocorre que o caso concreto comporta uma peculiaridade que precisa ser valorada: estamos aqui a tratar de
cacau. [...] Trata-se de produto largamente cultivado desde os primeiros tempos da colonizagdo de nosso Pais, com
intensa comercializagdo nos mercados nacionais ¢ internacionais.

Esta realidade nos traz, entdo, uma grande perplexidade: sera crivel que nosso sistema de direito pretende impor,
a quem quer que seja, a necessidade de prévia autorizacdo para a aquisi¢ao de alguns quilos de uma fruta
comercialmente disponivel pelo mundo afora, em imensas quantidades, pela simples razdo de que estes poucos
quilos serdo empregados para pesquisa cientifica?”
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Hé ainda que se mencionar a presenca das lacunas (por exemplo, a auséncia de
mencao a normas especificas para biodiversidade marinha) e da imprecisdo de conceitos (os
exemplos mais representativos sdo patrimdnio genético; coleta e acesso; '’ pesquisa cientifica,
bioprospeccio e desenvolvimento tecnologico!®®) na MP n° 2.186-16/2001, trazendo ainda
mais prejuizos a seguranga juridica e previsibilidade do regime. Destarte, mesmo tendo havido
a edigdo de algumas orientagdes técnicas para tentar colmatar as lacunas, [...] para corrigir as
lacunas, esse marco legal ganhou a antipatia das industrias, dos pesquisadores e dos
ambientalistas, pois condicionava o licenciamento das atividades cientificas e a prospecc¢ao
comercial a um forte e complexo rigor burocratico.”!®

Nesta perspectiva, o regime estabelecido pela MP n° 2.186-16 ndo conseguia
alcancar de forma satisfatoria alguns de seus objetivos primordiais, tais como o combate eficaz
a biopirataria e proporcionar ambiente normativo favoravel para agentes econdmicos e de
pesquisa para exercerem as atividades de acesso aos recursos genéticos brasileiros.

Com efeito, a reacdo as praticas de biopirataria deve reunir uma legislacdo eficiente

para os usudrios que desejam realizar o acesso a biodiversidade de forma legal e uma

167 Conforme a MP n° 2.186-16/2001, acesso é conceituado como obtengdo de amostra de componente do
patrimdnio genético. Ja a Orientag@o Técnica n® 1, de 24 de setembro de 2003, do CGEN, determina que, para fins
de esclarecimento e aplicagdo do disposto no art. 7°, inciso IV deve-se entender por “obtengdo de amostra de
componente do patrimonio genético” a atividade realizada sobre o patriménio genético com o objetivo de isolar,
identificar ou utilizar informagao de origem genética ou moléculas e substancias provenientes do metabolismo dos
seres vivos e de extratos obtidos destes organismos. Com efeito, a elucidacdo dada pela Orientagdo Técnica ndo
surtiu o efeito esperado, ja que promoveu verdadeira desvinculacdo entre os conceitos de acesso e coleta,
ampliando os escopos substantivo e temporal do regime da MP n° 2.186-16: “A desvinculacdo desses dois
conceitos fez com que a MP ficasse sem escopo temporal. Por isso, atualmente é obrigatdria a obtencao de prévia
autorizacao para execugdo de atividades envolvendo a utilizagdo de amostras coletadas antes do advento da MP n.
2.186-16.” FERREIRA, Simone Nunes; VASCONCELOS, Rosa Miriam de; TAULOIS, Isabel Carneiro de;
SAMPAIO, Maria José de Amstalden. Impactos da Legislagdo de Acesso e reparti¢ao de beneficios para a pesquisa
e o desenvolvimento na agricultura. In: SAMPAIO, Maria José Amstalden Moraes; FERREIRA, Simone Nunes
(org.). Biodiversidade e conhecimentos tradicionais associados: implementac¢io da legislacdo de acesso e
reparticio de beneficios no Brasil. S3o Paulo: SBPC, 2013. p. 108. Disponivel em: <
http://sbpcacervodigital.org.br/bitstream/20.500.11832/2177/1/sbpc_biodiversidade acesso.pdf>. Acesso em: 3
jan. 2017.

168 Conforme a MP n° 2.186-16/2001, o acesso tem por fins a pesquisa cientifica, o desenvolvimento tecnolégico
ou a bioprospeccao. No entanto, a propria MP n° 2.186-16/2001 nao distingue essas trés finalidades. A Orientacao
Técnican® 7, de 30 de julho de 2009 do CGEN, tenta esclarecer tais conceitos para fins de melhoramento genético
vegetal: “I - Pesquisa cientifica: conjunto de atividades visando a sele¢ao de genotipos promissores para inicio das
atividades de bioprospecgao; II - Bioprospeccdo: etapa na qual os gendtipos promissores, selecionados na fase da
pesquisa cientifica, sdo submetidos a testes de Distinguibilidade, Homogeneidade e Estabilidade-DHE e de Valor
de Cultivo e Uso-VCU, ou ensaios equivalentes; e III - Desenvolvimento tecnologico: etapa final do programa de
melhoramento envolvendo a obtengdo de sementes genéticas ou plantas basicas, no caso de espécies de propagagao
vegetativa.”

169 CECHIN, Andrei; BARRETO, Cristiane Gomes. Pesquisa cientifica, conhecimento tradicional e inddstria:
perspectivas e limites do marco legal da biodiversidade. Sustentabilidade em Debate, Brasilia, v. 6, n. 2, p. 122-
132, 2015. p. 123. Disponivel em: <http://www.periodicos.unb.br/index.php/sust/article/view/15807>. Acesso
em> 18 dez. 2016.
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fiscalizacdo habil para alcangar os infratores e atender as dimensdes do territorio brasileiro, a

fim de garantir a soberania sobre seus recursos. Dessa forma, conforme afirmam Binsfeld et al:

O controle do acesso e a soberania sobre recursos genéticos é a esséncia da MP n.
2.186-16, entretanto, esta ndo se mostra com eficacia e alcance suficiente para coibir
a biopirataria. [...]

Apesar de prever sangdes para o acesso ilegal e biopirataria, a fiscalizagdo parece ndo
ser robusta o suficiente para fazer frente as dimensdes e a variabilidade da
biodiversidade brasileira. Na medida em que ha uma percepgao de que o Estado nao
tenha alcance sobre o infrator, instala-se um clima de inseguranca e desconfianga entre
0s que se envolvem com acesso a biodiversidade e conhecimentos tradicionais
associados.!”

A biopirataria se concretiza pelas praticas de acesso a recursos genéticos de um pais
em desconformidade com as normas estabelecidas na Convengao sobre Diversidade Biologica,
quais sejam, a soberania dos Estados sobre seus recursos; o consentimento prévio informado, a
partilha justa e equitativa de beneficios.!”! Nessa perspectiva, ao estabelecer diversos requisitos
para que seja concedido o acesso de forma legal visando combater a biopirataria, a MP n° 2.186-
16 criou obstaculos que acabaram por dificultar as atividades de setores econdmicos e de
pesquisadores académicos e até mesmo favorecer certas praticas de biopirataria.

Conforme aponta Assad et al.!’?, um niimero bastante reduzido de instituicdes
usuarias de biodiversidade conseguiam se adequar as exigéncias da MP e um niimero menor
ainda atingia o final do processo perante o CGEN com sucesso. Conforme exemplificou o
proprio Poder Executivo na Exposicao de Motivos do projeto de Lei que deu origem a Lei n°
13.123/2015, o tempo gasto com a tramitagdo administrativa das autorizagdes levava em média

um terco do tempo de comercializagdo dos produtos.!” Destarte, “[...] quem criou a MP tem

170 BINSFELD, Pedro Canisio; NEVES, Ludmila Lafetd de melo; TORRES Katia Regina; FERREIRA, Helena
Luna. Desafio de inovagdo em saude ¢ a legislagdo de acesso a biodiversidade. In: SAMPAIO, Maria José
Amstalden Moraes; FERREIRA, Simone Nunes (org.). Biodiversidade e conhecimentos tradicionais
associados: implementacio da legislacio de acesso e reparticio de beneficios no Brasil. Sdo Paulo: SBPC,

2013. p- 80. Disponivel em: <
http://sbpcacervodigital.org.br/bitstream/20.500.11832/2177/1/sbpc_biodiversidade acesso.pdf>. Acesso em: 3
jan. 2017.

17l SANTILLI, Juliana. Socioambientalismo e novos direitos: Prote¢iio juridica a diversidade biolégica e
cultural. S3ao Paulo: Editora Peiropolis LTDA, 2005. p. 138-139. Disponivel em:
<http://portal.iphan.gov.br/uploads/ckfinder/arquivos/SANTILLI Juliana-Socioambientalismo-e-novos-
direitos.pdf>. Acesso em: 29 dez. 2016.

172 FERRO, Ana Flavia; BONACELLI, Maria Beatriz; ASSAD, Ana Lucia. Uso da biodiversidade e acesso a
recursos genéticos no Brasil: atual regulamentagao dificulta pesquisa e desenvolvimento. Inova¢cdo Uniemp, Sao
Paulo, . 2, n. 2, p. 16-17, 2006. P 17. Disponivel em:
<http://inovacao.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1808-
23942006000200009&Ing=en&nrm=is&tlng=pt>. Acesso em: 29 dez. 2016.

173 BRASIL. Poder Executivo. Exposi¢iio de Motivos n° 00009/2014 MMA MCTI MDIC. Brasilia, 22 de Maio
de 2014. Disponivel
em:<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=F3308FE4532F8B626F7BC71
05119DA60.proposicoesWeb2?codteor=1262635&filename=PL+7735/2014>. Acesso em: 14 maio 2015.
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pouco conhecimento sobre como se faz ciéncia. Mais do que inadequada, a legislagdo nacional
¢ considerada errada por muitos, pois ndo conseguiu cumprir seu maior objetivo: combater a
biopirataria.”!”*

Dessa forma, ¢ possivel ainda afirmar que o panorama regulatério proporcionado
pela MP n° 2.186-16 ndo era propicia para a realizagdo de investimentos so6lidos na area
biotecnoldgica no Brasil. O alto custo financeiro causada pela legislagdo (recursos humanos,
incerteza juridica e tempo) ocasionava grande perda de competitividade do Brasil no setor. A
ambiguidade e obscuridade de normas presentes no regime da MP n°2.186-16/2001 causava
dificuldades de compreensao e aplicagdo, prejudicando o pesquisador, afastando investimentos
e obstaculizando inovagdes na area biotecnologica com o uso de recursos genéticos brasileiros,
por setores nacionais e estrangeiros.!”

Em decorréncia dos fendmenos apontados, ou seja, o desestimulo para
desenvolvimento de biotecnologias e produtos com a biodiversidade brasileira, bem como o
incremento da biopirataria, nos 12 anos de vigéncia dessa legislagdo, apenas 70 contratos de
reparticdo de beneficios haviam sido anuidos pelo CGEN.!7® Desses contratos, apenas 3 deles
tiveram como biomas provedores ecossistemas marinhos e costeiros.!”” A legislacdo nio
promovia de forma adequada nem a fiscalizagdo nem o uso sustentavel desses recursos naturais,
se fazendo cada vez mais imprescindivel sua mudanga.

Diante desse contexto, podem-se apontar trés principais objetivos trazidos pela
nova legislacdo. Inicialmente, o incentivo a mais investimentos nos setores economicos

envolvidos, fomentando a industria da biotecnologia no Brasil. Uma legislagdo para

174 FERRO, Ana Flavia; BONACELLI, Maria Beatriz; ASSAD, Ana Lucia., op. cit., p. 17.

175 FARIA, Victor Genu. O instituto nacional da propriedade industrial e o sistema brasileiro de acesso a recursos
genéticos e conhecimentos tradicionais associados. In: SAMPAIO, Maria José Amstalden Moraes; FERREIRA,
Simone Nunes (org.). Biodiversidade e conhecimentos tradicionais associados: implementacfo da legislacio
de acesso e reparticio de beneficios no Brasil. Sdo Paulo: SBPC, 2013. p. 99-100. Disponivel em: <
http://sbpcacervodigital.org.br/bitstream/20.500.11832/2177/1/sbpc_biodiversidade acesso.pdf>. Acesso em: 3
jan. 2017. Sobre o ambiente desfavoravel a investimentos na area proporcionado pelo regime da MP N° 2.186-
16/2001, Faria ressalta ainda que: “A dificuldade de se realizar pesquisas cientificas com biodiversidade no Brasil
¢ internacionalmente notdria ha pelo menos cinco anos (BLAUSTEIN, 2006), de modo que ¢ fundamental que
essas atividades ndo sejam mais desestimuladas ou mesmo paralisadas com requerimentos burocraticos
introduzidos na legislacdo por temores de exploracdo comercial irregular, como discutido por Oldham (2007).
Seria importante que o Pais assuma sua posi¢cdo de “usudrio” de recursos genéticos e conhecimentos tradicionais
associados, encorajando assim o desenvolvimento tecnoldgico e econémico ligados a biotecnologia.”

176 BRASIL. MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE. Avaliaciio sobre a Reparti¢io de Beneficios no Brasil:
contratos anuidos e em tramitaciao no CGEN. Disponivel em: <
http://www.mma.gov.br/images/arquivo/80043/Apresentacao%20RB%20LARISSA%20SCHMIDT.pdf>.
Acesso em: 17 jun. 2015. p. 2.

177 1dem, p. 4. Trata-se de nimero extremamente pequeno, se tomarmos em consideragdo que, conforme o
Ministério do Meio Ambiente, o Pais abriga 103.870 espécies animais e 43.020 espécies vegetais conhecidas, e
20% da biodiversidade mundial. BRASIL. MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE. Biodiversidade. Disponivel
em: < http://www.mma.gov.br/biodiversidade>. Acesso em: 17 jun. 2015.
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determinado setor econOmico que propicie altos custos de transacdo para os agentes
econdmicos, impondo barreiras burocraticas e inseguranca juridica, acaba desestimulando as
atividades nessa area. Dessa forma, a simplificacdo das obrigagdes para os meios académicos e
principalmente para os setores econdmicos, visando a que obtenham mais facilmente o acesso
a biodiversidade, ¢ um dos principais instrumentos usados na consecugao deste objetivo, o que
proporcionaria maior desenvolvimento econdmico para o Pais.

Para o Governo Federal, a nova Lei da Biodiversidade se adéqua melhor as politicas
industrial (notadamente para a industria biotecnolédgica) e de incentivo a pesquisa e inovagao.
A instituicdo de um cadastro on /ine para obter o acesso, por exemplo, ¢ uma das medidas mais
inovadoras sob esse aspecto.

Priorizando possibilitar o acesso mais facil ao patrimoénio genético por parte do
agronegocio, afirmou o relator da nova lei que diante da relevancia que tem o setor agropecudrio
para o Pais “[...] e considerando os ganhos proporcionados pela pesquisa em melhoramento
genético [...], fica facil perceber o quanto ¢ imprescindivel, para as instituicdes de pesquisa, o
acesso facilitado ao material basico que sera utilizado nos cruzamentos [...].”!"8

Hé ainda o objetivo do combate mais eficaz a biopirataria, como finalidade buscada
pela Lei 13.123/2015. Para o Governo, a lei salutarmente retira o foco das multas aplicadas
pelos orgdos ambientais (hd notavel redu¢do do valor das multas) e passa a priorizar o
monitoramento e a rastreabilidade dos produtos para evitar barreiras regulatorias excessivas e
enfrentar a biopirataria. O total das multas aplicadas pelas agdes fiscalizatorias sob o regime da
MP n° 2.186-16 foi de R$ 220 milhdes.!”

Outro objetivo apontado pelo Poder Executivo ¢ o respeito aos compromissos
assumidos internacionalmente pelo Brasil, para o uso sustentdvel dos recursos genéticos
brasileiros, de acordo com o estabelecido pela da Convengao sobre Diversidade Bioldgica e
pelo Protocolo de Nagoya.

180« ]o Pais precisa estar

Conforme exposi¢ao de motivos, aduz o Governo que
preparado para responder a esses novos compromissos que estdo sendo assumidos em ambito
internacional, com vistas a garantir a efetiva reparti¢ao de beneficios provenientes do uso do

patrimonio genético brasileiro[...].” Nao obstante, varios parlamentares apontaram afronta pelo

178 BRASIL. Camara dos Deputados. Parecer proferido em Plensrio pelo Relator, Dep. Alceu Moreira.
Brasilia, 4 de fevereiro de 2015. Disponivel em: <
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop mostrarintegra?codteor=1298030&filename=PPP+1+%3D%3
E+PL+7735/2014>. Acesso em: 18 jun. 2015. p. 3.

17 BRASIL. Poder Executivo, op. cit. p. 23.

180 BRASIL. Poder Executivo, op. cit., p. 24
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projeto de normas da CDB, Protocolo de Nagoya e Convencdo 169 da Organizacao
Internacional do Trabalho.'®!

Portanto, a nova Lei da Biodiversidade, Lei n°® 13.123/2015, consoante apontam
Poder Executivo e parlamentares que apoiaram o projeto, surgiu com o proposito de ser um
marco regulatdrio para o uso sustentdvel da biodiversidade brasileira, facilitando o acesso aos
recursos genéticos, tanto para fins de pesquisa, quanto para a exploracdo econdmica,
propiciando a efetiva reparticao de beneficios, bem como atendendo as diretrizes das normas
internacionais.

Nesse contexto, cabe analisar os principais aspectos do Marco Legal da
Biodiversidade, investigando seus principais institutos quanto ao acesso aos recursos genéticos

brasileiros e a partilha dos beneficios.

3.2 O acesso a biodiversidade na Lei n° 13.123/2015: a inovacao dos institutos

O acesso a biodiversidade brasileira ¢ objeto de regulamentacdo pelo Marco

Legal'®?

principalmente em seu Capitulo IV, intitulado “Do acesso, da remessa e da exploracao
econdmica”. Nos capitulos I e II had normas que estabelecem conceitos e atribuigdes
administrativas que sdo fundamentais para a compreensao do quadro normativo dado pela Lei
n° 13.123/2015.

Observando o quadro normativo delineado pela Lein® 13.123/2015 ¢ possivel notar
que, quanto aos conceitos legais, as novas regras objetivam tornar menos obscuras as defini¢des
basicas para o acesso a biodiversidade. Quanto ao procedimento para o cadastro de acesso,
também sdao perceptiveis as modificacdes em relagdo ao regime anterior que visam a
simplificacdo da obten¢ao do acesso.

Destarte, ¢ cabivel a andlise da regulamentacdo dada a cada um desses institutos

referentes ao acesso a biodiversidade brasileira, a fim de investigar se h4 a concretizagdo do

acesso adequado conforme determinado pelo regime internacional, notadamente na perspectiva

181 BRASIL. Camara dos Deputados. Diario da CAmara dos Deputados. Brasilia, 11 de fevereiro de 2015, p. 133.
Disponivel em: < http://imagem.camara.gov.br/Imagem/d/pdf/DCD0020150211000160000.PDF#page=80> .
Acesso em: 6 jun. 2015.

182 Lei n® 13.123/2015, Art. 3°: “Art. 3° O acesso ao patrimdnio genético existente no Pais ou ao conhecimento
tradicional associado para fins de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico e a exploragdo econdomica de produto
acabado ou material reprodutivo oriundo desse acesso somente serdo realizados mediante cadastro, autorizagéo ou
notificagdo, e serdo submetidos a fiscalizag@o, restrigoes e reparticdo de beneficios nos termos e nas condigdes
estabelecidos nesta Lei e no seu regulamento.”
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da necessidade de maior controle das atividades de bioprospeccdo marinha pelo Estado

costeiro.!%3

3.2.1 Dos conceitos formulados na Lei 13.123/2015

A nova lei surge com novos institutos tencionando modificar o contexto regulatorio
proporcionado pela MP n° 2.186-16/2001, o qual era considerado pelos agentes economicos
um entrave ao desenvolvimento de projetos que pudessem criar novas biotecnologias. Nessa
perspectiva, os conceitos legais apresentam visiveis mudancgas a fim de tornar mais eficiente e
simples 0 acesso aos recursos genéticos.

E possivel notar, inicialmente, que houve incremento do nimero de conceitos
estabelecidos na Lei n° 13.123/2015 em comparagdo com o regime da MP n°® 2.186-16. Trata-
se de medida destinada a evitar a presenga das abundantes lacunas da norma anterior. Nota-se
ainda que a maior parte dos conceitos principais (que ja existiam na Medida Provisoria) tiveram
substanciais modificagdes em seu contetido, buscando assumir postura menos burocratica em
oposicao a MP. Nessa perspectiva, os principais conceitos a serem aqui abordados sdo os de
patrimonio genético, acesso ao patrimonio genético, pesquisa, desenvolvimento tecnolédgico,
cadastro de acesso ou remessa de patrimonio genético e usuario.

A defini¢do de patrimonio genético pela nova lei sofreu leve modificagdo em
relacdo a da MP n° 2.186-16 uma vez que nao alterou seu nucleo essencial, j& que continua
estabelecendo como objeto de protecdo a informacdao de origem genética, ressaltando a
preferéncia pelo aspecto imaterial do patrimonio genético e preterindo o termo
internacionalmente reconhecido “recurso genético”.!34

Assim, a nova legislacdo manteve a escolha anterior, optando por proteger a
informagdo contida no material genético, a qual sera objeto de pesquisa ou desenvolvimento
tecnologico. Explica o Poder Executivo que a opg¢do confere maior protecdo ,ja que a
informagdo “[...] uma vez extraida poderia ser livremente distribuida, principalmente com o

advento das novas tecnologias de informagdo e comunicagdao. Assim, depois da retirada da

183 Estudo a ser aprofundado no 3° capitulo deste trabalho.

18 Lei n°® 13.123/2015, art. 2°, inciso I: “Art. 20 Além dos conceitos e das defini¢des constantes da Convengio
sobre Diversidade Biologica - CDB, promulgada pelo Decreto no 2.519, de 16 de margo de 1998, consideram-se
para os fins desta Lei: I - patrimonio genético - informacdo de origem genética de espécies vegetais, animais,
microbianas ou espécies de outra natureza, incluindo substancias oriundas do metabolismo destes seres vivos;”
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informagao, o recurso genético perderia a importancia para o usudrio, trazendo prejuizo ao

provedor”.!%3

De acordo com parecer apresentado pelo relator, Senador Jorge Viana, atualmente
o avango da industria biotecnologica permite que por meio de informagdo de origem genética
presente em bases de dados seja possivel sintetizar ativos e concluir o processo de
desenvolvimento tecnologico, dispensando-se o material genético (unidades funcionais de

hereditariedade), sendo essa a justificativa do conceito escolhido:

De fato, em vez de adotar o conceito de “material genético” da CDB, atualmente
restritivo, o termo empregado no projeto em analise, “patriménio genético”, €
inovador por sua maior abrangéncia, pois abarca ndo o material em si, mas a
informagao nele presente, que, uma vez acessada, prescinde da amostra ou do proprio
material utilizado. Ademais, o novo conceito inclui as substincias oriundas do
metabolismo dos seres vivos, do que resulta ndo se restringir as unidades funcionais
de hereditariedade. Disso decorre maior amplitude de protegao, pois o estado da arte
da biotecnologia permite a obtencdo de informacdes estratégicas a partir de extratos
de moléculas outras, como enzimas e metaboélitos diversos, antes ndo considerados
patrimonio genético.!86

Chama a atencdo a preferéncia pelo termo “patrimdnio genético” ao invés da
nomenclatura “recursos genéticos” consagrada internacionalmente na Convengdo sobre
Diversidade Bioldgica. Ainda na vigéncia da MP n° 2.186-16 a escolha era justificada por seus
defensores como uma forma de ndo ampliar demasiadamente a abrangéncia de incidéncia das
normas. O uso do termo “recursos genéticos” ou “biodiversidade” “[...] aliado a meng¢ao aos
produtos in natura ou semi-industrializados, acaba por estender o regramento a industria
madeireira, a producao de fibras e a outras cujos produtos, como chés, extratos, xaropes, polpas
etc, também sdo considerados produtos in natura ou semi-industrializados.”'®’

Destarte, o termo “patrimdnio genético” contém uma ideia mais restrita, de bens

8

apreciaveis economicamente,'®® enquanto “recurso genético”, nos termos da CDB consiste

185 BRASIL. Poder Executivo. Exposi¢do de Motivos n° 00009/2014 MMA MCTI MDIC. Brasilia, 22 de Maio de
2014. Disponivel
em:<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=F3308FE4532F8B626F7BC71

05119DA60.proposicoesWeb2?codteor=1262635&filename=PL+7735/2014>. Acesso em: 14 maio 2015.

18 BRASIL. Senado Federal. Parecer da Comissdo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor, Fiscalizac¢iio
e Controle sobre o Projeto de Lei da Camara n° 2, de 2015. Relator: Senador Jorge Viana. Brasilia, 24 de
fevereiro de 2015. p. 12. Disponivel em:
<http://www.senado.gov.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod_mate=119714>. Acesso em: 4 jun. 2015.

187 CUNHA, Elza Angela Battaggia Brito da. Acesso ao patrimonio genético é o calvario da pesquisa brasileira.
In: SAMPAIO, Maria José Amstalden Moraes; FERREIRA, Simone Nunes (org.). Biodiversidade e
conhecimentos tradicionais associados: implementacao da legislacio de acesso e reparticio de beneficios no

Brasil. Sao Paulo: SBPC, 2013. p- 87. Disponivel em: <
http://sbpcacervodigital.org.br/bitstream/20.500.11832/2177/1/sbpc_biodiversidade acesso.pdf>. Acesso em: 3
jan. 2017.

18 MACHADO, Carlos José Saldanha et al. Dinimica e caracteristicas do processo brasileiro de regulagdo do
acesso a diversidade biologica e aos conhecimentos tradicionais associados. Revista de Informacéao Legislativa,
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material genético (de origem vegetal, animal, microbiana ou outra que contenha unidades
funcionais de hereditariedade) de valor real ou potencial.'*® Com efeito, se um dos objetivos da
nova Lei da Biodiversidade era a convergéncia com os compromissos assumidos
internacionalmente,'*® quanto a nomenclatura, a lei manteve a mesma postura restritiva do

regime anterior.

Quanto ao conceito de acesso ao patrimonio genético, ha que se ressaltar que no
regime da MP n°® 2.186-16/2001, havia a previsao de que acesso seria a mera obtengao de
amostras para fins de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico ou bioprospeccao, sem
esclarecer estes ultimos elementos. Houve a edicdo de orientagdes técnicas (Orientagdes
Técnicas do CGEN n° 4 e 7) destinadas a preencher as lacunas deixadas pelo conceito de acesso

que, no entanto, ndo sanaram a sua obscuridade. Conforme esclarece Godinho et al:

A partir de entdo o CGEN comegou a legislar através de Orientacdes Técnicas e
Resolugdes, com o objetivo de elucidar alguns pontos obscuros da Medida Proviséria
e facilitar os pesquisadores ao acesso aos recursos genéticos e aos conhecimentos
tradicionais a eles associados. O primeiro questionamento da comunidade académica
estava relacionado a defini¢do que a MP trazia de acesso ao patrimonio genético, em
seu artigo 7°, IV, que gerava duvidas sobre o que a legislacdo considerava acesso ¢ o

que seria coleta. 191

A OT n° 4 estabeleceu que desenvolvimento tecnoldgico consistia no trabalho
sistematico que visava producdo de inovagdes especificas elaboracdo ou a modificagao de
produtos ou processos existentes, desde que se objetivasse a aplicacdo economica.!”? Ja a OT
n°® 7 diferenciou pesquisa cientifica, bioprospec¢dao e desenvolvimento tecnologico, sem

alcancar éxito em deixar livre de diividas os conceitos. Com efeito, a OT n° 7 apenas “renomeou

Brasilia, v. 191, p- 97-125, jul./set. 2011. Disponivel em: <
http://www2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/242911/000926854.pdf>. Acesso em: 11 fev. 2017.

139 BRASIL. Ministério do Meio Ambiente. Conven¢io sobre Diversidade Biologica (CDB). Disponivel em:
<http://www.mma.gov.br/estruturas/sbf dpg/ arquivos/cdbport.pdf>. Acesso em: 07 jun. 2016.

190 Exposigdo de Motivos n° 09/2014 MMA MCTI MDIC “18. Vale lembrar ainda que, a fim de resguardar o
interesse publico e respeitar os tratados internacionais dos quais o Brasil é signatario, incluindo o Protocolo de
Nagoya, recentemente aprovado na 10* Conferéncia das Partes da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, o Pais
precisa estar preparado para responder a esses novos compromissos que estdo sendo assumidos em ambito
internacional, com vistas a garantir a efetiva reparticdo de beneficios provenientes do uso do patrimdnio genético
brasileiro e dos conhecimentos tradicionais associados.”

191 GODINHO, Rosemary Sampaio; MOTA, Mauricio Jorge Pereira. Celeridade ao Acesso aos Recursos
Genéticos a aos Conhecimentos Tradicionais Associados: Mecanismos Adotados na Regulamentagdo Nacional.
Revista de Direito da Cidade, Rio de Janeiro, v. 4, n. 1, p. 36-54, 2012. Disponivel em: < http://www.e-
publicacoes.uerj.br/index.php/rdc/article/viewFile/9695/7595>. Acesso em: 12 fev. 2017.

192 MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE. Conselho de Gestio do Patrimdnio Genético. Orientacio Técnica
n° 4. Esclarece o significado da expressdo desenvolvimento tecnoldgico. Disponivel em: <
http://www.mma.gov.br/estruturas/sbf dpg/ arquivos/ot4.pdf>. Acesso em: 13 fev. 2017.
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as fases do melhoramento genético, o que adiou o momento da obrigagdo em apresentar
Contrato de Utilizacdo do Patrimonio Genético e de Reparticdo de Beneficios (CURB) para o
melhoramento genético vegetal destinado ao desenvolvimento de novas cultivares de uso
agricola.”!?

Diante desse contexto, a Lei n® 13.123/2015 tentou facilitar a identificacao do
conceito de acesso, o qual consiste na pesquisa ou no desenvolvimento tecnologico que €
realizado sobre amostra de patrimonio genético.!”* Tendo em conta a finalidade do acesso'®,
se para a exploragao econdmica ou producao de conhecimento cientifico, passa-se a designar
por desenvolvimento tecnologico, o trabalho sistematico realizado sobre o patrimonio genético,
com propdsito de “desenvolver novos materiais, produtos ou dispositivos, aperfeigoar ou
desenvolver novos processos para exploragio econdmica”.'®® J4 quando o objetivo da atividade
¢ apenas a produgdo de novos conhecimentos, ou seja, finalidade cientifica, designa-se por

pesquisa. Tal modificacdo teve o objetivo de tornar menos obscuro e mais completo o conceito

de acesso em relagao a MP n° 2.186-16.
3.2.2 O cadastro de acesso ao patrimonio genético: a simplificagdo dos procedimentos
Para que seja realizado o acesso, a Lei criou novo instituto, o cadastro de acesso ou

remessa de patrimonio genético , o qual se traduz em instrumento de cunho declaratério das

atividades de acesso ou remessa. Tal cadastro sera gerido por sistema eletronico, o SisGen

193 SANTOS, Roberto Lorena de; MAZZARO, Marcio Antonio Teixeira; TAVEIRA, Leontino Rezende. A
inseguranga juridica no acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado. In: SAMPAIO,
Maria José Amstalden Moraes; FERREIRA, Simone Nunes (org.). Biodiversidade e conhecimentos tradicionais
associados: implementacio da legislacio de acesso e reparticio de beneficios no Brasil. Sdo Paulo: SBPC,

2013. p. 129. Disponivel em: <
http://sbpcacervodigital.org.br/bitstream/20.500.11832/2177/1/sbpc_biodiversidade acesso.pdf>. Acesso em: 3
jan. 2017.

194 Lei n® 13.123/2015, art. 2°, inciso VIII: “VIII - acesso ao patrimdnio genético - pesquisa ou desenvolvimento
tecnolédgico realizado sobre amostra de patriménio genético;”

195 Lein® 13.123/2015, art. 2°, incisos X e XI: X - pesquisa - atividade, experimental ou tedrica, realizada sobre
o patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado, com o objetivo de produzir novos conhecimentos,
por meio de um processo sistematico de construcdo do conhecimento que gera e testa hipoteses e teorias, descreve
e interpreta os fundamentos de fendmenos e fatos observéaveis; XI - desenvolvimento tecnoldgico - trabalho
sistematico sobre o patrimonio genético ou sobre o conhecimento tradicional associado, baseado nos
procedimentos existentes, obtidos pela pesquisa ou pela experiéncia pratica, realizado com o objetivo de
desenvolver novos materiais, produtos ou dispositivos, aperfeicoar ou desenvolver novos processos para
exploracdo econdmica;

196 BRASIL. Lei 13.123, de 20 de maio de 2015. Dispde sobre o acesso ao patrimdnio genético, sobre a protegio
e 0 acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a repartigdo de beneficios para conservagdo e uso
sustentavel da  biodiversidade. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/CCIVIL 03/ Ato2015-
2018/2015/Lei/L13123.htm>. Acesso em: 31 maio 2015.
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(Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético ¢ do Conhecimento Tradicional
Associado), mantido e operacionalizado pelo CGEN.

Conforme regulamento do Marco Legal, o formulario eletronico para cadastro
exigira do usuario!’ diversas informagdes,!”® tais como sua identificagdo, as atividades de
pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico a serem realizadas, identificacdo de forma mais
especifica possivel do patrimdnio genético, além de declaragdo de enquadramento em hipdtese
de isencdo legal ou de ndo incidéncia de reparticdo de beneficios, conforme o caso. Nao
obstante, observa-se que em comparag¢ao com o regime anterior (e o instrumento de Autorizagao
de Acesso), o rol de informagdes exigidas para o cadastro de acesso sofreu grande redu¢do, em
busca de simplificar o procedimento. Dessa forma, ao realizar o simples cadastro, o usudrio ja
podera dar inicio as suas atividades de acesso, sem a analise prévia da documentacao pelo
CGEN.

Ao concluir o preenchimento do formulario de cadastro de acesso, o SisGen ira
gerar de forma automatica o comprovante do cadastro. Tal comprovante permitird que o usuario
requeira qualquer direito de propriedade intelectual, comercialize produto intermediario,
divulgue os resultados da pesquisa ou do desenvolvimento tecnolégico nos meios de
comunicagdo e realize a notificagdo de produto acabado, além de iniciar o procedimento

administrativo de verificagao.

197 Lein® 13.123/2015, art. 2°, inciso X V: “XV - usudrio - pessoa natural ou juridica que realiza acesso a patrimdnio
genético ou conhecimento tradicional associado ou explora economicamente produto acabado ou material
reprodutivo oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado;”

198 Decreto n°® 8772 de 11 de maio de 2016: “Art. 22. Para a realizacdo do cadastro de acesso ao patrimonio
genético ou ao conhecimento tradicional associado, a pessoa natural ou juridica nacional devera preencher o
formulario eletronico do SisGen que exigira: I - identificacdo do usuario; II - informagdes sobre as atividades de
pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico, incluindo: a) resumo da atividade e seus respectivos objetivos; b) setor
de aplicag@o, no caso de desenvolvimento tecnoldgico; c) resultados esperados ou obtidos, a depender do momento
da realizacdo do cadastro; d) equipe responsavel, inclusive das institui¢des parceiras, quando houver; e) periodo
das atividades; f) identificagdo do patriménio genético no nivel taxondmico mais estrito possivel ou do
conhecimento tradicional associado, conforme o caso, em especial: 1. da procedéncia do patriménio genético,
incluindo coordenada georreferenciada no formato de grau, minuto e segundo, do local de obten¢ao in situ, ainda
que tenham sido obtidas em fontes ex situ ou in silico; e 2. da populagdo indigena, comunidade tradicional ou
agricultor tradicional provedores dos conhecimentos tradicionais associados, ainda que os conhecimentos tenham
sido obtidos em fontes secundarias;

g) declaragdo se o patrimonio genético é variedade tradicional local ou crioula ou raga localmente adaptada ou
crioula, ou se a espécie consta em lista oficial de espécies ameagadas de extingdo; h) informacdes da instituigao
sediada no exterior associada a institui¢do nacional, no caso previsto no inciso II do art. 12 da Lei n°® 13.123, de
2015; e 1) identificac@o das institui¢des nacionais parceiras, quando houver; III - nimero do cadastro ou autorizagéo
anterior, no caso de patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado acessado a partir de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldégico realizado apds 30 de junho de 2000; IV - comprovagdo da obtengdo do
consentimento prévio informado na forma do art. 9° da Lei n® 13.123, de 2015, e do art. 17 deste Decreto, quando
for o caso; V - solicitacdo de reconhecimento de hipotese legal de sigilo; e VI - declaragdo, conforme o caso, de
enquadramento em hipotese de isengdo legal ou de ndo incidéncia de reparticdo de beneficios.”
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De acordo com o Decreto n° 8.772/2016, o procedimento administrativo de
verificagdo ocorrera, entre outros, nos casos de cadastro de acesso ao patrimdnio genético.!”
Consistird em cientificacdo aos conselheiros do CGEN a respeito dos cadastros, para que
possam identificar eventuais irregularidades nas informacdes neles prestadas, podendo
confirma-las ou retificar erros formais ou ainda constatar a existéncia de indicios de
irregularidade.?®

Nesse caso, o conselheiro enviara requerimento de verificagdo de indicios de
irregularidade, com a devida fundamentacao para o Plenario da CGEN, para que delibere sobre
0 juizo de admissibilidade.?’! Caso o juizo seja positivo havera a notificagio do usudrio e apds
sua manifestagdo, o Plenario ndo acatar o mérito do requerimento ou acatar.’’? Caso seja
acolhido o mérito, se a irregularidade for sanavel, o usuario podera apenas retificar os cadastros
de acesso.

Contudo, caso seja irregularidade insanavel (o Decreto lista as hipdteses, todas

ligadas a conhecimento tradicional associado?”®), o CGEN determina o cancelamento dos

cadastros de acesso e notificard o usudrio para fazer novo cadastro.

199 Decreto n® 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 36. O procedimento administrativo de verificagdo previsto nesta
Secdo sera aplicado nos casos de: I - cadastro de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado de que trata a Secdo II deste Capitulo; II - cadastro de remessa de amostra de patrimdnio genético, de
que trata a Seg¢do III deste Capitulo; e III - notificagdo de produto acabado ou material reprodutivo de que trata a
Secdo VI deste Capitulo.”

200 Decreto n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 37. No periodo de verificacdo, a Secretaria-Executiva do CGen:
I - cientificara os conselheiros do CGen sobre os cadastros ou sobre a notificagdo; I - encaminhara aos integrantes
das camaras setoriais competentes as informagdes relativas a espécie objeto de acesso € o Municipio de sua
localizacdo, de forma dissociada dos respectivos cadastros e das demais informacdes dele constantes; III -
cientificard, nos termos do inciso X do art. 6° da Lei n°® 13.123, de 2015, 6rgaos federais de protecdo dos direitos
de populagdes indigenas e comunidades tradicionais sobre o registro em cadastro de acesso a conhecimentos
tradicionais associados; e IV - podera identificar, de oficio, eventuais irregularidades na realizagao dos cadastros
ou da notificacdo, ocasido em que solicitard a ratificacdo das informagdes ou procedera a retificacdo de erros
formais. [...]”

201 Decreto n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 38. Os conselheiros do CGen poderio identificar indicios de
irregularidade nas informagdes constantes dos cadastros e da notificagdo no prazo de sessenta dias a contar da data
da ciéncia a que se refere o inciso I do caput do art. 37.[...] § 2° Na hipotese do caput, o conselheiro encaminhara
requerimento de verificagdo de indicios de irregularidade devidamente fundamentado para deliberagdo do Plenario
do CGen.[...] Art. 39. O Plenario do CGen fara juizo de admissibilidade do requerimento de que trata o art. 38 e
determinard: I - a notificagdo do usudrio, caso constate a existéncia de indicio de irregularidade; ou II - o
arquivamento do requerimento, caso nao constate a existéncia de indicio de irregularidade.”

202 Decreto n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 40. Esgotado o prazo para apresentacdo da manifestagio, a
Secretaria-Executiva encaminhara o processo para deliberagdo do Plenario do CGen, que podera: I - ndo acatar o
mérito do requerimento; ou II - acatar o requerimento, ocasido em que: a) determinard que o usuario retifique os
cadastros de acesso ou de remessa, ou ainda a notificagdo, caso a irregularidade seja sandvel, sob pena de
cancelamento dos respectivos cadastros ou notificagdo; ou b) cancelara os cadastros de acesso ou de remessa, ou
ainda a notificagdo, caso a irregularidade seja insanavel, e notificara: 1. os 6rgaos e as entidades referidos nos arts.
93 ¢ 109; e 2. o usuario, para que faga novos cadastros ou notificaggo. [...]”

203 Decreto n° 8.772 de 11 de maio de 2016, art 40, § 1: “Art. 40. Esgotado o prazo para apresentagdo da
manifestagdo, a Secretaria-Executiva encaminhara o processo para deliberacdo do Plenario do CGen, que podera:
[...] § 1° Sao irregularidades insanaveis: I - a existéncia de conhecimento tradicional associado de origem
identificavel quando os cadastros ou a notificagdo indicarem apenas patrimonio genético; II - a existéncia de
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Observa-se, portanto, que a nova sistematica estabelecida na Lei n°® 13.123/2015,
consistente no cadastro de acesso, apenas tem a efetiva andlise das informagdes prestadas pelo
usudrio realizada posteriormente ao inicio das atividades do usuério e apenas havendo indicios
de irregularidades ¢ que o plenario do CGEN ira deliberar por cancelar ou nao o cadastro de
acesso.

Observa-se que a norma foi influenciada pela tendéncia de tornar menos burocratico
o procedimento para acesso, liberando o usuario de apresentar variados documentos para serem
analisados pelas comissdes do CGEN previamente as suas atividades.

Conforme a Exposicdo de Motivos do Poder Executivo ao projeto da Lei n°
13.123/2015, o regime da MP n° 2.186-16%* trazia diversas condi¢des que deveriam ser
atendidas pelos usuarios de forma prévia ao acesso, antes mesmo que houvesse qualquer
previsdo sobre produtos ou resultados, ou seja, na fase mais sensivel para obstaculos
procedimentais. Com efeito, “[...] uma extensa lista de requisitos que precisam ser atendidos e
documentos a serem apresentados, independentemente do resultado que aquele acesso possa
ter.”20

Conforme ressalta Bensusan, “[...], parece que passamos de um sistema
excessivamente burocratico para outro sem qualquer controle, o que tampouco pode ser
considerado positivo.”?*® Destarte, se a MP n°® 2.186-16 previa procedimento extremamente
rigoroso para a concessao de autorizacdo de acesso, € possivel afirmar que o novo regime
estabelece tramite bastante simples cujo efeito pode inclusive revelar-se prejudicial a utilizagao
sustentavel da biodiversidade brasileira a longo prazo: a auséncia de controle sobre o acesso
aos recursos genéticos acessados. Para Bensusan, a nova sistematica de acesso ndo sera capaz

de inibir a biopirataria:

conhecimento tradicional associado de origem identificavel, quando os cadastros ou a notificagdo indicarem
apenas conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel; e III - a obteng@o de consentimento prévio
informado em desacordo com o disposto na Lei n® 13.123, de 2015, e neste Decreto.”

204 BRASIL. Poder Executivo. Exposi¢do de Motivos n° 00009/2014 MMA MCTI MDIC. Brasilia, 22 de Maio de
2014. Disponivel
em:<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=F3308FE4532F8B626F7BC71
05119DA60.proposicoesWeb2?codteor=1262635&filename=PL+7735/2014>. Acesso em: 14 maio 2015. p. 23.
205 BRASIL. Poder Executivo. Exposi¢io de Motivos n° 00009/2014 MMA MCTI MDIC. Brasilia, 22 de Maio
de 2014. Disponivel
em:<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=F3308FE4532F8B626F7BC71
05119DA60.proposicoesWeb2?codteor=1262635&filename=PL+7735/2014>. Acesso em: 14 maio 2015. p. 23.
206 CECHIN, Andrei; BARRETO, Cristiane Gomes. Pesquisa cientifica, conhecimento tradicional e industria:
perspectivas e limites do marco legal da biodiversidade. Debate: “Pesquisa cientifica, conhecimento tradicional e
industria: perspectivas e limites do marco legal da biodiversidade” Participantes: Glauco Villas Boas, Juliana
Santilli e Nurit Bensusan. Sustentabilidade em Debate, Brasilia,v. 6, n. 2, p. 122-132, 2015. Disponivel em: <
http://www.periodicos.unb.br/index.php/sust/article/view/15807>. Acesso em: 3 jan. 2017. p. 126.
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Para tanto, teriamos que crer que parte significativa da biopirataria acontece por causa
da burocracia, ou seja, os biopiratas seriam individuos bem intencionados, apenas ndo
teriam paciéncia para a burocracia. Como isso provavelmente ndo ¢ verdade, a
reducdo dos mecanismos de controle, como reza a nova Lei e, consequentemente, da
fiscalizagdo sobre 0 acesso ao nosso patrimonio genético, deve gerar um crescimento
da biopirataria.?"’

Dessa forma, a desburocratizagao do procedimento para acesso pode dar ensejo a
uma fiscalizacdo insuficiente, o que poderia ensejar a diminui¢do do controle sobre 0 acesso ao
patrimonio genético. Essa reducdo do controle sobre o acesso fato pode ter como principais
consequéncias a auséncia de reparticao de beneficios a até mesmo o aumento da biopirataria.

No mesmo sentido, ha que se ressaltar que a remessa para o exterior de amostras do
patrimdnio genético sujeita-se tdo somente a uma assinatura de termo de transferéncia de
material (TTM) (instrumento que € pactuado apenas entre remente e destinatario, ou seja, entre

).2% O termo deve

a pessoa natural ou juridica nacional e a pessoa juridica sediada no exterior
prever que ha a obrigacdo de cumprimento da Lei n° 13.123/2015, que o foro para o caso de
litigio seja o Brasil, que deve ter suas clausulas interpretadas de acordo com a lei brasileira, que
a destinataria ndo podera ser considerada provedora, bem como prever clausula que permita ou
vede repasse da amostra a terceiros.?%

O regime permite que mediante o preenchimento de formulario eletronico no

SisGen,?!” pessoa natural ou juridica nacional possa transferir amostra de patriméonio genético

207 CECHIN, Andrei; BARRETO, Cristiane Gomes. Pesquisa cientifica, conhecimento tradicional e industria:
perspectivas e limites do marco legal da biodiversidade. Debate: “Pesquisa cientifica, conhecimento tradicional e
industria: perspectivas e limites do marco legal da biodiversidade” Participantes: Glauco Villas Béas, Juliana
Santilli e Nurit Bensusan. Sustentabilidade em Debate, Brasilia, v. 6, n. 2, p. 122-132, 2015. Disponivel em: <
http://www.periodicos.unb.br/index.php/sust/article/view/15807>. Acesso em: 3 jan. 2017. p. 128.

208 ei n° 13.123/2015, art. 2°, incisos XIII e XXIII: “XIII - remessa - transferéncia de amostra de patrimonio
genético para instituicdo localizada fora do Pais com a finalidade de acesso, na qual a responsabilidade sobre a
amostra ¢ transferida para a destinataria; [...] XXIII - termo de transferéncia de material - instrumento firmado
entre remetente ¢ destinatario para remessa ao exterior de uma ou mais amostras contendo patrimonio genético
acessado ou disponivel para acesso, que indica, quando for o caso, se houve acesso a conhecimento tradicional
associado e que estabelece o compromisso de reparti¢ao de beneficios de acordo com as regras previstas nesta
Lei;”.

209 Decreto n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 25. [...] § 1° O TTM referido no inciso III do caput devera
conter: I - as informagdes a que se referem os incisos I e II do caput deste artigo; II - a obrigagdo de cumprimento
das exigéncias da Lei n® 13.123, de 2015; III - a previsao de que: a) o TTM deve ser interpretado de acordo com
as leis brasileiras, e, no caso de litigio, o foro competente seja o do Brasil, admitindo-se arbitragem acordada entre
as partes. b) a instituicdo destinataria do patrimonio genético nao serd considerada provedora do patrimonio
genético; e ¢) a instituicdo destinataria exigira de terceiro a assinatura de TTM com a obriga¢do do cumprimento
das exigéncias da Lei n° 13.123, de 2015, incluindo a previsdo da alinea “a” deste inciso; I'V- clausula que autorize
ou vede o repasse da amostra a terceiros; ¢ V - informagao sobre acesso a conhecimento tradicional associado,
quando for o caso. § 2° Na hipotese de autorizagdo a que se refere o inciso IV do § 1°, o repasse da amostra a
terceiros dependera ainda da assinatura de TTM que contenha as clausulas previstas no § 1°.”

210 Decreto n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 25. Para a realizagdo do cadastro de remessa de amostra de
patrimonio genético, a pessoa natural ou juridica nacional devera preencher o formulario eletronico do SisGen que
exigira: I - identificagdo: a) do remetente; b) das amostras de patrimonio genético no nivel taxondmico mais estrito
possivel; e c¢) da procedéncia das amostras a serem remetidas, observado o disposto no item 1 da alinea “f” do
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para instituicdo localizada fora do Pais com objetivos de acesso, com a transmissdo da
responsabilidade a destinataria. O formulario exige a prestacdo de informagdes como a
identificacdo do remetente, das amostras (nivel taxonomico e procedéncia), a instituicdo
destinatéria no exterior, inclusive quais as atividades de acesso a serem realizadas no exterior.
Quando houver a conclusdo do preenchimento do formulario, sera automaticamente emitido
comprovante de cadastro, permitindo a concretizag¢do da remessa e o comego do procedimento
administrativo de verificagdo?!! (ja detalhado acima).

Nesse contexto, observa-se que a simplificagdo dos tramites para a remessa de
amostras ao exterior vai em direcdo contraria ao incremento da industria biotecnologica
brasileira. Com efeito, tornar mais facil o envio de amostras de componentes do patrimonio
genético brasileiro ao exterior pode diminuir o interesse de setores econdmicos em manter no
Brasil projetos de desenvolvimento tecnoldgico que podem ser de forma bastante acessivel
executados no exterior.

Houve verdadeira obstaculizagdo para a criagdo de bases biotecnologicas no Pais,
“[...] enquanto ideal seria em vez de remeter para o exterior componentes da biodiversidade
nacional, construir parcerias entre universidades brasileiras e empresas e universidades do
exterior, de modo a tornar o Brasil sede da pesquisa, do desenvolvimento e da exploragdo

benéfica da sua biodiversidade.”?'?

inciso I, no § 1° e no inciso II do § 4° do art. 22; II - informagdes sobre: a) o tipo de amostra ¢ a forma de
acondicionamento; b) a quantidade de recipientes, o volume ou o peso; ¢) a instituicdo destinataria no exterior,
incluindo indicagdo de representante legal e informacdes de contato; e d) as atividades de acesso no exterior,
incluindo objetivos, usos pretendidos e setor de aplicagdo do projeto de pesquisa ou desenvolvimento tecnologico;
IIT - Termo de Transferéncia de Material - TTM, firmado entre a pessoa natural ou juridica nacional e a pessoa
juridica sediada no exterior; e IV - consentimento prévio informado que autorize expressamente a remessa no caso
de patrimdnio genético de variedade tradicional local ou crioula ou raca localmente adaptada ou crioula para acesso
em atividades ndo agricolas, quando couber.”

211 Decreto n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 26. Concluido o preenchimento do formulario de que trata o
art. 25 o SisGen emitira automaticamente comprovante de cadastro de remessa. § 1° O comprovante de cadastro
de remessa constitui documento habil para demonstrar que o usuario prestou as informagdes que lhe eram exigidas
e produz os seguintes efeitos: I - permite a efetivagdo da remessa, nos termos do que dispde o § 2° do art. 12 da
Lei n° 13.123, de 2015; e II - estabelece o inicio do procedimento de verificagdo previsto na Secdo VII deste
Capitulo. § 2° Para efeitos do que dispde o inciso I do § 1°, além do comprovante de cadastro de remessa, as
amostras deverao estar acompanhadas do respectivo TTM para serem regularmente remetidas. § 3° O usudrio nao
necessitard aguardar o término do procedimento de verificagdo de que trata o inciso Il do § 1° para realizar a
remessa.”

212 DE LIMA, Thaisi Leal Mesquita; DE SOUZA DANTAS, Thomas Kefas; GUIMARAES, Patricia Borba Vilar.
O novo marco legal da Biodiversidade e a proteciio aos conhecimentos tradicionais associados. In: Encontro
Nordestino de etnobiologia e etnoecologia, 2015, Aracaju. Anais Eletronicos Propriedade intelectual e
conhecimento tradicional. Aracaju: International Symposium on Technological Innovation, 2015. p. 389.
Disponivel em: <
https://www.researchgate.net/profile/Patricia_Guimaraes8/publication/301422441 O NOVO _MARCO LEGA
L DA BIODIVERSIDADE E A PROTECAO AOS CONHECIMENTOS TRADICIONAIS ASSOCIADO

S/links/575564bc08ae155a87b9692e.pdf>. Acesso em: 7 jan. 2017
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Além disso, tornar mais simples o envio de biodiversidade ao exterior pode também
frustrar o objetivo de combate eficiente a biopirataria da Lei n° 13.123/2015. Apos o
preenchimento de formulario eletronico e emissao de comprovante, a remessa ja podera ser
feita e todas as informagdes somente sdo verificadas a posteriori, pelo procedimento
administrativo de verificagdo. O TTM, assinado pelas partes remetente e destinataria, devera
conter a obrigagdo de cumprimento das exigéncias da Lei n°® 13.123/2015, bem como o
compromisso de repartir os beneficios. No entanto, a fiscalizagdo dessas cldusulas, apds o
material j& se encontrar fora do territorio nacional, fica praticamente inviabilizada.

Quanto as previsdes relativas ao acesso a biodiversidade marinha a Lei n°
13.123/2015 restringe-se a estabelecer que devera haver autorizacdo prévia, na forma do
regulamento, a critério da Unido, para as atividades de acesso ao patrimonio genético em areas
indispensaveis a seguranca nacional (anuéncia do Conselho de Defesa Nacional) e bem como
nas aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva
(anuéncia da autoridade maritima)?*'®. Essa necessidade de autorizagdo prévia aplica-se aos
casos em que usuario for pessoa juridica com acionistas estrangeiros, ou quando a instituicao
nacional de pesquisa se associar com pessoa sediada no exterior ou ainda pessoa natural
brasileira que seja associada, financiada ou contratada por pessoa juridica sediada no exterior.>!

Tal procedimento de autorizagdo prévia consiste basicamente em, além de o usuario
preencher o cadastro de acesso e remessa (Secdo II do Decreto n° 8.772/2016), proceder a
identificacdo de seu quadro societario e da pessoa juridica eventualmente associada. A
identificacao deve ser completa, de modo que, se seu quadro societario for composto de outras
pessoas juridicas, deve identificar também os s6cios desta, até que se cheguem nas pessoas

naturais que sejam socias ou controladoras.?!> A partir de tais informacdes, podera ser dada a

213 Decreto n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 13. As seguintes atividades poderdo, a critério da Unido, ser
realizadas mediante autorizagdo prévia, na forma do regulamento: I - acesso ao patriménio genético ou ao
conhecimento tradicional associado em area indispensavel a seguranca nacional, que se dara apds anuéncia do
Conselho de Defesa Nacional; II - acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado em
aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, que se dard apos
anuéncia da autoridade maritima. § 1o As autorizagdes de acesso e de remessa podem ser requeridas em conjunto
ou isoladamente. § 20 A autorizacdo de remessa de amostra de patrimonio genético para o exterior transfere a
responsabilidade da amostra ou do material remetido para a destinataria.”

214 Decreto n® 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 27. Nos casos de acesso ao patrimdnio genético ou conhecimento
tradicional associado em areas indispensaveis a seguranca nacional, em aguas jurisdicionais brasileiras, na
plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, o acesso ou a remessa estardo sujeitos a autorizacao prévia
de que trata o art. 13 da Lei n® 13.123, de 2015, quando o usuario for: I - pessoa juridica nacional, cujos acionistas
controladores ou socios sejam pessoas naturais ou juridicas estrangeiras; II - instituicdo nacional de pesquisa
cientifica e tecnologica, publica ou privada, quando o acesso for feito em associagdo com a pessoa juridica sediada
no exterior; ou III - pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa juridica sediada no
exterior.”

215 Decreto n® 8.772 de 11 de maio de 2016: “§2° O usuario devera, previamente ao acesso ao patrimdnio genético
ou ao conhecimento tradicional associado, preencher todas as informacdes do cadastro de acesso ou de remessa
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anuéncia pelo Conselho de Defesa Nacional ou pelo Comando da Marinha, podendo ainda
haver a solicitagdio de informagdes complementares.?'®

E possivel observar que as regras especificas para o acesso ao patrimonio genético
localizado nas aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e na zona econémica
exclusiva se restringem a investigagao sobre o quadro de socios da pessoa juridica usudria ou
que esteja associada a ela. Destarte, a necessidade da chamada autorizagdo prévia para o acesso
a esses recursos envolve tdo somente a defesa da soberania brasileira em seu espago marinho,
nao abrangendo quaisquer das peculiaridades que circundam a bioprospeccao de recursos
marinhos. Nao hé, dessa forma, no regime instituido pelo Marco Legal da biodiversidade,
nenhuma norma especifica para concretizar o acesso adequado aos recursos genéticos
marinhos.*!’

Assim, analisados os principais institutos estabelecidos na Lei n°® 13.123/2015 que
se referem ao acesso ao patrimonio genético brasileiro, € cabivel passar a investigagdo sobre a
regulamentacdo dada a reparticdo de beneficios oriundos da utilizagdo da biodiversidade

brasileira.

3.3 A regulamentacdo dada a reparticio de beneficios na nova lei: as restricoes e a
preferéncia pela modalidade monetaria

O panorama normativo dado pela nova Lei da Biodiversidade a reparticdo de
beneficios traz enormes diferencas em relagdo ao regime da MP n°® 2.186-16/2001. A Lei n°
13.123/2015 inovou em diversos aspectos, tais como, qual o momento de apresentacdo do
acordo de reparticdo, a determinagdo de percentuais legais fixos e modalidades de reparticao,
quais os produtos que estdo sujeitos a repartir, modificando de forma decisiva as normas sore a
matéria.

Investigando-se cada uma dessas inovagdes € possivel perceber que, no que tange

a partilha dos beneficios da biodiversidade a nova Lei seguiu em dire¢ao ao estabelecimento de

previstos nos arts. 22 e 25, como também identificar o quadro societario da empresa e da pessoa juridica associada,
conforme o caso. §3° Na hipotese em que o quadro societario for composto por outras pessoas juridicas, o usuario
devera identificar os respectivos quadros societarios, até que sejam identificadas as pessoas fisicas que ostentem a
qualidade de sécio ou controlador.”

216 Decreto n® 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 28. Prestadas as informagdes, o SisGen, no prazo de cinco dias,
notificard a Secretaria-Executiva do Conselho de Defesa Nacional ou o Comando da Marinha, que devera se
manifestar no prazo de sessenta dias, considerando o interesse nacional. § 1° A solicitagdo de informagdes ou
documentos complementares pelo Conselho de Defesa Nacional ou Comando da Marinha suspendera o prazo para
sua manifestagdo até a efetiva entrega do que foi solicitado.”

217 A investigagdo sobre a auséncia de normas para o acesso adequado aos recursos genéticos marinhos na nova
Lei da Biodiversidade sera aprofundada no Capitulo 3.
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diversas restrigdes e a perceptivel preferéncia pela reparticdo de beneficios na modalidade tao
somente monetaria.

Conforme se passa a demonstrar, a restricdo a partilha ¢ decorréncia, entre outras,
das disposi¢des referentes a defini¢dao de produtos acabados que podem ser objeto de reparticao;
ao agente economico que serd incumbido de partilhar; a isen¢do a determinadas operagdes.
Outrossim, o favorecimento a reparti¢ao de beneficios tdo somente na modalidade monetéria
pode ser depreendido a partir das regras que determinam sua fixacao em percentuais modicos;
que dispensam o instrumento de acordo de reparti¢ao e a possibilidade de acordo setorial reduzir

os percentuais legais.

3.3.1 Das restricoes a partilha de beneficios

Inicialmente, relevante para a compreensdo da nova regulamentacao, ¢ a analise dos
novos conceitos de produto acabado, produto intermediario e elementos principais de agregagao
de valor ao produto. Tais defini¢cdes sdo essenciais para a distingdo sobre quais os produtos cuja
exploragdo econdmica dao ensejo a obrigatoriedade de repartir beneficios. Com efeito, a Lei n°
13.123/205, em seu art. 1° estabelece que suas normas se aplicam sobre direitos e obrigagdes

relativos a exploragio econdmica de produto acabado.?!®

De acordo com a Lei, o produto intermediario®'’

¢ aquele utilizado na cadeia
produtiva, integrando-se no processo produtivo como insumo, excipiente ou matéria-prima,
para que seja desenvolvido um produto acabado ou outro produto intermediario. Ja o produto

acabado??’

se refere aquele no qual o componente do patrimonio genético seja um dos
elementos principais de agregacao de valor ao produto e que ja se encontra apto a utilizacao
pelo consumidor final, ndo necessitando de nenhum tipo de processo produtivo adicional. A lei

ainda define esses “elementos principais de agregagao de valor ao produto” como aqueles “cuja

218 Lein® 13.123/2015, art. 1°, incisos IV e V: “Art. 1o Esta Lei dispde sobre bens, direitos e obrigacdes relativos:
IV - a exploragao econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético
ou ao conhecimento tradicional associado; V - a reparti¢do justa e equitativa dos beneficios derivados da
exploracdo econémica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou
ao conhecimento tradicional associado, para conservagdo e uso sustentavel da biodiversidade;”

219 Lei n® 13.123/2015, art. 2°, inciso XVIIL: “XVII - produto intermediério - produto cuja natureza ¢ a utilizacdo
em cadeia produtiva, que o agregard em seu processo produtivo, na condi¢do de insumo, excipiente e matéria-
prima, para o desenvolvimento de outro produto intermediario ou de produto acabado;”

220 Lei n® 13.123/2015, art. 2°, inciso XVI: “XVI - produto acabado - produto cuja natureza nfo requer nenhum
tipo de processo produtivo adicional, oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado, no qual o componente do patriménio genético ou do conhecimento tradicional associado seja um dos
elementos principais de agregagao de valor ao produto, estando apto a utilizag@o pelo consumidor final, seja este
pessoa natural ou juridica;”
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presenc¢a no produto acabado ¢ determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais ou
para a formagio do apelo mercadologico”. 22!

Destarte, estabelece o Marco Legal que somente os produtos acabados que tenham
o componente do patrimdénio genético como fator determinante para suas caracteristicas
funcionais ou para a formagao de apelo mercadologico serdo objetos da reparticao de beneficios
derivados de sua exploragio econdmica.???> O Decreto 8.772/2016 especificou os conceitos de
apelo mercadologico (deve haver referéncia ao patrimonio genético relacionada ao produto nos

)223

meios de comunicagdo e caracteristicas funcionais (as que determinem suas principais

finalidades ou aprimorem a a¢do do produto)®**

, restringindo ainda mais a definigdo.
Excluem-se da obrigagdo de repartir os produtos intermediarios ou os produtos
acabados em que o componente do patrimonio genético ndo seja elemento principal de
agregacao de valor. Além disso, quando um mesmo produto acabado for resultado de varios
acessos distintos, eles ndo serdo considerados de forma cumulativa para fins de calculo da
reparti¢ao de beneficios.
Determina ainda expressamente que apenas o fabricante do produto acabado tera

obrigacdo de repartir (quem realizou o acesso anteriormente, nio estd sujeito)’?

e que os
fabricantes de produtos intermediarios e os desenvolvedores de processos estdo desobrigados

de partilhar beneficios.?”® A Lei n° 13.123/2015 concede também isengdo para operagdes

221 BRASIL. Lei 13.123, de 20 de maio de 2015. Dispde sobre o acesso ao patrimdnio genético, sobre a protecao
e 0 acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a reparticdo de beneficios para conservagdo e uso
sustentdvel da  biodiversidade. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/CCIVIL 03/ Ato2015-
2018/2015/Lei/L13123.htm>. Acesso em: 31 maio 2015.

222 Lei n° 13.123/2015, art. 17: “CAPITULO V DA REPARTICAO DE BENEFICIOS Art. 17. Os beneficios
resultantes da exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao
patrimonio genético de espécies encontradas em condigdes in situ ou ao conhecimento tradicional associado, ainda
que produzido fora do Pais, serdo repartidos, de forma justa e equitativa, sendo que no caso do produto acabado o
componente do patrimonio genético ou do conhecimento tradicional associado deve ser um dos elementos
principais de agregacdo de valor, em conformidade ao que estabelece esta Lei.”

223 Decreto n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 43. § 3° Para os fins deste Decreto, consideram-se: I - apelo
mercadolégico: referéncia a patriménio genético ou a conhecimento tradicional associado, a sua procedéncia ou a
diferenciais deles decorrentes, relacionada a um produto, linha de produtos ou marca, em quaisquer meios de
comunicag¢do visual ou auditiva, inclusive campanhas de marketing ou destaque no rétulo do produto; e [...]”

224 Decreto n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 43. § 3° Para os fins deste Decreto, consideram-se: [...] II -
caracteristicas funcionais: caracteristicas que determinem as principais finalidades, aprimorem a a¢do do produto
ou ampliem o seu rol de finalidades.”

225 Lein® 13.123/2015, art. 17, §1: “§ 1° Estara sujeito a reparti¢io de beneficios exclusivamente o fabricante do
produto acabado ou o produtor do material reprodutivo, independentemente de quem tenha realizado o acesso
anteriormente.”

226 Lein® 13.123/2015, art. 17, §2°: “§ 2° Os fabricantes de produtos intermedidrios e desenvolvedores de processos
oriundos de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado ao longo da cadeia produtiva
estardo isentos da obrigacdo de reparti¢ao de beneficios.”
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227" microempresas,

envolvendo direitos de propriedade intelectual sobre produto acabado
empresas de pequeno porte e microempreendedores individuais.?*3

Em parecer proferido pelo relator do projeto de lei, Deputado Alceu
Moreira,**justifica-se que se houvesse a reparticdo de beneficios pela exploragio econdmica
de produtos que ndo tivessem a biodiversidade brasileira como principal elemento de agregacao
de valor, poderia haver distor¢des na formacao dos precos dos produtos, com o estimulo a sua
substitui¢do por elementos sintéticos ou importados.

No mesmo sentido, o parecer proferido pelo relator no Senado Federal, Jorge Viana:
“Com essa regra, o foco passa a ser apenas o elo final da cadeia produtiva, onde ha maior
agregacao de valor, de forma a ndo inviabilizar a comercializagdo, e consequentemente a
reparticao de beneficios, de uma série de produtos”.

Esclarece também o Poder Executivo que a cobranga dos beneficios apenas sobre o
ultimo fabricante da cadeia de producdo evita a incidéncia em cascata sobre os elos
intermediarios da cadeia produtiva, minimizando-se distor¢des econdmicas e isentando as
atividades iniciais de pesquisa e desenvolvimento tecnologico.?*°

Houve, entretanto, grande divergéncia entre os parlamentares quanto a esse
conceito de produto acabado e seus elementos principais de agregacao de valor, uma vez que,
como afirmado pelo deputado Ivan Valente, a previsao legal ocasionaria certa subjetividade na
determinagdo de tais elementos, bem como causaria a ndo-reparticdo de numerosos
beneficios.?!

Nesse sentido, nota técnica exarada pelo Instituto Socioambiental (ISA) ressalta

que tais disposi¢des podem ocasionar que, no caso concreto, ndo se atendam a critérios de

227 Lein® 13.123/2015, art. 17, §4°: “§ 4° As operagdes de licenciamento, transferéncia ou permissio de utilizagio
de qualquer forma de direito de propriedade intelectual sobre produto acabado, processo ou material reprodutivo
oriundo do acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado por terceiros sdo
caracterizadas como exploracdo econdmica isenta da obrigagdo de repartigdo de beneficios.”

228 Lei n® 13.123/2015, art. 17, §5°: “§ 5° Ficam isentos da obrigacio de reparti¢io de beneficios, nos termos do
regulamento: I - as microempresas, as empresas de pequeno porte, os microempreendedores individuais, conforme
disposto na Lei Complementar no 123, de 14 de dezembro de 2006; ¢ [...]”

229 BRASIL. Camara dos Deputados. Parecer as Emendas do Senado Federal proferido em Plenario pelo
Relator, Dep. Alceu Moreira. Brasilia, 27 de abril de 2015. Disponivel em:
<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1325670&filename=PSS+1+%3D%

3E+PL+7735/2014>. Acesso em: 1 jun. 2015.

230 BRASIL. Poder Executivo. Exposigao de Motivos n° 00009/2014 MMA MCTI MDIC. Brasilia, 22 de Maio de
2014. Disponivel em:
<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop mostrarintegra;jsessionid=F3308FE4532F8B626F7BC71051

19DA60.proposicoesWeb2?codteor=1262635&filename=PL+7735/2014>. Acesso em: 14 maio 2015.

231 BRASIL. Camara dos Deputados. Diario da CAmara dos Deputados. Brasilia, 11 de fevereiro de 2015, p. 87.
Disponivel em: < http://imagem.camara.gov.br/Imagem/d/pdf/DCD0020150211000160000.PDF#page=80> .
Acesso em: 6 jun. 2015.
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justica e equidade, configurando mesmo um retrocesso quando ao regime da MP n° 2.186-

16/2001, a qual ndo previa essa restricdo. Aduz ainda que

No mesmo sentido, outro ponto que preocupa ¢ o fato de que apenas o “produto
acabado” gerara a reparticdo de beneficios. Como se sabe, ha diversos produtos
comercializados (gerando, portanto, beneficios econdmicos a quem os desenvolve e
comercializa) que ndo seriam considerados como ‘produtos acabados’, restando
excluidos do sistema de reparticio de beneficios, [...].>2

Ressaltando a incongruéncia da Lei n°® 13.123/2015 ao prever que somente tera a
obrigagdo de repartir beneficios o ultimo elo da cadeia de producdo, Martins et al traz exemplo
em que ndo ocorrera a partilha no caso concreto: “[...] por exemplo, for o caso de uma empresa
de grande porte, a produtora de insumos oriundos do acesso ao patrimdnio genético e
conhecimento tradicional associado, mas, ao final da cadeia, se encontrem microempresas,
empresas de pequeno porte ¢ microempreendedores individuais, [estes] serdo isentos [...]"?*

Dessa forma, considerando-se que apenas produtos acabados que tenham o
componente do patrimdénio genético como fator determinante para suas caracteristicas
funcionais ou para a formacao de apelo mercadolégico € que serdo alvos da reparticao dos
beneficios derivados de sua exploracdo econdmica, ¢ possivel afirmar que os produtos que
usaram recursos genéticos em seu desenvolvimento em menor intensidade ou mesmo os
produtos intermedidrios ndo terdo que repartir qualquer beneficio.

Nesse sentido, como afirma Martins et al, quando o Marco Legal estabelece que o
patrimdénio genético deve ser principal elemento de agregacdo de valor e relacionar-se
intensamente com o impacto do produto no mercado, ele subordina a partilha de beneficios ao
retorno financeiro e comercial, ou seja, a futura exploracdo econdomica de sucesso.?** Tal

exigéncia, “Além de ser extremamente subjetiva, ndo ha qualquer pardmetro objetivo através

2Idem, p. 134.

233 MARTINS, Tiago; ALMEIDA, Nathdlia Tavares de Souza. Violagdo ao direito 4 reparticdo justa e equitativa
de beneficios. In: MOREIRA, Eliane Cristina Pinto; PORRO, Noemi Miyasaka; SILVA, Liana Amin Lima da.
(Org.). A “nova” Lei n° 13.123/2015 no velho Marco Legal da Biodiversidade: entre retrocessos e violacdes
de direitos socioambientais. p. 137-145. Sao Paulo: Inst. O direito por um Planeta Verde, 2017. Disponivel em:
< http://www.planetaverde.org/arquivos/biblioteca/arquivo_20170110102344 2667.pdf>. Acesso em: 11
jan./2017. p.142.

234 MARTINS, Tiago; ALMEIDA, Nathalia Tavares de Souza. Violagio ao direito a reparti¢io justa € equitativa
de beneficios. In: MOREIRA, Eliane Cristina Pinto; PORRO, Noemi Miyasaka; SILVA, Liana Amin Lima da.
(Org.). A “nova” Lei n° 13.123/2015 no velho Marco Legal da Biodiversidade: entre retrocessos e violacoes
de direitos socioambientais. p. 137-145. Sao Paulo: Inst. O direito por um Planeta Verde, 2017. Disponivel em:
< http://www.planetaverde.org/arquivos/biblioteca/arquivo_20170110102344 2667.pdf>. Acesso em: 11
jan./2017. p. 137.
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do qual seja possivel determinar e quantificar o quao foi determinante para acrescentar seu
apelo mercadoldgico do produto acabado.”?3*

Diante desse contexto normativo, ¢ possivel constatar que a nova lei da
Biodiversidade traz diversas limitagdes para a partilha de beneficios, indicando que alguns dos
produtos que foram desenvolvidos a partir de biotecnologia decorrente de recursos genéticos
brasileiros ndo precisardo repartir beneficios com o Estado provedor. Tais restrigdes contidas
na Lein® 13.123/2015 nao estdo em consonancia com o regime internacional da biodiversidade

e sao especialmente prejudiciais para a partilha dos beneficios oriundos dos recursos genéticos

marinhos de forma justa e equitativa, conforme sera demonstrado no capitulo 3.

3.3.2 O acordo de reparticao de beneficios e a preferéncia pela reparticiao de beneficios na

modalidade monetaria

Houve consideravel modificacdo quanto as disposigdes sobre o procedimento para
a realizagdo do acordo de reparti¢ao de beneficios. A formalizagao do contrato, no contexto
regulatério da MP n® 2.186-16/2001, ocorria em momento anterior a certeza sobre a utilidade
biotecnoldgica do componente, qual sua importancia para o produto final e mesmo se algum
beneficio econdmico seria gerado. O usudrio ja deveria, ao requerer a autorizagdo de acesso,
apresentar o contrato de utilizacdo do patrimoénio genético e de reparticdo de beneficios
assinado, quando houvesse a simples perspectiva de uso comercial. As partes do contrato
chegavam, por meio de consenso, a modalidade de reparticdo e a seu valor.

Sob o regime da nova Lei da biodiversidade, ndo existe a necessidade de apresentar
desde logo o acordo de reparti¢io de beneficios.?*® Ele podera ser apresentado em até 365 dias
depois**’ do momento em que houver a notificagio de produto acabado ao CGEN. Essa

8

notificacdo?*® consiste em declaracdo do usuario antecedente ao inicio das atividades de

235 MARTINS, Tiago; ALMEIDA, Nathalia Tavares de Souza., op. cit., p. 137.

236 Lei n® 13.123/2015, art. 2°, inciso XX: “XX - acordo de reparti¢do de beneficios - instrumento juridico que
qualifica as partes, o objeto e as condigdes para reparticao de beneficios;”

237 Lein® 13.123/2015, art. 16: “Art. 16. Para a exploracdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado serdo exigidas: I - a
notificagdo do produto acabado ou do material reprodutivo ao CGen; e II - a apresentagao do acordo de reparticdo
de beneficios, ressalvado o disposto no § 50 do art. 17 e no § 40 do art. 25. § 10 A modalidade de reparticdo de
beneficios, monetaria ou ndo monetaria, devera ser indicada no momento da notificagcdo do produto acabado ou
material reprodutivo oriundo do acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado. § 20 O
acordo de reparticdo de beneficios deve ser apresentado em até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias a partir do
momento da notificagdo do produto acabado ou do material reprodutivo, na forma prevista no Capitulo V desta
Lei, ressalvados os casos que envolverem conhecimentos tradicionais associados de origem identificavel.”

238 Lein® 13.123/2015, art. 2°, inciso XIX: “XIX - notifica¢do de produto - instrumento declaratério que antecede
o inicio da atividade de exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao
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exploracdo econdmica, na qual afirma ter cumprido todos os requisitos da Lei n°® 13.123/2015
e escolhe a modalidade de reparticdo de beneficios a ser posteriormente aplicada ao acordo de
reparticao de beneficios.

O acordo de repartigao de beneficios ¢ o instrumento juridico que qualifica as
partes, o objeto e as condig¢des para reparti¢do de beneficios. Ao contrario da regulamentagao
anterior, a nova lei preve, conforme a Exposicdo de Motivos do Poder Executivo, que “a
necessidade de realizar um acordo de repartigdo de beneficios s6 surge quando se chega
efetivamente a um produto ou material reprodutivo comercializavel e ndo mais quando houver
a mera perspectiva de uso comercial”.>*

No caso de exploracdo econdémica de produto acabado oriundo de acesso a
patrimonio genético as partes do acordo serdo a Unido (representada pelo Ministério do Meio
Ambiente) e aquele que explora.?* Outras clausulas essenciais do acordo sdo os produtos que
serdo objetos de exploragcdo econdmica, o prazo de duragdo, a modalidade de reparticao, os
direitos e responsabilidades das partes, o direito de propriedade intelectual, a rescisdo, as
penalidades e o foro no Brasil.?*!

A Lei n° 13.123/2015 estabelece que as modalidades de reparti¢do de beneficios

sdo a ndo-monetaria e a monetaria, cuja opg¢do fica a livre escolha do usuério.’* A nio-

patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, no qual o usuario declara o cumprimento dos
requisitos desta Lei e indica a modalidade de reparticdo de beneficios, quando aplicavel, a ser estabelecida no
acordo de repartigao de beneficios;”

239 BRASIL. Poder Executivo. Exposicio de Motivos n° 00009/2014 MMA MCTI MDIC. Brasilia, 22 de Maio
de 2014. Disponivel
em:<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=F3308FE4532F8B626F7BC71

05119DA60.proposicoesWeb2?codteor=1262635&filename=PL+7735/2014>. Acesso em: 14 maio 2015.

240 Lei n 13.123/2015, art. 25: “Art. 25. O acordo de reparticdo de beneficios devera indicar e qualificar com
clareza as partes, que serdo: I - no caso de exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo
oriundo de acesso a patriménio genético ou conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel: a) a
Unido, representada pelo Ministério do Meio Ambiente; ¢ b) aquele que explora economicamente produto acabado
ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado de
origem ndo identificavel; e I - no caso de exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo
oriundo de acesso a conhecimento tradicional associado de origem identificavel: a) o provedor de conhecimento
tradicional associado; e b) aquele que explora economicamente produto acabado ou material reprodutivo oriundo
de acesso ao conhecimento tradicional associado”

241 Lei n 13.123/2015, art. 26: “Art. 26. Sdo cldusulas essenciais do acordo de reparticdo de beneficios, sem
prejuizo de outras que venham a ser estabelecidas em regulamento, as que dispdem sobre: I - produtos objeto de
exploragdo econdmica; Il - prazo de duragdo; III - modalidade de reparticdo de beneficios; IV - direitos e
responsabilidades das partes; V - direito de propriedade intelectual; VI - rescisdo; VII - penalidades; e VIII - foro
no Brasil.”

242 Lein 13.123/2015, art. 19: “Art. 19. A reparti¢do de beneficios decorrente da exploracdo econdmica de produto
acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado podera constituir-se nas seguintes modalidades: I - monetaria; ou II - ndo monetaria, incluindo, entre
outras: a) projetos para conservacdo ou uso sustentavel de biodiversidade ou para prote¢do ¢ manutengdo de
conhecimentos, inovagdes ou praticas de popula¢des indigenas, de comunidades tradicionais ou de agricultores
tradicionais, preferencialmente no local de ocorréncia da espécie em condi¢ao in situ ou de obten¢do da amostra
quando ndo se puder especificar o local original; b) transferéncia de tecnologias; c¢) disponibilizagdo em dominio
publico de produto, sem protecdo por direito de propriedade intelectual ou restricao tecnologica; d) licenciamento
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monetaria inclui, por exemplo, transferéncia de tecnologia, licenciamento de produtos livre de
onus, distribui¢do gratuita de produtos em programas de interesse social.

Para a modalidade n3o-monetaria merece destaque a previsdo do Decreto n°
8.872/2016, a qual estabelece que os acordos celebrados pela Unido serdo preferencialmente
implementados por meio de projetos para conservacdo ou uso sustentavel ou protecdo de
conhecimentos tradicionais.?** Ressalte-se que quando a opgio do usudrio for pela modalidade
monetaria, estara dispensado de apresentar acordo de reparticao de beneficios, podendo tao
somente depositar o percentual fixado legalmente.?*

Foi criado pela Lei n° 13.123/2015 o Fundo Nacional de Reparticao de Beneficios
(FNRB), ao qual se destinardo os valores arrecadados a titulo de reparticdo de beneficios
monetarios.’* De acordo com o Decreto n° 8.772/2016, o FNRB ¢ vinculado ao Ministério do
Meio Ambiente, tendo por objetivo valorizar o patrimdénio genético € os conhecimentos
tradicionais associados e promover o seu uso de forma sustentavel. >4
A Lein® 13.123/2015 prevé que a reparticao de beneficios monetarios oriundos de

acesso sera no valor de 1% da receita anual liquida obtida com a exploracdo econdmica do

produto.’*” Esse percentual pode ainda ser diminuido para o valor de 0,1% da receita anual

de produtos livre de Onus; e) capacitagdo de recursos humanos em temas relacionados a conservagdo e uso
sustentavel do patriménio genético ou do conhecimento tradicional associado; e f) distribui¢@o gratuita de produtos
em programas de interesse social. § 10 No caso de acesso a patrimdnio genético fica a critério do usuario a opgao
por uma das modalidades de reparti¢do de beneficios previstas no caput.”

243 Decreto n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 50. [...] § 5° Os acordos de repartigio de beneficios celebrados
pela Unido serdo implementados, preferencialmente, por meio do instrumento a que se refere a alinea “a” do inciso
I do art. 19, da Lei n® 13.12 3, de 2015.”

244 Lei n 13.123/2015, art. 25, §4°: “§ 40 A reparticdo de beneficios monetéaria de que trata o inciso I do caput
poderd, a critério do usudrio, ser depositada diretamente no Fundo Nacional para a Reparticdo de Beneficios -
FNRB, sem necessidade de celebragdo de acordo de reparticdo de beneficios, na forma do regulamento.” Decreto
n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 49. A reparticdo de beneficios monetaria destinada ao FNRB sera recolhida
independentemente de acordo de reparticdo de beneficios e sera calculada apds o encerramento de cada ano fiscal,
considerando: I - informagdes da notificagdo de produto acabado ou material reprodutivo; II - receita liquida anual
obtida a partir da explorag@o econémica de produto acabado ou material reprodutivo; e III - acordo setorial vigente
aplicavel ao produto acabado ou material reprodutivo.”

245 0 Decreto n° 8.772/2016 instituiu 0 FNRB, gerido pelo Comité Gestor, 6rgao colegiado integrante da estrutura
organizacional do Ministério do Meio Ambiente. Conforme o §1° do art. 96 do Decreto: “§ 1° Constituem receita
do FNRB: I - dotagdes consignadas na lei orgamentaria anual e seus créditos adicionais; IT — doag¢des; I1I - valores
arrecadados com o pagamento de multas administrativas aplicadas em virtude do descumprimento da Lei n°
13.123, de 2015; IV - recursos financeiros de origem externa decorrentes de contratos, acordos ou convénios,
especialmente reservados para as finalidades do Fundo; V - contribui¢des feitas por usuarios de patrimonio
genético ou de conhecimento tradicional associado para o Programa Nacional de Reparticdo de Beneficios; VI -
valores provenientes da reparticdo de beneficios; e VII - outras receitas que lhe vierem a ser destinadas.”

246 BRASIL. Lei 13.123, de 20 de maio de 2015. Dispde sobre o acesso ao patrimonio genético, sobre a protecdo
e 0 acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a repartigdo de beneficios para conservagdo e uso
sustentavel da  biodiversidade. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/CCIVIL 03/ Ato2015-
2018/2015/Lei/L13123.htm>. Acesso em: 31 maio 2015.

247 Lei n 13.123/20135, art. 20: “Art. 20. Quando a modalidade escolhida for a reparti¢do de beneficios monetaria
decorrente da exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao
patrimdnio genético, serd devida uma parcela de 1% (um por cento) da receita liquida anual obtida com a
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liquida, por meio de acordo setorial com a finalidade de aumentar a competitividade do setor
contemplado.?*® Vale ressaltar que no regime da MP n° 2.186-16/2001, ndo hd mencdo a tais
limites, deixando para o caso concreto a afericdo do que seja reparticao justa e equitativa.

De acordo com o Decreto n° 8.772/2016, esses acordos setoriais garantem a
competitividade do setor produtivo nos casos em que o valor de %! caracterize dano material
ou mesmo ameaca de dano material.>** O pedido de reducio do valor da reparti¢iio de beneficios
deverd ser requerido ao Ministério do Meio Ambiente devendo as empresas signatarias
demonstrarem que o pagamento do percentual de 1% resultou ou pode resultar em dano
material.>>* Com efeito, deverd haver a avaliagio de vérios fatores para a efetiva constatacio de
dano material ou a ameaca dele, devendo basear-se em elementos de prova, inclusive o exame
objetivo do impacto da partilha de beneficios sobre precos de produtos e no setor produtivo.

A nova Lei da Biodiversidade prevé ainda que a Unido estabelecera por decreto
quais produtos serdo objeto de reparticao de beneficios, por meio da Lista de Classificacdo de
Reparticdo de Beneficios.?®! Vale ressaltar que o Decreto n° 8.772/2016 trouxe a lista em seu
anexo, estabelecendo que tem carater meramente exemplificativo e ndo excluira a aplicagao das
regras sobre reparti¢ao de beneficios dos produtos listados.

A respeito da mencionada fixacdo de limites percentuais (entre 1% e 0,1%) para a
reparticao de beneficios monetarios, esta foi defendida em parecer proferido pelo relator no
Senado, por ser disposicdo que “[...] simplifica sobremaneira o processo de defini¢do da
reparticdo de beneficios, estabelecendo uma base percentual unica e economicamente

vidvel”.?*? Contrariamente ao posicionamento adotado no texto legal, afirma Martins et al que

exploragdo econdmica, ressalvada a hipdtese de redugao para até 0,1 (um décimo) por acordo setorial previsto no
art. 21.”

248 Lein 13.123/2015, art. 21: “Art. 21. Com o fim de garantir a competitividade do setor contemplado, a Unido
podera, a pedido do interessado, conforme o regulamento, celebrar acordo setorial que permita reduzir o valor da
reparticdo de beneficios monetaria para até 0,1% (um décimo por cento) da receita liquida anual obtida com a
exploracdo economica do produto acabado ou do material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimdnio genético
ou ao conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel.”

24 Decreto n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 56. Os acordos setoriais tem por finalidade garantir a
competitividade do setor produtivo nos casos em que a aplicacao da parcela de 1% (um por cento) da receita liquida
anual obtida com a exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao
patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado de origem ndo identificdvel caracterize dano
material ou ameaca de dano material.”

230 Decreto n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 60. A constatagdo do dano material ou sua ameaca serd baseada
em elementos de prova e incluird o exame objetivo do efeito da reparti¢do de beneficios sobre o preco do produto
e 0 consequente impacto no setor produtivo.”

21 Lei n°® 1.123/2015, art. 17, §9°: “Art. 17, § 90 A Unido estabelecera por decreto a Lista de Classificagdo de
Reparti¢do de Beneficios, com base na Nomenclatura Comum do Mercosul - NCM.”

252 BRASIL. Senado Federal. Parecer da Comissio de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor, Fiscalizacio
e Controle sobre o Projeto de Lei da Camara n° 2, de 2015. Relator: Senador Jorge Viana. Brasilia, 24 de
fevereiro de 2015. p- 19. Disponivel em:
<http://www.senado.gov.br/atividade/materia/detalhes.asp?p_cod _mate=119714>. Acesso em: 4 jun. 2015.
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tais valores sdo apenas simbolicos, sem base concreta e servem tdo somente para legitimar a
exploracdo da biodiversidade: “A reparticdo justa e equitativa ¢ transformada pelo texto legal
em participa¢do minima ou infima nos lucros, destoando do intuito de se acordar um contrato
de reparti¢iio justa e equitativa de beneficios.”*>

Especificamente sobre a redugdo da aliquota para 0,1% por meio de acordos
setoriais fundamenta-se, de acordo com o Poder Executivo, na possibilidade de o setor
econdmico demonstrar que a reparticdo de beneficios pode tornar inviavel a atividade dos
agentes deste setor. Com a viabilidade legal de atenuagdo das aliquotas, deixar-se-ia espago
para que a reparticdo de beneficios ndo abale a “competitividade de determinados setores
econdmicos que operam com uma menor margem”. 2>

Contrariamente ao posicionamento que prevaleceu na Lei n° 13.123/2015, alguns
parlamentares mencionaram em discussdes no Congresso serem tais aliquotas de 1% a 0,1%,
além de conflitantes com a Convencao sobre Diversidade Bioldgica, insustentaveis, por nao
haver qualquer explicagio racional para a escolha desses quantitativos.”>> Nesse sentido,

ressaltando a quantidade de restrigdes impostas pela Nova Lei da Biodiversidade a justa

reparticao de beneficios, aduz Santili:

A excessiva restri¢ao das situagdes que geram a obrigacao legal de repartir beneficios
reduz significativamente os recursos destinados a conservacao e ao uso sustentavel da
biodiversidade e a promocdo do desenvolvimento social, cultural e econdmico de
comunidades tradicionais. Na verdade, a Lei transforma a obrigacdo de repartir
beneficios em uma exce¢do, quando deveria ser a regra.>>

A possibilidade de realizar acordo setorial para a reducgao da partilha de beneficios
a 0,1% fundamentando-se na competitividade do setor contemplado e na ameaca de dano

material traduz- se em uma faculdade concedida a Unido sem o estabelecimento de critérios

2533 MARTINS, Tiago; ALMEIDA, Nathalia Tavares de Souza. Violagio ao direito a reparti¢do justa € equitativa
de beneficios. In: MOREIRA, Eliane Cristina Pinto; PORRO, Noemi Miyasaka; SILVA, Liana Amin Lima da.
(Org.). A “nova” Lei n°® 13.123/2015 no velho Marco Legal da Biodiversidade: entre retrocessos e violacoes
de direitos socioambientais. p. 137-145. Sao Paulo: Inst. O direito por um Planeta Verde, 2017. Disponivel em:
< http://www.planetaverde.org/arquivos/biblioteca/arquivo_20170110102344 2667.pdf>. Acesso em: 11
jan./2017. p. 144.

234 BRASIL. Poder Executivo. Exposi¢io de Motivos n° 00009/2014 MMA MCTI MDIC. Brasilia, 22 de Maio
de 2014. Disponivel
em:<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=F3308FE4532F8B626F7BC71

05119DA60.proposicoesWeb2?codteor=1262635&filename=PL+7735/2014>. Acesso em: 14 maio 2015.

255 BRASIL. Camara dos Deputados. Diario da Cimara dos Deputados. Brasilia, 11 de fevereiro de 2015, p.
82. Disponivel em: < http://imagem.camara.gov.br/Imagem/d/pdf/DCD0020150211000160000.PDF#page=80> .
Acesso em: 6 jun. 2015.

256 CECHIN, Andrei; BARRETO, Cristiane Gomes. Pesquisa cientifica, conhecimento tradicional e industria:
perspectivas e limites do marco legal da biodiversidade. Sustentabilidade em Debate, Brasilia, v. 6, n. 2, p. 122-
132, 2015. Disponivel em: <http://www.periodicos.unb.br/index.php/sust/article/view/15807>. Acesso em: 18
dez. 2016.p. 126.
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objetivos para o exercicio de tal prerrogativa, abrindo-se margem para arbitrariedade.?>” Assim,
prevendo tais defini¢cdes de forma tdo vaga, a Lei n°® 13.123/2015 “[...] abriria margem para
mais um subterfugio que possibilitaria que nao houvesse a reparticdo de beneficios e que
permitiria que o acessante se imiscuisse desta responsabilidade, quando as proprias condigdes
para a reparti¢io de beneficios, na estrutura montada pela lei, ja sio bem restritas.””>>®

Dessa forma, a Lei proporciona uma enorme facilitagdo para que o usudrio opte
pelo pagamento de beneficios monetarios, sendo alguns dos elementos mais decisivos: a
desnecessidade de acordo de reparticdo de beneficios, os baixos valores percentuais (1% da
receita corrente liquida obtida com a exploracdao econdmica), a possibilidade de acordo setorial
para diminuir ainda mais esses valores (para até 0,1%). Todos esses fatores sdo essenciais para
afirmar-se que a Lei n°® 13.123/2015 colabora para a manutencdo do Brasil como um mero
provedor de biodiversidade a partir da qual novas biotecnologias serao criadas em outros paises,
uma vez que o regime instituido pela nova Lei da Biodiversidade ndo favorece a reparticao de
beneficios ndo-monetarios na forma de transferéncia de tecnologia.

A nova lei ndo trouxe qualquer incentivo a reparticao de beneficios ndo monetaria
na forma de transferéncia de tecnologia. Pelo contrario, houve o incentivo a reparticao da forma
monetaria e, dentro da propria espécie de beneficios ndo-monetérios, a lei dd preferéncia a
reparticdo de beneficios por meio de projetos para conservagdo ou uso sustentavel ou protecao
de conhecimentos tradicionais, ndo para a transferéncia de biotecnologias criadas a partir dos
recursos brasileiros.

Além disso, a previsado de livre op¢ao do usuario entre as modalidades de beneficios
ndo propicia a adogdo do acordo entre as partes, ou seja, a negociagao entre a Unido e o usuario
para um consenso sobre qual a melhor forma de repartir os beneficios. a transferéncia de

tecnologia em certas situagdes, por exemplo. O acordo mutuo, nesses casos, permite a

27 MARTINS, Tiago; ALMEIDA, Nathalia Tavares de Souza. Violagio ao direito a reparti¢io justa € equitativa
de beneficios. In: MOREIRA, Eliane Cristina Pinto; PORRO, Noemi Miyasaka; SILVA, Liana Amin Lima da.
(Org.). A “nova” Lei n° 13.123/2015 no velho Marco Legal da Biodiversidade: entre retrocessos e violaces
de direitos socioambientais. p. 137-145. Sao Paulo: Inst. O direito por um Planeta Verde, 2017. Disponivel em:
< http://www.planetaverde.org/arquivos/biblioteca/arquivo_20170110102344 2667.pdf>. Acesso em: 11
jan./2017. p. 139.

28 MARTINS, Tiago; ALMEIDA, Nathalia Tavares de Souza., op. cit., p. 139. Completam ainda os autores: “E,
ainda que a intengdo fosse enfocar os fatores que implicam na concorréncia, aumentar as distor¢des sociais nao
pode afetar positivamente essa balanga. A reducdo de custos e o prego, nem no ambito restrito de analise econdmica
e ou de estratégia empresarial, ndo poderiam ser considerados como fator de maior relevancia. [...] O efeito
perverso dessa visdo estritamente em prol da competitividade, como um valor em si mesmo, s6 faz a postura
individualista e de ndo responsabilidade tanto dos cidaddos como das empresas nacionais crescer, além do que ndo
necessariamente o foco em superar a concorréncia levara a produtividade. O modelo liberal ja se provou
insustentavel e ja demonstrou que o viés econdmico como unico valor é deficiente e adoece a sociedade.” Tavares
de Souza., op. cit., p. 140-141.
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concretizacdo de normas que tratam da transferéncia de tecnologias aos paises provedores, 0s
quais fornecem seus recursos genéticos, mas ndo tém, muitas vezes, oportunidade de utilizar
qualquer das biotecnologias deles decorrentes sem grandes dispéndios.

Pode-se afirmar, diante do quadro normativo acima, que o Marco Legal da
Biodiversidade ndo favorece em nenhuma de suas previsdes o fomento a industria
biotecnoldgica no Brasil. Destarte, as consequéncias da preferéncia da Lei n® 13.123/2015 pelos
beneficios monetarios sdo ainda mais gravosas na perspectiva dos recursos genéticos marinhos,

como se passa a analisar no proximo capitulo.

4 A INCOMPATIBILIDADE ENTRE A NOVA LEI DA BIODIVERSIDADE E O
REGIME INTERNACIONAL: OS RECURSOS GENETICOS MARINHOS



89

O conhecimento sobre biodiversidade marinha, principalmente nas regides mais
profundas, ainda esta em estagio incipiente no Brasil.>*® Com efeito, “[...] o esfor¢o empregado
para o conhecimento das espécies marinhas tem sido modesto em comparagdo ao esforgo
empregado no ambiente terrestre. A biologia marinha tornou-se uma nova fronteira com
implicagdes globais, mas ainda pouco explorada, principalmente no Brasil.”?* Nio obstante,
seu potencial constitui em uma notavel fonte de recursos renovaveis, a qual pode ser utilizada

12! e comega a ter sua exploracio introduzida no Pais.?

de forma sustentave

Nesse contexto, vislumbra-se a necessidade de implementagao de politicas publicas
que tenham o objetivo de tornar concretos o acesso adequado aos recursos genéticos marinhos
do Brasil e a partilha justa e equitativa de seus beneficios, tudo em consonancia com as normas
internacionais. Conforme ja apontado, as normas da Convencao sobre Diversidade Bioldgica e
da Conven¢ao do Mar, instituindo a soberania dos Estados sobre seus recursos naturais,
apontam para um regime internacional de acesso e reparticdo de beneficios da biodiversidade
marinha.

A nova Lei da Biodiversidade, de acordo com as motivagdes apontadas pelo Poder
Executivo e pelos parlamentares que apoiaram o projeto, tem como uma de suas principais

finalidades a simplificagdo dos procedimentos para o acesso a biodiversidade, objetivando

favorecendo as pesquisas e investimentos no setor biotecnologico. No entanto, que se perquirir

29 JOLY, Carlos A. et al. Diagnéstico da pesquisa em biodiversidade no Brasil. Revista USP, n. 89, p. 114-133,
2011. Disponivel em: <http://rusp.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-
99892011000200009&Ing=pt&nrm=isso>. Acesso em: 01 fev. 2017. P. 123. Destaca ainda que: “A pesquisa sobre
a biodiversidade marinha no Brasil é principalmente focada em inventarios, taxonomia e ecologia, embora existam
também pesquisas em vdrias outras frentes que incluem: estoques pesqueiros e outros recursos naturais marinhos,
bioprospeccdo, modelagem e genética. A biodiversidade das regides costeiras vem sendo estudada paulatinamente
inclusive com o uso de ferramentas moleculares para auxiliar na identificacdo das espécies. [...] Segundo a base
de dados do CNPq de grupos de pesquisa, existem cerca de 114 grupos trabalhando em 4reas relacionadas a
biodiversidade marinha no Brasil, incluindo principalmente taxonomia e ecologia, mas também existem grupos
trabalhando com genética, bioprospec¢ao e ecotoxicologia, entre outros. Esses grupos obviamente se concentram
nos estados localizados na regidao da costa da seguinte forma: 48,4% no Sudeste (sendo 28% no Rio de Janeiro e
20,4% em Sao Paulo); 30% no Nordeste; 18% no Sul e 3,6% no Norte.”

260 JOLY, Carlos A. et al., op. cit., p. 123.

261 JOLY, Carlos A. et al., op. cit., p. 123.

262 “0 Brasil, com uma extensa costa de 8.698 km, diversidade bioldgica invejavel € um grande nimero de
pesquisadores na area marinha ndo pode abdicar dos estudos sobre o potencial tecnolégico dos organismos
marinhos. Hoje em dia, varios grupos nacionais estdo investigando substincias isoladas de algas, fungos e
invertebrados marinhos e seu potencial contra varias doengas, como cancer, trombose, Aids e outras. [...] O
desenvolvimento de novas estratégias de pesquisa, incluindo bancos de germoplasma, ensaios em larga escala,
quimica combinatoria e desenho racional de fArmacos através de modelagem molecular, produz maior numero de
novas substancias quimicas com potencial tecnoldégico em menor espago de tempo. Apesar disso, sabemos muito
pouco sobre essa espetacular fonte de diversidade molecular e a descoberta de novos prototipos com atividade
bioloégica permanece fundamental para a ciéncia (TEIXEIRA, 2009).” BRASIL Ministério da Saude.
Caracterizaciio do Estado da Arte em Biotecnologia Marinha no Brasil. Brasilia: Ministério da Satde, 2010.
Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caracterizacao_estado_arte biotecnologia_marinha.pdf>. Acesso: 12
jan. 2017. p. 12.
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se anova Lei da Biodiversidade brasileira ¢ apta a concretizar os objetivos de acesso adequado
aos recursos genéticos marinhos e a reparticao de seus beneficios de forma justa e equitativa.

Com efeito, o Brasil ¢ parte da Convengdo sobre Diversidade Biologica, mas ainda
ndo ratificou o Protocolo de Nagoya, por falta de aprovagio do Congresso Nacional.?®* Ocorre
que, conforme explicitado na Exposi¢do de Motivos do projeto de lei que originou Marco Legal
da Biodiversidade, a proposta trazida pelo novo diploma ¢ capaz de tornar efetivos os deveres
assumidos na esfera internacional pelo Brasil, inclusive as normas estabelecidas pelo Protocolo
de Nagoya.?%*

Nao obstante a finalidade visada pelos idealizadores do projeto, a nova Lei n°
13.123/2015 ndo ¢ apta para concretizar objetivos de acesso adequado aos recursos genéticos
marinhos e a partilha de seus beneficios de forma justa e equitativa, tal como estabelecido pelas
normas internacionais. Destarte, sob a dtica do regime internacional de acesso e reparti¢ao de
beneficios dos recursos marinhos, a incompatibilidade entre a nova lei e as normas
internacionais pode resultar em falhas no controle do acesso aos recursos marinhos e na
inexisténcia de partilha justa e equitativa dos beneficios da biodiversidade marinha.

Nesse contexto, conforme se passa a demonstrar, a nova Lei da Biodiversidade nao
concretiza os objetivos de acesso adequado aos recursos genéticos marinhos e a reparti¢ao de

seus beneficios de forma justa e equitativa, diante da extensdo das zonas marinhas sob

263 Em marco de 2015, ato da Presidéncia da Cimara dos Deputados criou a Comissdo Especial que deveria
elaborar parecer sobre a Mensagem n° 245, de 2012, do Poder Executivo, que submeteu a consideragdo do
Congresso Nacional o texto do Protocolo de Nagoya. Desde entdo houve modificacdo na tramita¢do no Congresso.
BRASIL. Camara dos Deputados. Ato da Presidéncia da Cimara dos Deputados. Cria Comissdo Especial, nos
termos do inciso II e do § 1° do art. 34 do Regimento Interno. Disponivel em:
<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop mostrarintegra;jsessionid=7DFFFFS8DEEAC8B035997E9C4
EAB89DD?2.proposicoesWebExterno1?codteor=1316568&filename=Tramitacao-MSC+245/2012>. Acesso em:
10 fev. 2017.

264 18. Vale lembrar ainda que, a fim de resguardar o interesse publico e respeitar os tratados internacionais dos
quais o Brasil ¢ signatario, incluindo o Protocolo de Nagoya, recentemente aprovado na 10* Conferéncia das Partes
da Convengao sobre Diversidade Bioldgica, o Pais precisa estar preparado para responder a esses novos
compromissos que estdo sendo assumidos em ambito internacional, com vistas a garantir a efetiva reparticdo de
beneficios provenientes do uso do patrimdnio genético brasileiro e dos conhecimentos tradicionais associados. 19.
Diante disso, e em face da relevancia, da importancia e, sobretudo, da urgéncia da questdo que ora se apresenta,
foi elaborada uma nova proposta legislativa com base nos doze anos de experi€ncia com a aplicacdo da Medida
Provisoéria no 2.186-16, de 2001, incluindo ajustes que, no entendimento destes Ministérios, permitirdo um melhor
fluxo e gestdo das atividades de acesso encaminhadas ao Conselho de Gestdo do Patriménio Genético, bem como
possibilitardo imprimir maior eficiéncia na reparti¢do dos beneficios derivados do uso sustentavel da diversidade
biologica. BRASIL. Poder Executivo. Exposicdo de Motivos n° 00009/2014 MMA MCTI MDIC. Brasilia, 22
de Maio de 2014. Disponivel
em:<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=F3308FE4532F8B626F7BC71
05119DA60.proposicoesWeb2?codteor=1262635&filename=PL+7735/2014>. Acesso em: 14 maio 2015.
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jurisdigdo brasileira e do ja mencionado potencial da biodiversidade marinha brasileira®®,

incompatibilizando-se com as normas internacionais.

4.1 Panorama da gestao dos recursos genéticos marinhos no Brasil: a conjuntura das

politicas publicas

O incremento do potencial biotecnoldgico dos recursos genéticos marinhos
impulsionou o interesse de industrias do setor farmacéutico e cosmético, estabelecendo a
progressiva necessidade de instrumentos juridicos voltados ao incentivo a utilizagdo sustentavel
desses recursos. Conforme aponta o IX Plano Setorial para os Recursos do Mar, esse
desenvolvimento da biotecnologia e da bioprospec¢ao marinhas levam a imprescindibilidade
de “[...] uma a¢do articulada entre a comunidade cientifica e os 6rgdos governamentais, em
conjunto com o setor produtivo, para estimular e promover a educacdo, a pesquisa € o
desenvolvimento tecnolégico associado a biodiversidade marinha.”?%® Nesse contexto, ha que
se ressaltar a elaboracao da Politica Nacional da Biodiversidade e da Politica Nacional para os
Recursos do Mar, como se passa a demonstrar.

Conforme j& apontado, o Brasil exerceu relevante papel nas negociagdes na
Conferéncia das Nagoes Unidas sobre Meio Ambiente, em 1992, defendendo a necessidade de
um instrumento juridico internacional sobre a diversidade bioldgica que estabelecesse a
soberania dos Estados sobre seus recursos naturais, nao declarando-os como patriménio comum
da humanidade.?%” A consagragio dos direitos soberanos sobre sua biodiversidade consistiu em
grande vitdria para todos os paises tradicionalmente provedores desses recursos, a maioria

Estados em desenvolvimento.

265 Conforme destaca o VII Plano Nacional para os Recursos do Mar: “As Aguas Jurisdicionais Brasileiras (AJB)
e as além da jurisdi¢@o nacional possuem uma grande variedade de organismos marinhos produtores de metabdlitos
secundarios ou mesmo macromoléculas de interesse biotecnologico. Essa biodiversidade oferece, para o Brasil,
oportunidades ainda ndo exploradas para a descoberta de novos genes, enzimas ¢ processos fundamentais no
contexto da bioprospecgdo. Apesar dos esfor¢cos empreendidos nos ultimos 40 anos, poucos farmacos estdo
disponiveis para tratamento humano, e ndo existe qualquer composto antiincrustante comercial, principalmente
devido a limita¢do no suprimento de matéria-prima.”

266 BRASIL. COMISSAO INTERMINISTERIAL PARA OS RECURSOS DO MAR. IX Plano Setorial para os
Recursos do Mar. Disponivel em: < https://www.mar.mil.br/secirm/publicacoes/psrm/IXPSRM.pdf>. Acesso
em: 11 jan. 2017. p. 19.

267 QO Brasil tornou-se o primeiro signatirio da CDB, no dia em que foi aberta, em 05 de junho de 1992, durante
a Conferéncia das Nag¢des Unidas para o Meio Ambiente ¢ o Desenvolvimento (CNUMAD), conhecida como
ECO-92, ap6s mais de quatro anos de negociagdes entre organismos ¢ instituigdes internacionais. A ratificagido
ocorreu no ano de 1994.” BARENHO, Cintia Pereira. A biodiversidade e o Brasil. In: MACHADO, Carlos Roberto
da Silva; SANTOS, Caio Floriano. Educacio ambiental e mudancas ambientais globais no Estado do Rio
Grande do Sul: subsidios ao estudo. Rio Grande do Sul: Universidade Federal do Rio Grande. p. 80. Disponivel
em: < http://ongcea.eco.br/wp-content/uploads/2014/01/Livro-EA-Mudan%C3%A7as-Ambientais-
RS.pdf#page=73>. Acesso em: 10 jan. 2017.
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Nesse contexto, a Convengdo sobre Diversidade Biologica traduz-se em
convengdo-quadro que deveria ser concretizada ndo apenas pelos protocolos a serem
negociados sob sua égide, mas também pelos ordenamentos juridicos internos dos Estados
Partes. A efetivagdao pelo Brasil de compromissos assumidos internacionalmente deveria ser
realizada por meio da implementag@o de politicas publicas aptas a atingir os objetivos a que o
Pais se propos.

Dessa forma, objetivando implementar os principios e diretrizes adotados na CDB,
o Brasil instituiu o Programa Nacional da Diversidade Bioldgica (Pronabio) por meio do
Decreto n® 1.354, de 29 de dezembro de 1994, promovendo uma “parceria entre o Poder Publico
e a sociedade civil na conserva¢ao da diversidade bioldgica, utilizagdo sustentdvel de seus
componentes e reparticdo justa e equitativa dos beneficios dela decorrentes|...]”. 26

Conforme destaca Assad, tendo sido criado para realizar a efetiva implementacao
de uma politica de biodiversidade no Brasil, dispondo de objetivos e instrumentos definidos
para tanto, o Pronabio ndo executava “[...] adequadamente o papel de coordenador e definidor
das macro-diretrizes para diversidade bioldgica no pais, haja vista a nao realiza¢ao de reunides
da Comissdo Coordenadora conforme estabelecido em seu regimento interno.”%

Em 2002, por meio do Decreto n° 4.339, o Governo Federal instituiu a Politica
Nacional da Biodiversidade, estabelecendo que suas diretrizes derivam, basicamente, daquelas
ja estampadas na Convengdo sobre Diversidade Biologica.?’® Ja o Decreto n° 4.703, de 21 de
maio de 2003, revogou o Decreto n° 1.354/1994, alterando o Pronabio e criando a Comissao
Nacional da Biodiversidade (Conabio).

Alguns principios da Politica Nacional da Biodiversidade que podem ser

mencionados, por serem mais relevantes aos fins deste trabalho, sdo os que estabelecem que o

valor de uso da biodiversidade ¢ determinado pelos valores culturais e inclui valor de uso direto

268 Decreto n° 1.354, de 29 de dezembro de 1994, art. 2°: “Art. 2° O Pronabio objetiva, em consonancia com as
diretrizes e estratégias da Comissdo Interministerial para o Desenvolvimento Sustentavel (Cides), promover
parceria entre o Poder Publico e a sociedade civil na conservagdo da diversidade bioldgica, utilizagao sustentavel
de seus componentes e reparti¢ao justa e equitativa dos beneficios dela decorrentes, mediante a realizagdo das
seguintes atividades: 1 - definicdo de metodologia, instrumentos e processos; II - estimulo a cooperacdo
internacional; III - promogao de pesquisa e estudos; IV - produgao e disseminacao de informacdes; V - capacitacao
de recursos humanos, aprimoramento institucional e conscientizacdo publica; e VI - desenvolvimento de agdes
demonstrativas para a conservagdo da diversidade bioldgica e utilizacdo sustentavel de seus componentes.’

269 ASSAD, Ana Lucia Delgado. Biodiversidade: institucionaliza¢fio e programas governamentais no Brasil.
2000. 217 p. 2000. Tese de Doutorado. Tese (Doutorado em Politica Cientifica e Tecnologica). Instituto de
Geociéncias, Universidade Estadual de Campinas. Campinas. Disponivel em: <
http://www.bibliotecadigital.unicamp.br/document/?code=vtls000203867>. Acesso em: 10 jan. 2017.

270 BRASIL. Decreto n° 4.339, de 22 de agosto de 2002. Institui principios e diretrizes para a implementagdo da
Politica Nacional da Biodiversidade. Brasilia, 22 de agosto de 2002. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/d4339.htm>. Acesso em: 10 jan. 2017.
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e indireto, e também o valor intrinseco, incluindo os valores ecologico, genético, social, e
outros;?’! que a utilizacdo sustentavel da biodiversidade deve contribuir para o desenvolvimento

econdmico e social;?’?

que a pesquisa € a agregacdo de valor sobre componentes da
biodiversidade brasileira devem ser realizadas preferencialmente no Pais, sendo desejaveis
iniciativas de cooperagdo internacional, com respeito aos interesses € a coordenacdo
brasileiros.?”

Vale ainda acrescentar que algumas das diretrizes e agoes consolidadas do Plano de
Acdo Nacional (PAN-Bio)*’* para a implementagio da Politica Nacional da Biodiversidade
contemplam diretamente o acesso aos recursos genéticos e sua reparticdo de beneficios. Tal
plano deveria ser concretizado em conjunto entre Governo Federal, Congresso Nacional e
sociedade, buscando realizar os objetivos propostos pela Convengao sobre Diversidade
Biolodgica.

Algumas das agdes fixadas no Plano de Ac¢do Nacional mais relevantes que
deveriam ser alcangadas sdo: a promog¢ao de ampla discussdo para revisdo da legislagdo sobre
acesso aos recursos genéticos; a realizacdo de estudos de valoracdo econdmica dos
componentes da biodiversidade a fim de promover a reparticdo justa e equitativa de

5

beneficios;?”* a defini¢io de sanc¢des penais e administrativas especificas para os casos de

7

biopirataria;?’® implementacio de instrumentos juridicos e econdomicos que incentivem o

27 Decreto n° 4.339 , de 22 de agosto de 2002: “2. A Politica Nacional da Biodiversidade reger-se-a pelos seguintes
principios: [...] XIV - o valor de uso da biodiversidade é determinado pelos valores culturais e inclui valor de uso
direto e indireto, de opg¢do de uso futuro e, ainda, valor intrinseco, incluindo os valores ecoldégico, genético, social,
econdmico, cientifico, educacional, cultural, recreativo e estético;”

272 Decreto n® 4.339 , de 22 de agosto de 2002: “2. A Politica Nacional da Biodiversidade reger-se-4 pelos seguintes
principios: [...] XV - a conservagdo e a utilizagdo sustentdvel da biodiversidade devem contribuir para o
desenvolvimento econdmico e social e para a erradicagdo da pobreza;”

273 Decreto n° 4.339 , de 22 de agosto de 2002: “2. A Politica Nacional da Biodiversidade reger-se-a pelos seguintes
principios: [...] XVIII - a pesquisa, a conserva¢do ex situ e a agregacdo de valor sobre componentes da
biodiversidade brasileira devem ser realizadas preferencialmente no pais, sendo bem vindas as iniciativas de
cooperac¢ao internacional, respeitados os interesses e a coordenagdo nacional;”

274 BRASIL. MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE. Diretrizes e Prioridades do Plano de Acdo para
Implementacio da Politica Nacional da Biodiversidade. Disponivel em:
<http://www.mma.gov.br/estruturas/chm/_arquivos/panbio%?20final.pdf>. Acesso em: 10 jan. 2017.

275 Diretrizes e Prioridades do Plano de Ag¢do para Implementacdo da Politica Nacional da Biodiversidade.
“COMPONENTE 5 - Acesso aos Recursos Genéticos, Conhecimentos Tradicionais Associados, Reparti¢ao de
Beneficios. [...] A¢do consolidada: 1 Realizar estudos de valoragdo econdmica dos componentes da biodiversidade
a fim de promover a reparticao justa e equitativa de beneficios.”

276 Diretrizes e Prioridades do Plano de Agdo para Implementagdo da Politica Nacional da Biodiversidade.
“COMPONENTE 5 - Acesso aos Recursos Genéticos, Conhecimentos Tradicionais Associados, Reparticdo de
Beneficios. [...] 2 Promover ampla discussdo para revisdo da legislacdo sobre acesso aos recursos genéticos,
conhecimento tradicional associado e repartigdo justa e equitativa de beneficios, contemplando garantias de
consentimento prévio pelas comunidades locais; garantias de mercado quanto a remessa comercial e a
competitividade para produtos nacionais; incentivos compensatorios que estimulem o uso sustentavel dos
componentes da biodiversidade; tratamentos especificos para as diversas categorias de acesso; bem como a
definicao de sangdes penais e administrativas especificas para os casos de biopirataria.”
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desenvolvimento de um setor nacional de biotecnologia competitivo e de exceléncia e com
atengdo para as oportunidades de utilizacdo sustentavel de componentes do patrimonio
genético.?’’ Ressalte-se que em nenhuma diretriz ou acdo consolidada do Plano Nacional o
acesso e reparticao de beneficios dos recursos marinhos ¢ abordado de forma especifica.

Com efeito, o enfoque dado aos recursos marinhos no Plano Nacional ndo os conduz
a uma relacdo direta com as politicas publicas relacionadas com o acesso e a reparti¢do de
beneficios. A perspectiva do plano e das politicas publicas do Governo Federal para a
biodiversidade marinha tem sido predominantemente no ambito da conservagdo dos
ecossistemas, com iniciativas relativas a questdo do zoneamento®’*(inclusive para a definigdo
de areas que poderdo ser utilizadas pelas forcas armadas para a realizagdo de manobras
militares) e ainda a integracao do planejamento das acdes para a zona costeira ¢ marinha ao
Plano Nacional de Recursos Hidricos.?’”’Nada é mencionado quanto aos recursos genéticos
marinhos.

Nesse contexto, a Politica Nacional da Biodiversidade deve ser complementada
com a Politica Nacional para os Recursos do Mar (PNRM), criada pelo Decreto n° 5.377 de 23
de fevereiro 2005. Tal decreto estabelece que a PNRM tem o objetivo de orientar o
desenvolvimento das atividades que visem a efetiva utilizacdo, exploragdo e aproveitamento
dos recursos vivos, minerais e energéticos do mar territorial, da ZEE e da plataforma
continental,®®" h4 iniciativas direcionadas a biodiversidade marinha e sua biotecnologia. A
PNRM estabelece como um de seus documentos condicionantes a Convengdao sobre

Diversidade Biologica e define como recursos vivos do mar “[...] os recursos pesqueiros € a

277 Diretrizes e Prioridades do Plano de Agao para Implementagdo da Politica Nacional da Biodiversidade. “Do
Componente 3 da Politica Nacional da Biodiversidade - Utilizagdo Sustentavel dos Componentes da
Biodiversidade [...] 12.1. Primeira diretrizz Gestdo da biotecnologia ¢ da biosseguranga. Elaboragdo e
implementagdo de instrumentos e mecanismos juridicos e econdmicos que incentivem o desenvolvimento de um
setor nacional de biotecnologia competitivo e de exceléncia, com biosseguranca e com atencdo para as
oportunidades de utilizagdo sustentavel de componentes do patriménio genético, em conformidade com a
legislag@o vigente e com as diretrizes e objetivos especificos estabelecidos no Componente 5.”

278 Diretrizes e Prioridades do Plano de Ag¢do para Implementacdo da Politica Nacional da Biodiversidade.
“COMPONENTE 2 - Conservagdo da Biodiversidade [...] 6 Estabelecer o zoneamento para a defini¢do das areas
terrestres, ribeirinhas, costeiras, marinhas e espacgo aéreo que poderdo ser utilizadas pelas forgas armadas para a
realizagdo de exercicios ¢ manobras militares.”

27 Diretrizes e Prioridades do Plano de Agdo para Implementagdo da Politica Nacional da Biodiversidade.
“COMPONENTE 2 - Conservagao da Biodiversidade [...] 8 Integrar o planejamento das agdes para a zona costeira
e marinha ao Plano Nacional de Recursos Hidricos.”

280 BRASIL. PODER EXECUTIVO. Decreto n° 5.377 de 23 de fevereiro 2005. Aprova a Politica Nacional para
os Recursos do Mar - PNRM. Brasilia, 23 de fevereiro de 2005. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2004-2006/2005/Decreto/D5377.htm>. Acesso em 11 jan. 2017.
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diversidade biologica, incluindo os recursos genéticos ou qualquer outro componente da biota
marinha de utilidade biotecnolégica ou de valor para a humanidade.”?*!

No que se refere as estratégias da PNRM,?®? algumas das agdes a serem
empreendidas para a consecugdo de seus objetivos t€m especial destaque, tendo em vista sua
convergéncia para os recursos genéticos marinhos. Podem ser mencionadas como as acdes
mais relevantes: estabelecer condi¢des para a cooperacdo internacional nas atividades de
pesquisa, exploragdo e aproveitamento dos recursos marinhos das areas sob jurisdi¢do brasileira
e garantir a efetiva participacdo brasileira em todas as fases dessas atividades;?** promover
estudos e pesquisas para avaliagdo do potencial biotecnoldgico dos organismos marinhos
existentes nas areas maritimas sob jurisdi¢do nacional;*®* sugerir a fixacdo, com base nos
melhores dados cientificos disponiveis, de normas, critérios e padroes de uso para os recursos
vivos do mar, com énfase para as espécies sobre-explotadas ou ameacadas de sobre-
exploracio.?®

O orgio federal competente para coordenar e acompanhar os programas e agdes”
da PNRM ¢ a Comissao Interministerial para os Recursos do Mar (CIRM). Ressalte-se ainda
que o Decreto n° 5.377/2005 estabelece que o Governo Federal Brasileiro se reserva o direito

de regulamentar, orientar, coordenar e controlar a investiga¢do cientifica marinha, a

281 BRASIL. PODER EXECUTIVO. Decreto n° 5.377 de 23 de fevereiro 2005. Aprova a Politica Nacional para
os Recursos do Mar - PNRM. Brasilia, 23 de fevereiro de 2005. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2004-2006/2005/Decreto/D5377.htm>. Acesso em 11 jan. 2017.

282 Decreto n° 5.377 de 23 de fevereiro 2005. Anexo: “7. ESTRATEGIA A estratégia é formada por um conjunto
de agdes a serem empreendidas para alcancar os objetivos da PNRM. As agdes serdo executadas sob a orientagao
e a coordenacio dos orgaos integrantes da Comissao Interministerial para os Recursos do Mar (CIRM), de acordo
com as suas competéncias especificas legalmente estabelecidas e em consonancia com as orientagdes desse
colegiado, estando agrupadas nas areas a seguir, com as suas respectivas atribuigoes:[...]”

283 Decreto n° 5.377 de 23 de fevereiro 2005. Anexo: “7. ESTRATEGIA [...] 1. Pesquisa, Ciéncia e Tecnologia
Marinha [...] - estabelecer as condi¢des para a cooperagdo internacional nas atividades de pesquisa, exploragéo e
aproveitamento dos recursos do mar nas areas maritimas sob jurisdi¢do nacional; e garantir a efetiva participagao
brasileira em todas as fases dessas atividades;”

284 Decreto n° 5.377 de 23 de fevereiro 2005. Anexo: “7. ESTRATEGIA [...] 1. Pesquisa, Ciéncia e Tecnologia
Marinha - promover estudos e pesquisas para conhecimento, inventario, avaliacdo do potencial, aproveitamento
sustentavel, gestdo e ordenamento do uso dos recursos vivos € ndo-vivos existentes nas areas maritimas sob
jurisdicao e de interesse nacional;”

285 Decreto n° 5.377 de 23 de fevereiro 2005. Anexo: “7. ESTRATEGIA [...] Exploragio e Aproveitamento
Sustentavel dos Recursos do Mar. [...] - sugerir a fixagdo, com base nos melhores dados cientificos disponiveis,
de normas, critérios ¢ padrdes de uso para os recursos vivos do mar, com énfase para as espécies sobreexplotadas
ou ameagadas de sobreexplotagdo;”

286 Além das agdes ja citadas, outras agdes estratégicas presentes no PNRM extremamente relevantes que enfocam
0s recursos genéticos marinhos sdo “- induzir projetos tecnoldgicos na area de recursos do mar, visando a efetiva
inser¢do de instituicdes e empresas no esfor¢co nacional de pesquisa, desenvolvimento ¢ inovagdo em tecnologia
marinha;”; - estimular o desenvolvimento de tecnologias ¢ producdo nacional de materiais e equipamentos
necessarios as atividades de pesquisa e exploracao e aproveitamento sustentavel dos recursos do mar;
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conservagdo do meio ambiente marinho, e a exploracdo e o aproveitamento sustentdvel dos
recursos vivos, além dos minerais e energéticos das zonas marinhas sob jurisdi¢io nacional.?%’

Atuando na concretizacdo da PNRM, os Planos Setoriais dela decorrentes sao
estruturados em programas e agdes e com compatibilidade com o orgamento da Unido.?*® O
atual Plano Setorial para os Recursos do Mar (PSRM) em vigor para 2016-2019 (IX PSRM)
enfoca como um de seus principais temas de interesse “a prospec¢ao da biodiversidade costeira
e marinha com vistas a sua conservagio e explotagio sustentaveis”.?® O IX PSRM estabelece
como um de seus objetivos a promog¢do ¢ o fomento da exploragao sustentavel do potencial
biotecnoldgico dos recursos marinhos nas areas sob jurisdi¢gdo nacional, visando alcangar o
desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e econdmico do Brasil.2*

Com efeito, diante das diretrizes acima mencionadas para as politicas publicas que
envolvem a biodiversidade marinha e suas biotecnologias, deveria ter havido o consequente
reflexo na nova Lei da Biodiversidade, com a inclusdo de diversas disposi¢des normativas que
as concretizassem tais diretrizes, bem como implementassem os preceitos da Convengao sobre
Diversidade Biologica quanto aos recursos genéticos marinhos no Brasil. No entanto, a Lei n°
13.123/2015 ndo seguiu essa linha, deixando de prever regras especificas para os recursos
marinhos.

Nesse contexto, ¢ possivel afirmar que a Lei n° 13.123/2015 praticamente
reproduziu disposic¢do presente na MP n° 2.186-16/2001, trazendo apenas uma norma especifica

291

para acesso a biodiversidade marinha.””" Nesta legislacdo apenas se estabelece, como

diferencial para o acesso aos recursos genéticos marinhos, que devera haver a autorizagao

287 Decreto n° 5.377 de 23 de fevereiro 2005. Anexo: * 8. DIRETRIZES PARA EXECUCAO O governo brasileiro
se reserva o direito de regulamentar, orientar, coordenar e controlar a investigagdo cientifica marinha, a
preservagdo ¢ a conservacdo do meio ambiente marinho, ¢ a exploracdo e o aproveitamento sustentavel dos
recursos vivos, minerais e energéticos das aguas jurisdicionais e da Plataforma Continental Brasileira.

288 Decreto n° 5.377 de 23 de fevereiro 2005. Anexo: “ 8. DIRETRIZES PARA EXECUCAO [...] A PNRM se
desdobrard em planos setoriais plurianuais. Os planos setoriais da CIRM serdo estruturados em programas e a¢des,
em consonancia com as normas do plano plurianual e do orcamento da Unido.”

289 BRASIL. COMISSAO INTERMINISTERIAL PARA OS RECURSOS DO MAR. IX Plano Setorial para os
Recursos do Mar. Disponivel em: < https://www.mar.mil.br/secirm/publicacoes/psrm/IXPSRM.pdf>. Acesso
em: 11 jan. 2017. p. 5.

290 X Plano Setorial para os Recursos do Mar, “7.4. BIOTECNOLOGIA MARINHA — BIOMAR [...] 7.4.1.
Objetivo Promover e fomentar o estudo e a exploragéo sustentavel do potencial biotecnologico da biodiversidade
marinha existente nas AJB e em outras areas de interesse nacional, visando ao desenvolvimento cientifico,
tecnologico e econdmico do Pais.”

1 Lei n® 13.123/2015, art. 13, inciso II: “Art. 13. As seguintes atividades poderdo, a critério da Unido, ser
realizadas mediante autorizagdo prévia, na forma do regulamento: [...] II - acesso ao patriménio genético ou ao
conhecimento tradicional associado em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e na zona
econOmica exclusiva, que se dara ap6s anuéncia da autoridade maritima.”
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prévia da Autoridade Maritima quando o acesso se der em aguas jurisdicionais brasileiras,
plataforma continental e ZEE.?*?

Nem mesmo o procedimento de autorizagao prévia previsto no art. 27 do Decreto
n° 8.772/2016 ¢ suficiente para um efetivo acesso adequado para o acesso aos recursos
marinhos. Esse dispositivo se aplica para o acesso no espaco marinho brasileiroo feito por
usuarios que sejam pessoas naturais, juridicas ou institui¢cdes de pesquisa que sejam de alguma
forma controladas ou associadas com pessoas estrangeiras.>”> Com efeito, esse procedimento
tem por finalidade resguardar o interesse nacional por meio da anuéncia do Comando da
Marinha diante de possivel risco a soberania brasileira nos casos em que o usudrio esteja de
alguma forma associado com pessoa estrangeira, impondo a obrigagdo de informar sobre o
quadro societario da empresa e da pessoa juridica associadas, por exemplo.

Essa previsao revela que tais normas se concentram apenas na defesa nacional do
espago marinho brasileiro, ndo cuidando do acesso adequado a biodiversidade marinha, nem da
reparticdo justa e equitativa de seus beneficios, tal como orientado pelo regime internacional
decorrente da CDB e das proprias politicas publicas ja expostas (Politica Nacional para os
Recursos do Mar e Politica Nacional da Biodiversidade). Com efeito, estas nao foram objeto de
implementagdo pela Lei n°® 13.123/2015, a qual, inclusive, estabelece diversas normas que
atuam de forma oposta aos objetivos propostos nestas politicas.

Com efeito, o principal instrumento juridico que poderia promover de forma mais

eficaz e ampla o fomento a exploracdo sustentdvel do potencial biotecnoldgico dos recursos

292 “MP n° 2.186-16/2001, art. 16, §9°, inciso V: “Art. 16.[...] § 90 A Autorizacdo de Acesso e de Remessa dar-
se-a4 apds a anuéncia prévia: [...] V - da autoridade maritima, quando o acesso se der em dguas jurisdicionais
brasileiras, na plataforma continental € na zona econdmica exclusiva.”

293 Art. 27 do Decreto n°® 8.772/2016: Art. 27. Nos casos de acesso ao patrimdnio genético ou conhecimento
tradicional associado em 4reas indispensaveis a seguranca nacional, em aguas jurisdicionais brasileiras, na
plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, 0 acesso ou a remessa estardo sujeitos a autorizagao prévia
de que trata o art. 13 da Lei n® 13.123, de 2015, quando o usuario for: I - pessoa juridica nacional, cujos acionistas
controladores ou sdcios sejam pessoas naturais ou juridicas estrangeiras; II - instituicdo nacional de pesquisa
cientifica e tecnologica, publica ou privada, quando o acesso for feito em associagdo com a pessoa juridica sediada
no exterior; ou III - pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa juridica sediada no
exterior. § 1° Para os fins do caput consideram-se areas indispensaveis a seguranca nacional a faixa de fronteira e
as ilhas oceanicas. § 2° O usuario devera, previamente ao acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado, preencher todas as informagdes do cadastro de acesso ou de remessa previstos nos arts. 22
e 25, como também identificar o quadro societario da empresa e da pessoa juridica associada, conforme o caso. §
3° Na hipotese em que o quadro societario for composto por outras pessoas juridicas, o usuario devera identificar
os respectivos quadros societarios, até que sejam identificadas as pessoas fisicas que ostentem a qualidade de socio
ou controlador. § 4° As autorizagdes de acesso ¢ de remessa podem ser requeridas em conjunto ou isoladamente.
§ 5° O preenchimento das informagdes do cadastro de acesso e remessa compreende a solicitagdo automatica de
autorizagdo prévia e de anuéncia do Conselho de Defesa Nacional ou do Comando da Marinha, conforme o caso.
§ 6° A instituicdo nacional referida no inciso II do caput que realizar varios acessos em associagdo com a mesma
pessoa juridica estrangeira podera receber uma Unica autorizagao para todos os acessos. § 7° O cadastro de acesso
e remessa ndo sera concluido até que se obtenha anuéncia do Conselho de Defesa Nacional ou do Comando da
Marinha.
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genéticos marinhos brasileiros seria a nova Lei da Biodiversidade, a qual, entretanto, ndo traz
quaisquer medidas nesse sentido. Ao contrario, as disposi¢des da Lei n° 13.123/2015
implementam um regime de acesso e reparticdo dos beneficios da biodiversidade que tem
efeitos especialmente prejudiciais no que se refere aos recursos genéticos marinhos, uma vez
que ndo efetiva o acesso adequado a esses recursos (insuficiente controle no acesso) € nem a
partilha justa e equitativa de seus beneficios (preteri¢do beneficios ndo monetarios). Dessa
forma, a incompatibilidade da Lei n° 13.123/2015 com o regime internacional da

biodiversidade resta caracterizada, conforme se passa a demonstrar nos topicos seguintes.

4.2 Acesso inadequado aos recursos genéticos marinhos na nova lei: o insuficiente controle

do acesso aos recursos marinhos

A implementacdo do regime internacional para o acesso adequado aos recursos
genéticos marinhos enfrenta alguns desafios decorrentes das especificas caracteristicas destes
recursos. Conforme ja mencionado, as dificuldades concernentes a propriedade dos recursos

marinhos?**, ao controle das amostras bioprospectadas®®’

e a gestao dos métodos de acesso para
minimizagdo de impactos negativos no meio marinho sdo algumas das questdes mais relevantes
atinentes ao acesso a biodiversidade marinha. Com efeito, tais questdes devem ser abordadas e
regulamentadas nas legisla¢des internas dos Estados, de forma a concretizar o acesso adequado
a esses recursos. A nova Lei da Biodiversidade Brasileira, no entanto, ndo seguiu nesse rumo.

Inicialmente, cabe ressaltar que, conforme determina o regime internacional da
biodiversidade, o acesso adequado aos recursos genéticos esta sujeito ao consentimento prévio
informado do Estado provedor, devendo haver negociagdes entre as partes, para que
desenvolvam termos mutuamente acordados. O PIC deve ser outorgado pela autoridade
nacional competente e deve ser prévio ao acesso, baseando-se em uma completa divulgacao
pelo usuario sobre a utilizacdo dos recursos.

Nesse contexto, verifica-se que a Lei n°® 13.123/2015 ndo se harmoniza com o

conceito de consentimento prévio informado do Estado provedor dos recursos. Isso porque a

24 WYNBERG, Rachel. Marine Genetic Resources and Bioprospecting in the Western Indian Ocean. In: Regional
State of the Coast Report: Western Indian Ocean, p. 407-415. Disponivel em: <
http://unep.org/NairobiConvention/docs/WI0%20Regional %20State%200f%20Coast%20Report%20-
%20Part%20VI1%20Assessment%200f%200ther%20Human%20Activities%20and%20the%20marine%20envir
onment.pdf>. Acesso em: 20 abr. 2016. p. 413.

2% THE WORLD CONSERVATION UNION. Recommendations for Seventh meeting of the Conference of
the Parties to the Convention on Biological Diversity. Bioprospecting Marine Resources. Disponivel em: <
https://cmsdata.iucn.org/downloads/2004 feb cop7 bioprospecting_marine resources.pdf>. Acesso em: 2 abril
2016. p. 2.
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lei prevé o cadastro de acesso ou remessa de patrimonio genético, que ¢ um instrumento tao
somente declaratorio das atividades de acesso ou remessa de patrimdnio genético ou de
conhecimento tradicional associado.

Esse instrumento apenas declara o inicio das atividades de acesso, ndo havendo
qualquer necessidade de prévia autorizagdo do Estado provedor. Dessa forma, o usuario podera
simplesmente realizar seu cadastro por meio de formulario eletronico e iniciar sua pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico sobre a amostra do recurso genético, sem qualquer analise prévia
de documentacdo ou veracidade das informg¢des prestadas pelo CGEN. Além disso, o
comprovante de cadastro, emitido automaticamente pelo SisGen permitird, entre outras agoes,
que o usuario requeira qualquer direito de propriedade intelectual, comercialize produto
intermediario, divulgue os resultados da pesquisa ou do desenvolvimento tecnologico nos
meios de comunicacgio.?*®

Tal previsdo mostra-se antagonica a ideia de consentimento prévio informado do
Estado provedor estabelecido pelo regime internacional da biodiversidade do qual o Brasil ¢
parte. Para que houvesse compatibilidade com a norma internacional seria necessario que o
instituto juridico do cadastro de acesso ao patrimonio genético tivesse sido delineado
normativamente dentro do conceito de consentimento prévio informado: que fosse anterior ao
acesso, ocorresse com base em uma divulgacdo completa pelo usudrio acerca da utilizagdo dos
recursos e fosse outorgado pela autoridade nacional competente.

Com efeito, as normas para o acesso estabelecidas na Lei n°13.123/2015 mostram-
se em desconformidade com a utilizagdo sustentavel da biodiversidade de uma forma geral (e
ndo apenas quanto aos recursos marinhos). Destarte, ao dar prioridade a simplificacdo dos
procedimentos para acesso aos recursos brasileiros, favorecendo o incremento de sua
exploragdo econdmica sem buscar um equilibrio com seu uso sustentavel, a nova lei “[...] torna
o Brasil, mais uma vez, subserviente aos interesses econdmicos internacionais ¢ deixa de

aproveitar a sua biodiversidade em beneficio proprio.”?*” Além disso, também se afirma que a

2%  BRASIL. Lei n° 13.123 de 20 de marco de 2015. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Lei/L13123.htm>. Acesso em: 11 jan. 2017.

297 SASS, Liz Beatriz. Os direitos de propriedade intelectual e a violagdo do dever de preservar a diversidade e a
integridade do patriménio genético do pais e fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacdo de material
genético. In: MOREIRA, Eliane Cristina Pinto; PORRO, Noemi Miyasaka; SILVA, Liana Amin Lima da. (Org.).
A “nova” Lei n° 13.123/2015 no velho Marco Legal da Biodiversidade: entre retrocessos e violacdes de
direitos socioambientais. p. 137-145. Sao Paulo: Inst. O direito por um Planeta Verde, 2017. Disponivel em: <
http://www.planetaverde.org/arquivos/biblioteca/arquivo_20170110102344 2667.pdf>. Acesso em: 11 jan./2017.
p. 170. Ressalta ainda Sass, que “Efetivamente, as medidas adotadas no novo texto legal sobrepdem os interesses
econdmicos ¢ um suposto incentivo a inovagdo aos requisitos da sustentabilidade. Nesse intuito, as normas
mostram-se bastante permissivas, atendendo aos interesses, principalmente, do setor produtivo, a0 mesmo tempo
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Lei n° 13.123/2015 ndo se mostra eficiente em seu objetivo de combater as praticas de

biopirataria, em razdo da deficiéncia de seus mecanismos de fiscalizacio e controle,*”®

podendo
inclusive chegar-se a um crescimento da biopirataria,”®® incompatibilizando-se mais uma vez
com o regime da biodiversidade.

No que concerne de forma especifica aos recursos genéticos marinhos, a
inadequagdo do Marco Legal da biodiversidade com as normas internacionais sobre acesso a
biodiversidade, com a auséncia do consentimento prévio do Estado costeiro provedor se afigura
especialmente danosa. Face a maior fragilidade do meio marinho e de sua biodiversidade, a
inexisténcia de prévia autorizacao informada do Estado costeiro para a realizagdo de atividades
de acesso aos recursos genéticos intensifica a incompatibilidade da lei brasileira com o regime
internacional.

Como ja ressaltado, as atividades de bioprospeccao dos recursos marinhos tem
relevante potencial para causar variados danos ambientais nesses ecossistemas, caracterizando-
se por ser um procedimento extrativo de coleta de amostras.’® A depender da espécie do

302

organismo>’! ou da fase de desenvolvimento’*?, enormes quantidades de recursos podem ser

necessarias para que as atividades de desenvolvimento de novas biotecnologias obtenham

303 podendo gerar a sobre-exploracio (causando diminuigdo da variabilidade genética ou

éxito,
até mesmo a extingao local).
Além disso, deve-se ainda perquirir sobre os métodos de coleta utilizados em tais

atividades, para que ndo sejam métodos destrutivos (aqueles em que o tamanho das amostras

em que ndo apresenta medidas e politicas publicas voltadas para o desenvolvimento nacional da biotecnologia,
como, tampouco, estabelece critérios voltados para uma efetiva transferéncia de tecnologia.”

2% De acordo com Andrade, alguns dos principais problemas apontados na CPI da Biopirataria (Comissdo
Parlamentar de Inquérito destinada a investigar o Trafico de Animais e Plantas Silvestres Brasileiros, a Exploragao
e Comércio Ilegal de Madeira e a Biopirataria no Pais) como fatores que favorecem tais praticas sdo: “[...]
ineficacia do sistema de fiscalizagdo do IBAMA; insuficiéncia de recursos humanos e materiais da autarquia; falta
de treinamento dos servidores; a grande extensdo da nossa fronteira e que na maioria dos casos esta dentro de
matas fechadas e de dificil acesso, fato que impede uma fiscalizagdo efetiva e eficiente.” ANDRADE, Renato.
Patrimonio genético e biodiversidade: énfase em formas internacionais de protecdo e biopirataria. Revista da
Faculdade de Direito da UERJ, n. 23, 2013. Disponivel em: <  http://www.e-
publicacoes.uerj.br/index.php/rfduerj/article/view/4917>. Acesso em: 12 jan. 2017.

2% CECHIN, Andrei; BARRETO, Cristiane Gomes. Pesquisa cientifica, conhecimento tradicional e industria:
perspectivas e limites do marco legal da biodiversidade. Sustentabilidade em Debate, Brasilia, v. 6, n. 2, p. 122-
132, 2015. Disponivel em: <http://www.periodicos.unb.br/index.php/sust/article/view/15807>. Acesso em: 18
dez. 2016. p. 128.

390 MCLAUGHLIN, Richard J., op. cit., p. 303.

301 ARRIETA, Jestis M.; ARNAUD-HAOND, Sophie; DUARTE, Carlos M. What lies underneath: conserving the
oceans’ genetic resources. Proceedings of the National Academy of Sciences, v. 107, n. 43, p. 18318-18324,
2010. p. 1821. Disponivel em: < http://www.pnas.org/content/107/43/18318.short>. Acesso em: 12 set. 2016.

302 KOYAMA, Michelle M. Key challenges and the situation in South Africa. Melville: The African Centre for
Biosafety, 2008, p. 22.

303 MCLAUGHLIN, Richard I., op. cit., p. 303.
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por espécie ou partes ndo possa ser facilmente controlado, tais como redes de arrasto, trends
epibentonicos e garras).

Todos esses aspectos sdo peculiares as atividades de bioprospeccdo no meio
marinho, devendo ser incorporados ao conceito de acesso adequado aos recursos genéticos
marinhos. Conforme assenta o regime internacional da biodiversidade, ¢ necessario que o
Estado provedor outorgue o consentimento prévio informado para o efetivo acesso adequado
aos recursos genéticos. Para que seja efetivamente implementado tal regime, a biodiversidade
marinha demanda algumas especificidades que devem ser abrangidas pelas legislacdes dos
Estados costeiros, especificidades que podem ser encontradas com a integrag@o entre as normas
internacionais sobre biodiversidade (Protocolo de Nagoya e Diretrizes de Bonn) e sobre direito
do mar (Convengao das Na¢des Unidas sobre Direito do Mar), desvendando-se os requisitos
necessarios ao consentimento prévio informado para os recursos marinhos.

No ambito das Diretrizes de Bonn, o consentimento prévio informado pressupde
que ele seja anterior ao acesso, que seja outorgado pela autoridade nacional competente, que
ocorra com base em uma divulgacdo completa pelo usuario de diversas informacdes, tais como
a utilizacdo prevista para os recursos (objetivo da pesquisa e resultados previstos), o tipo e
quantidade que se solicita o acesso e a zona geografica das prospeccdes.’*

Também na esfera da Convengdo das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar, ha
algumas regras estabelecidas para a investiga¢ao cientifica marinha que podem contribuir para
a formagdao de um entendimento sobre as informacdes a serem prestadas para a outorga do
consentimento prévio do Estado costeiro. Destarte, o dever de prestar informagdes ao Estado
costeiro atinge todos aqueles que pretendem realizar investigagdo cientifica marinha na zona
econdmica exclusiva de um Estado costeiro ¢ devem fornecer a ele, com a antecedéncia minima
de seis meses para o inicio do projeto, a descricdo completa de diversas informacgdes ligadas ao
controle dos recursos ¢ a preservacao do meio marinho. A CNUDM afirma ainda que o Estado
costeiro podera recusar seu consentimento para investigacdo cientifica em sua ZEE caso o
projeto contenha informagdes sobre seu objetivo e natureza que sejam inexatas ou se a

investigacao tiver uma influéncia direta na exploragdo e aproveitamento dos recursos naturais.

304 Tais informagdes sdo apontadas em rol indicativo estabelecido nas Diretrizes de Bonn. Aquelas de mais
relevancia sdo: o tipo e a quantidade de recursos que se solicita o acesso; as datas de inicio e duragdo das
atividades; a zona geografica de prospeccdes; a avaliacdo da forma pela qual as atividades poderao repercutir na
conservacgao e utilizagdo sustentavel da diversidade bioldgica, a fim de determinar-se os custos ¢ beneficios de se
conceder o acesso; a informagdo precisa relativa ao uso previsto (por exemplo, taxonomia, colegdo, investigagao,
comercializacdo); a informacao sobre a forma como se realizara a investigacdo e desenvolvimento
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Dessa forma, a efetivacdo do acesso adequado a biodiversidade marinha depende
da prestagdo de informagdes pelos usudrios aos Estados costeiros provedores, para que, ao
outorgarem seu consentimento, estabelecam as condigdes sob as quais devem as atividades de
bioprospeccao devam ser realizadas. Essas sdo as linhas gerais do regime internacional para o
acesso adequado aos recursos genéticos marinhos, as quais, no entanto, ndo foram atendidas
pela Lei n° 13.123/2015.

Diante do regime internacional para o acesso a biodiversidade marinha se pode
afirmar que o controle do acesso aos recursos marinhos deve ser mais intenso que aquele
aceitavel para a biodiversidade terrestre. A existéncia de um efetivo consentimento prévio
informado na lei brasileira, em que o 6rgdo competente analisasse anteriormente o inicio das
atividades, por exemplo, os métodos de coleta de amostras e a possivel quantidade de recursos
genéticos que sera utilizada, poderia evitar que fossem usadas técnicas que causassem grandes
impactos nos ecossistemas marinhos.>®> A falha da Lei n® 13.123/2015 nesse aspecto representa
ndo s6 uma discordancia com as normas internacionais, mas também com as prorprias politicas
publicas idealizadas pelo Poder Executivo para esses recursos (Politica Nacional da
Biodiversidade e pela Politica Nacional para os Recursos do Mar).

No ambito do V Plano Setorial para os Recursos do Mar (vigénica entre 1999-
2003), ja havia sido destacada a importancia dos recursos genéticos como potencial fonte cujo
potencial biotecnoldgico deveria ser aproveitado e a atengdo com a utilizag¢@o sustentavel dos
recursos marinhs vivos face as suas caracteristicas especificas, como a alta diversidade e
espécies e as baixas biomassas, o que torna sua exploracdo sustentavel extremamente
complexa.’* De acordo ainda com o VIII Plano Setorial para os Recursos do Mar (2012-2015),

destacou-se a preocupc¢do com a possibilidade de sobreexploragdo:

Os organismos marinhos produzem infimas quantidades de metabolitos secundarios.
Com base nesta importante limitagdo, os esfor¢os para tornar realidade os estudos e a
exploragdo deste enorme potencial devem levar em consideragdo a necessidade de

35 KOYAMA, Michelle M. Key challenges and the situation in South Africa. Melville: The African Centre for
Biosafety, 2008, p. 22.

39 BRASIL. COMISSAO INTERMINISTERIAL PARA OS RECURSOS DO MAR. V Plano Setorial para os
Recursos do Mar. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D2956.htm>. Acesso em: 12
jan. 2017. Destaca ainda que “O problema da utilizagdo dos recursos vivos deve ser abordado a partir de uma visao
integrada, lembrando que esses recursos fazem parte de um sistema produtivo complexo, com componentes
bidticos e abidticos de alto dinamismo. E imperativo, portanto, que se tenha presente o papel diversificado e
relevante de todos os componentes do sistema. Pelas caracteristicas inerentes as biotas tropicais e subtropicais,
com alta diversidade de espécies e baixas biomassas, o estudo dos ecossistemas e as estimativas de potencial
maximo sustentavel tornam-se extremamente complexos. No caso de recursos multiespecificos, a captura dirigida
para uma determinada espécie sempre atua sobre as demais. Assim, ¢ imprescindivel manter o equilibrio do
estoque especifico e do ecossistema como um todo.”
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multiplas abordagens e ndo somente a busca por moléculas ativas (aspecto este
amplamente conhecido em muitos paises), mas formas sustentaveis de obté-las.>"’

No IX PSRM, atualmente em vigor (vigéncia 20016-2019), destacou-se que alguns
grupos nacionais estdo investigando o potencial biotecnologico de recursos marinhos e que ha
a necessidade de avangar com a implementacdo do conhecimento cientifico disponivel e o
desenvolvimento de novos produtos.’*® Estabelece como um de seus objetivos®®’ a promogio e
o fomento da exploragdo sustentdvel do potencial biotecnolégico da biodiversidade marinha
brasileira. No entanto, quando fixa as suas metas a serem concretizadas apenas estipula ag¢oes
sem impacto direto nos usuarios de biodivesidade e nas atividades de acesso (por exemplo,
promover publicacdo de material didatico sobre a biotecnologia marinha no Brasil; promover
interacdo entre pesquisadores a fim de se obter um maior nimero de talentos no setor; promover
cursos tedrico-praticos e eventos).>!°

Destaque-se, dessa forma, a falta de articulagdo entre tais politicas publicas e a nova
Lei da Biodiversidade, a qual decorreu de projeto de lei de iniciativa do proprio Poder Executivo
Federal. Nos diversos PSRM acima mencionados foi posta como relevante a adogao de medidas
para a exploracdo sustentavel dos recursos genéticos marinhos, diante de suas especificidades.
Entretanto, na elaboracdo da nova Lei da Biodiversidade ndo foi fixada qualquer regra

direcionada para o acesso adequado a biodversidade marinha.

307 BRASIL. COMISSAO INTERMINISTERIAL PARA OS RECURSOS DO MAR. VIII Plano Setorial para
os Recursos do Mar. Disponivel em: < https://www.mar.mil.br/secirm/documentos/atas/resolucao-6-2011-
anexol.pdf>. Acesso em: 12 jan. 2017.

308 BRASIL. COMISSAO INTERMINISTERIAL PARA OS RECURSOS DO MAR. IX Plano Setorial para os
Recursos do Mar. Disponivel em: < https://www.mar.mil.br/secirm/publicacoes/psrm/IXPSRM.pdf>. Acesso
em: 12 jan. 2017. Destacou-se ainda que: “Apesar dos esforcos empreendidos pelos pesquisadores e do recente
incremento da produgdo cientifica, precisamos avangar com a implementacdo do conhecimento cientifico
disponivel e o desenvolvimento de produtos inovadores. Tais resultados apontam para a necessidade de uma acao
articulada entre a comunidade cientifica e os 6rgdos governamentais, em conjunto com o setor produtivo, para
estimular e promover a educacdo, a pesquisa ¢ o desenvolvimento tecnologico associado a biodiversidade
marinha.”

399 IX Plano Setorial para os Recursos do Mar, “7.4. BIOTECNOLOGIA MARINHA — BIOMAR [...] 7.4.1.
Objetivo: Promover e fomentar o estudo e a exploracao sustentavel do potencial biotecnoldégico da biodiversidade
marinha existente nas AJB e em outras areas de interesse nacional, visando ao desenvolvimento cientifico,
tecnoldgico e econdmico do Pais.”

310 IX Plano Setorial para os Recursos do Mar, “7.4. BIOTECNOLOGIA MARINHA — BIOMAR [...] 7.4.2.
Metas. - Criar um portal no sitio do MCTI sobre o BIOMAR que contenha informagdes sobre langamentos de
artigos e eventos cientificos, oportunidades e desafios na area de biotecnologia marinha; -Promover a publicagao
de material didatico, informativo e cientifico sobre a biotecnologia marinha no Brasil, mostrando o potencial e o
sucesso dessa area de pesquisa no pais; -Consolidar e ampliar redes de pesquisa multidisciplinares sobre o
potencial biotecnologico da biodiversidade marinha; - Promover a interag@o entre pesquisadores de diversas areas
do conhecimento, com o intuito de se obter um maior nimero de talentos no setor de biotecnologia marinha; e -
Promover cursos tedrico-praticos e eventos em biotecnologia marinha, procurando apoio de 6rgdos de fomento,
instituigdes de ensino superior ¢ entidades civis.”



104

Dessa forma, as preocupagdes a respeito da utilizagdo sustentdvel dos recursos
genéticos marinhos ndo foram incluidas na Lei n°® 13.123/2015, cabendo ressaltar inclusive a
total auséncia de previsdes especificas para o acesso a biodiversidade marinha. Diante da
extensao do espago sobre o qual o Brasil detém soberania para a gestdo da biodiversidade, nao
¢ razoavel a falta de regras especificas para os recursos marinhos.

Para que fosse conretizado o acesso adequado aos recursos genéticos marinhos o
consentimento prévio a ser outorgado pelo Brasil deveria envolver informagdes relevantes, tais
como as priorizadas pela CNUDM para a investigacdo cientifica marinha: a natureza e os
objetivos do projeto; o método e os meios a utilizar, incluindo o nome, a tonelagem, o tipo e a
categoria das embarcagdes e descri¢do do equipamento cientifico envolvidos na expedi¢io®!!;
as areas geograficas precisas onde o projeto se vai realizar; as datas previstas da primeira
chegada e da partida definitiva das embarcagdes de investigacao, ou da instalagao remocao do
equipamento, quando apropriado.’!? Outras disposicdes peculiares ao acesso aos recursos
genéticos marinhos, como a proibi¢do de determinadas praticas invasivas dos ecossistemas ou
que proporcionem impactos negativos adversos; a gestdo integrada e diferenciada da

biodiversidade marinha conforme as caracteristicas peculiares dos ecossistemas deveriam

também ter sido objeto de regulacdo da nova lei.>!

311 Exemplo de aplicagdo dessas medidas é o Canada. O pais estabeleceu como 4rea de protecdo marinha as fontes
hidrotemais de Endeavour, em 2003, objetivando a conservacdo da integridade bioldgica, a monitoragdo e
coordenagdo das atividades na area através de um processo de autorizag@o de acesso aos recursos. Apenas o acesso
para pesquisa cientifica ¢ permitido, apos submissd@o de um plano de pesquisa ao 6rgédo competente 90 dias antes
de iniciar a expedigdo. Esse plano de pesquisa deve incluir os seguintes dados: informagdes sobre os navios e os
cientistas envolvidos na pesquisa; data de inicio, duragdo e itinerario da expedicdo; roteiro da pesquisa a ser
realizada, incluindo os dados a serem recolhidos, a amostragem de protocolos e técnicas a serem utilizados; e
equipamento a ser ancorado, bem como o método de ancoragem. ARICO, Salvatore; SALPIN, Charlotte.
Bioprospecting of genetic resources in the deep seabed: scientific, legal and policy aspects. United Nations
University: Institute of Advanced Studies, 2005. p. 51. Disponivel em: <
https://www.cbd.int/doc/external/unu/unu-ias-mar-report-2005-en.pdf>. Acesso em: 2 maio 2016.

312 Convencio das Nagdes Unidas sobre Direito do Mar, Artigo 248 Dever de prestar informagdo ao Estado
costeiro: Os Estados e as organizagdes internacionais competentes que se proponham realizar investigagao
cientifica marinha na zona econdmica exclusiva ou na plataforma continental de um Estado costeiro devem
fornecer a esse Estado, com a antecedéncia minima de seis meses da data prevista para o inicio do projeto de
investigagdo cientifica marinha, uma descri¢do completa de: a) a natureza e os objetivos do projeto; b) o método
e 0s meios a utilizar, incluindo o nome, a a tonelagem, o tipo e a categoria das embarcagdes e uma descrigdo do
equipamento cientifico; ¢) as areas geograficas precisas onde o projeto se vai realizar; d) as datas previstas da
primeira chegada e da partida definitiva das embarcagdes de investigagdo, ou da instalagdo remocdo do
equipamento, quando apropriado; €) o nome da instituicdo patrocinadora, o do seu diretor ¢ o da pessoa
encarregada do projeto; e f) o ambito em que se considera a eventual participagdo ou representacdo do Estado
costeiro no projeto.

313 Nesse sentido, em Portugal, a criagdo do Parque Marinho dos Agores em 2011 (Decreto Legislativo Regional
28/2011/A) permitiu que houvesse a gestdo diferenciada das diversas reservas marinhas abrangidas na area do
Parque. Em face das caracteristicas unicas dos ecossistemas de cada zona do Parque Marinho, hd regras
diferenciadas para as atividades permitidas. Por exemplo, a exploragdo de recursos para fins biotecnoloégcos que
envolva técnicas invasivas do fundo marinho e dos ecossistemas associados € proibida na Reserva Natural Marinha
do Banco D. Jo#o de Castro; no entanto, a utilizacao dessas técnicas é permitida na Reserva Natural Marinha do
Campo Hidrotermal Menez Gwen desde que haja a parecer prévio vinculativo do 6rgdo competente. Decreto
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Somente por meio do fornecimento pelos usudrios de informagdes completas e
veridicas anteriormente a decisdo do Estado que concede sua anuéncia sobre o acesso aos
recursos genéticos marinhos em sua ZEE ou mar territorial pode concretizar o consetimento
prévio informado no que concerne a estes recursos. Dessa forma, o Estado brasileiro poderia
decidir de forma esclarecida sobre dar o PIC ou nega-lo ou, ainda, exigir do usuario medidas
que previnam ou mitiguem potenciais danos ao meio marinho.

Portanto, resta demonstrada a incompatibilidade da nova Lei da Biodiversidade
com o regime internacional de acesso aos recursos genéticos marinhos, face a inexisténcia do
consentimento prévio informado do Estado costeiro provedor dos recursos e a auséncia de

normas direcionadas a biodiversidade marinha.

4.3 A falta de partilha justa e equitativa dos beneficios dos recursos marinhos na nova lei:

As consequéncias da lei brasileira para reparticao de beneficios dos recursos marinhos

Os recursos genéticos marinhos apresentam caracteristicas particulares em sua
exploracdo e desenvolvimento biotecnoldgico que demandam regras especificas para a
concretizacdo da partilha justa e equitativa de seus beneficios. A busca da efetiva criagdo de
capacidade tecnologica pelos Estados costeiros provedores estd na esséncia do regime
internacional de reparticdo de beneficios da biodiversidade marinha. A Nova Lei da
Biodiversidade brasileira, contudo, ndo incentiva a geragdao de capacidade tecnologica para o
Brasil no que se refere aos recursos genéticos marinhos, ndo alcangcando, por conseguinte a
partilha justa e equitativa desses recursos.

A Convengdo sobre Diversidade Biologica e a Convengdo das Nacdes Unidas sobre
Direito do Mar, cada uma estabelecendo um regime em suas areas de atuacdao, procuraram
alcancar um equilibrio de forgas entre paises desenvolvidos e subdesenvolvidos no que tange a
exploragdo de seus recursos naturais, diante das diferencas entre esses Estados em relacdo as
suas distintas condi¢des naturais e as dispares capacidades tecnologicas para o aproveitamento
desses recursos.

A posicdo adotada na CDB, estabelecendo a soberania dos Estados provedores

sobre seus recursos da biodiversidade e tornando-os “preocupacdo comum da humanidade” (e

Legislativo Regional n.° 28/2011/A. Estrutura o Parque Marinho dos Agores. Disponivel em: <
http://www.azores.gov.pt/Gra/SRMCT-
MAR/conteudos/legislacoes/2011/Novembro/Decreto+Legislativo+Regional+n.%C2%BA+28-2011-
A.htm?lang=pt&area=ct>. Acesso em: 2 maio 2016.
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ndo “patriménio comum da humanidade”) teve diretos reflexos na necessidade tanto de
reparticdo de beneficios oriundos de sua utilizagdo quanto de transferéncia de tecnologia aos
paises provedores. Consistiu em uma importante mudanga nas relagdes entre paises
desenvolvidos e em desenvolvimento, a qual inaugurou uma era de negociacao em torno do
acesso a biodiversidade e a partilha de seus beneficios.?!*

Nesse contexto, com a busca pela reparti¢do justa e equitativa dos beneficios da
biodiversidade estabelecido do regime internacional, o acesso e a transferéncia de
biotecnologias assume papel fundamental, notadamente como forma de beneficios ndo
monetarios. A propria Convengdo sobre Diversidade Bioldgica tem diversos dispositivos que

tém por escopo promover e fomentar a transferéncia de tecnologias®!'

, especialmente aos
Estados provedores de biodiversidade e que sejam paises em desenvolvimento.’'® A
transferéncia de tecnologia em termos justos e favoraveis, inclusive em termos concessionais €
preferenciais ao pais provedor dos recursos genéticos, por meio do acordo mutuo, adquire

especial relevancia como modalidade de reparti¢do de beneficios ndo-monetaria,’!” uma vez

314 MORALES, Sonia, op. cit., p. 198.

315 Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, Art. 16: “Artigo 16 - Acesso a Tecnologia e Transferéncia de
Tecnologia 1. Cada Parte Contratante, reconhecendo que a tecnologia inclui biotecnologia, e que tanto o acesso a
tecnologia quanto sua transferéncia entre Partes Contratantes sdo elementos essenciais para a realizacdo dos
objetivos desta Convengao, compromete-se, sujeito ao disposto neste artigo, a permitir e/ou facilitar a outras Partes
Contratantes acesso a tecnologias que sejam pertinentes a conservagdo e utilizagdo sustentavel da diversidade
biologica ou que utilizem recursos genéticos ¢ ndo causem dano sensivel ao meio ambiente, assim como a
transferéncia dessas tecnologias. [...] 4. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas
ou politicas, conforme o caso, para que o setor privado permita o acesso a tecnologia a que se refere o § 1 acima,
seu desenvolvimento conjunto e sua transferéncia em beneficio das institui¢des governamentais e do setor privado
de paises em desenvolvimento, e a esse respeito deve observar as obrigagdes constantes dos §§ 1, 2 e 3 acima. 5.
As Partes Contratantes, reconhecendo que patentes e outros direitos de propriedade intelectual podem influir na
implementagdo desta Convencao, devem cooperar a esse respeito em conformidade com a legislagdo nacional e o
direito internacional para garantir que esses direitos oponham e ndo se oponham aos objetivos desta Convengao.”
316 Convengdo sobre Diversidade Biologica, Art. 16: “Artigo 16 - Acesso a Tecnologia e Transferéncia de
Tecnologia. [...] 2. O acesso a tecnologia e sua transferéncia a paises em desenvolvimento, a que se refere o § 1
acima, devem ser permitidos e/ou facilitados em condigdes justas e as mais favoraveis, inclusive. em condi¢des
concessionais ¢ preferenciais quando de comum acordo, e, caso necessario, em conformidade com o mecanismo
financeiro estabelecido nos Arts. 20 e 21. No caso de tecnologia sujeita a patentes e outros direitos de propriedade
intelectual, o acesso a tecnologia e sua transferéncia devem ser permitidos em condi¢des que reconhegam e sejam
compativeis com a adequada e efetiva protegdo dos direitos de propriedade intelectual. A aplicacdo deste paragrafo
deve ser compativel com os §§ 3, 4 e 5 abaixo. 3. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas,
administrativas ou politicas, conforme o caso, para que as Partes Contratantes, em particular as que sdo paises em
desenvolvimento, que provéem recursos genéticos, tenham garantido o acesso a tecnologia que utilize esses
recursos e sua transferéncia, de comum acordo, incluindo tecnologia protegida por patentes e outros direitos de
propriedade intelectual, quando necessario, mediante as disposi¢des dos Arts. 20 e 21, de acordo com o direito
internacional e conforme os §§ 4 e 5 abaixo. [...]”

317 Protocolo de Nagoya, Anexo. Beneficios monetarios e ndo monetarios “2. Entre os beneficios nio monetérios
podem-se incluir, mas ndo se limitar a: (a) compartilhamento dos resultados de pesquisa e desenvolvimento; (b)
colaborag¢do, cooperagdo e contribuigdo em programas de pesquisa e desenvolvimento cientificos, particularmente
em atividades de pesquisa biotecnologica, quando possivel na Parte provedora dos recursos genéticos; (c)
participagdo no desenvolvimento de produtos; (d) colaboragdo, cooperagdo e contribuicdo a formacdo e
capacitacdo; (¢) admissdo as instalagdes ex situ de recursos genéticos e a bancos de dados; (f) transferéncia, ao
provedor dos recursos genéticos, de conhecimento e tecnologia em termos justos € mais favoraveis, inclusive em
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que concretiza de forma mais efetiva a partilha justa e equitativa, em busca do equilibrio de
capacidade tecnoldgica entre Estados desenvolvidos e em desenvolvimento.

Para os recursos genéticos marinhos, as questdes ligadas a transferéncia de
tecnologias criadas a partir da biodiversidade, em razdo das peculiaridades técnicas e
financeiras que envolvem a bioprospecgao e a criagdo de biotecnologias marinhas.

Conforme ja ressaltado, o desenvolvimento tecnoldgico a partir de recursos
marinhos envolve custos bastante altos, razdo pela qual a sua viabilidade fica praticamente
restrita as grandes industrias farmacéuticas e cosméticas, as quais dispdoem de razoaveis
capitais.’'® Dessa forma, as principais caracteristicas do desenvolvimento biotecnologico
marinho sdo a necessidade de grandes capitais, o emprego de tecnologia avangada para as
atividades de bioprospec¢io marinha®!'®, bem como o longo periodo de tempo para chegar-se a
elaboracdo de um produto final.>?° Na perspectiva brasileira, é possivel afirmar que o Pais ainda
ndo se encontra em um estidgio avangado de incremento de sua industria biotecnologica
marinha.??!

No Brasil, o desenvolvimento de produtos a partir de biotecnologias marinhas ainda

1’322

se apresenta em estagio inicia notadamente em comparagdo com os Estados mais

)323

desenvolvidos (América do Norte e Europa)”™, apesar do notdvel potencial brasileiro nessa

termos concessionais e preferenciais, quando acordados, em particular conhecimento e tecnologia que fagam uso
de recursos genéticos, incluindo biotecnologia, ou que sejam pertinentes a conservagao ¢ utilizagio sustentavel da
diversidade biologica; (g) fortalecimento das capacidades para transferéncia de tecnologia; [...]”

318 KOYAMA, Michelle M. Key challenges and the situation in South Africa. Melville: The African Centre for
Biosafety, 2008, p. 19.

319 Ibid., p. 20.

320 KOYAMA, Michelle M., op. cit, p. 12.

321 BRASIL Ministério da Satude. Caracterizacio do Estado da Arte em Biotecnologia Marinha no Brasil.
Brasilia: Ministério da Saude, 2010. Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caracterizacao_estado_arte biotecnologia marinha.pdf>. Acesso: 12
jan. 2017. p. 116.

322 Conforme destaca estudo publicado pelo Ministério da Satde, “[...] No Brasil, o potencial tecnolégico dos
produtos isolados de organismos marinhos ainda permanece pequeno, restrito a poucos grupos. Uma comparagao
sobre as patentes existentes no mundo e no Brasil revela o reduzido numero de patentes brasileiras na area de
bioprospec¢do marinha. Pouco se sabe sobre o potencial tecnologico dos produtos existentes nos organismos
marinhos.”. BRASIL Ministério da Saude. Caracterizacio do Estado da Arte em Biotecnologia Marinha no
Brasil. Brasilia: Ministério da Saude, 2010. Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caracterizacao_estado_arte biotecnologia marinha.pdf>. Acesso: 12
jan. 2017. p. 99.

323 Aduz 0 mesmo estudo acime mencionado que “[...] as vendas mundiais em 2000, relacionadas a Biotecnologia
Marinha, tiveram nimeros impressionantes: 100 bilhdes de délares para um produto natural derivado de uma
esponja marinha no tratamento do herpes, 50-100 milhdes de dolares na venda de agentes anticancer de organismos
marinhos, 1 bilhdo de dolares anuais (231 bilhdes em 2005) da industria de cosméticos, estimados 150 milhdes de
dolares por ano de enzimas obtidas de fontes hidrotermais e 237 milhdes no tratamento da herpes (em 2006). Pelo
menos 14 companhias biotecnologicas estabeleceram colaboragdo com institutos de pesquisa localizados na
América do Norte e Europa e tém registrado mais de 40 patentes com produtos isolados de organismos marinhos.
Essas estimativas também incluem as principais industrias farmacéuticas, como a Merck, Lilly, Pfizer, Hoffman-
La Roche e Bristol-Myers Squibb, que possuem departamentos de biologia marinha (UNU-IAS 2005).” BRASIL
Ministério da Saude. Caracterizacio do Estado da Arte em Biotecnologia Marinha no Brasil. Brasilia:
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4rea.’”* Dessa forma, ainda sdo poucos os projetos essencialmente brasileiros na area da
biotecnologia marinha.>?

O incentivo ao desenvolvimento da biotecnologia marinha no Brasil poderia ser
realizado por meio da concretizacdo das diretrizes estabelecidas na Convencdo sobre
Diversidade Biologica, efetivando-se o acesso e a transferéncia de tecnologia ao Estado
provedor da biodiversidade marinha. Nesse contexto, o principal instrumento normativo que
poderia ter sido utilizado para a consecucdo desta finalidade seria a nova Lei da

Biodiversidade,**

fomentando praticas de reparticdo de beneficios nao-monetarios,
consistentes em transferéncia de biotecnologias.

Destarte, o reconhecimento da necessidade de fomento ao desenvolvimento de
ciéncia, tecnologia e inovagdo na area da biotecnologia marinha ja havia sido abordado no
ambito do VIII Plano Nacional para os Recursos do Mar, inclusive reportando-se a
imprescindibilidade de agregar oportunidades de parcerias interministeriais e publico-privadas

para o desenvolvimento de pesquisas envolvendo aplicagdes biotecnologicas dos organismos

marinhos.*?’ Ressalte-se ainda que um dos objetivos do proprio VIII PSRM consistia na

Ministério da Saude, 2010. Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caracterizacao_estado_arte biotecnologia marinha.pdf>. Acesso: 12
jan. 2017. p. 99.

324 «Q potencial econdmico para produtos marinhos e processos ¢ imenso. Estudos que estendem tecnologias
bioldgicas para o meio ambiente marinho sd3o poucos, mas representam grande promessa. Essas tecnologias
oferecem oportunidades para monitoramento de processos bioldgicos, remediacao de poluentes e de conversao de
residuos.” BRASIL Ministério da Saude. Caracterizacdo do Estado da Arte em Biotecnologia Marinha no
Brasil. Brasilia: Ministério da Saunde, 2010. Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caracterizacao_estado_arte biotecnologia_marinha.pdf>. Acesso: 12
jan. 2017. p. 28.

325 Exemplo de biotecnologia que vem sendo desenvolvida no dmbito de instituigdo de pesquisa é o produto
isolado da alga parda marinha Dictyota pfaffi, pela Universidade Federal Fluminense, com grande potencial
antirretroviral, coletada na Reserva bioldgica do Atol das Rocas. Outro exemplo € a pesquisa com galactanas
sulfatadas isoladas de algas vermelhas pelo grupo “Polissacarideos Sulfatados” da Universidade Federal do Rio
de Janeiro com potencial antitrombdtico. BRASIL Ministério da Saude. Caracterizacdo do Estado da Arte em
Biotecnologia Marinha no Brasil. Brasilia: Ministério da Saude, 2010. Disponivel em: <
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/caracterizacao_estado_arte biotecnologia marinha.pdf>. Acesso: 12
jan. 2017.p. 12 e 18.

326 Conforme estabelece a propria Convengao sobre Diversidade Biologica, os Estados partes devem adotar
medidas legislativas, politicas ou administrativas tendentes a concretizar suas diretrizes: “Artigo 15 - Acesso a
Recursos Genéticos [...] 7. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas ou politicas,
conforme o caso e em conformidade com os Arts. 16 e 19 e, quando necessario, mediante o mecanismo financeiro
estabelecido pelos Arts. 20 e 21, para compartilhar de forma justa e eqiiitativa os resultados da pesquisa e do
desenvolvimento de recursos genéticos e os beneficios derivados de sua utilizagdo comercial e de outra natureza
com a Parte Contratante provedora desses recursos. Essa partilha deve dar-se de comum acordo.”

327 “Nesse contexto, as agdes do BIOMAR objetivam apoiar a exploragdo de produtos e processos oriundos de
organismos marinhos, considerando estratégias apropriadas e condizentes com uma abordagem sustentavel,
incorporando a avaliag@o da necessidade de investimento continuado para CT&l e a definigdo de estratégias para
ampliacdo de registros de patentes e produgdo de compostos em escala industrial. O BIOMAR tem apoiado a area
de Biotecnologia Marinha, com a promogao de debates com as comunidades académica e cientifica, criagdo de
redes, como a RedeAlgas (Rede Nacional em Biotecnologia de Macroalgas Marinhas) e a Renorbio (Rede
Nordeste de Biotecnologia), e fomento a projetos de desenvolvimento biotecnoldgico. [...] Dessa forma, a Agdo
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promoc¢do da exploracdo sustentdvel do potencial biotecnologico da biodiversidade marinha
brasileira, visando ao desenvolvimento cientifico, tecnolégico e econdmico do Pais.*?

Outrossim, também no IX Plano Setorial para os Recursos do Mar, foi apontado
que o potencial para o desenvolvimento tecnologico a partir da biodiversidade marinha
assinalam a necessidade de agdes articuladas entre pesquisadores, 6rgdos governamentais e
agentes econdmicos, visando o desenvolvimento tecnoldgico associado aos recursos genéticos
marinhos.**

A Lei n°® 13.123, a qual resultou de projeto de lei cuja iniciativa foi do Poder
Executivo Federal, poderia ser considerado como consequéncia de todas essas iniciativas e
politicas publicas, com a adog@o dos principais pontos propostos pela Politica Nacional para os
Recursos do Mar. Contudo, o panorama normativo trazido pelo Marco Legal ndo concretiza
tais aspectos, se incompatibilizando com as normas internacionais para o acesso e reparticao de
beneficios dos recursos genéticos, sobretudo os recursos marinhos. Com efeito, a nova Lei da
Biodiversidade seguiu diregdo exatamente oposta, promovendo de forma bastante intensa tao
somente a partilha de beneficios monetérios e deixando fora de suas prioridades as questdes
ligadas a transferéncia de tecnologia.

Algumas das previsdes mais significativas que constatam a op¢ao do Marco Legal
pela reparticdo de beneficios monetarios sdo aquelas referentes ao acordo de reparticdo de

beneficios. O usuario tem 365 dias para apresentar o acordo, a partir da notificagdo de produto

agrega oportunidades de parcerias interministeriais e publico-privadas para o desenvolvimento de pesquisas
cientificas, tecnologicas e inovadoras, em matérias relacionadas as aplicagdes biotecnologicas dos organismos
marinhos.” BRASIL. COMISSAO INTERMINISTERIAL PARA OS RECURSOS DO MAR. VIII Plano
Setorial para os Recursos do Mar. Disponivel em: < https://www.mar.mil.br/secirm/documentos/atas/resolucao-
6-2011-anexol.pdf>. Acesso em: 12 jan. 2017.

328 «7 4.1. Objetivo. Promover e fomentar o estudo e a exploragdo sustentavel do potencial biotecnoldgico da
biodiversidade marinha existente nas AJB e em outras areas de interesse nacional, visando ao desenvolvimento
cientifico, tecnolégico e econdmico do Pais.“ COMISSAO INTERMINISTERIAL PARA OS RECURSOS DO
MAR. VIII  Plano Setorial para os Recursos do Mar. Disponivel em: <
https://www.mar.mil.br/secirm/documentos/atas/resolucao-6-2011-anexol.pdf>. Acesso em: 12 jan. 2017.

329 Nesse sentido, detalha o IX Plano Setorial para os Recursos do Mar: “Varios grupos nacionais estdo
investigando substancias isoladas de algas, fungos e invertebrados marinhos e seu potencial biotecnologico.
Apesar dos esforcos empreendidos pelos pesquisadores e do recente incremento da produgao cientifica, precisamos
avangar com a implementac¢ao do conhecimento cientifico disponivel e o desenvolvimento de produtos inovadores.
Tais resultados apontam para a necessidade de uma acao articulada entre a comunidade cientifica e os 6rgaos
governamentais, em conjunto com o setor produtivo, para estimular e promover a educagdo, a pesquisa e o
desenvolvimento tecnologico associado a biodiversidade marinha.[...] Dessa forma, a A¢do agrega oportunidades
de parcerias interministeriais e publico privadas para o desenvolvimento de pesquisas cientificas, tecnologicas e
inovadoras, relacionadas as potenciais aplicagdes biotecnologicas dos organismos marinhos.” BRASIL.
COMISSAO INTERMINISTERIAL PARA OS RECURSOS DO MAR. IX Plano Setorial para os Recursos do
Mar. Disponivel em: < https://www.mar.mil.br/secirm/publicacoes/psrm/IXPSRM.pdf>. Acesso em: 11 jan.
2017.p. 19.
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acabado, na qual ja fez a op¢do (que fica a sua livre escolha)®** entre a modalidade de reparticio
de beneficios monetaria ou ndo monetaria. Se for modalidade monetaria, ja ha percentual legal

331

fixo de 1% da receita anual liquida obtida com a explora¢do econdomica do produto,”™" podendo

ser reduzido por acordo setorial para 0,1%, a fim de aumentar a competitividade do setor.?*

Com efeito, esse acordo é dispensado,®*?

se for s6 na modalidade monetaria, podendo o usuario
depositar diretamente os percentuais legais mencionados no Fundo Nacional de Reparticao de
Beneficios.

Tais previsdes propiciam e até mesmo incentivam que o usuario opte por repartir
beneficios tdo somente na forma monetaria, por ser mais facil e modico sob a perspectiva da
exploragdo econdmica do produto. Nesse contexto, observa-se que a nova Lei da
Biodiversidade ndao procede ao cumprimento da CDB e do Protocolo de Nagoya quanto as
diretrizes da partilha justa e equitativa mediante termos mutuamente acordados, tanto sob a
perspectiva da biodiversidade considerada de uma forma geral, quanto em relacdo

especificamente aos recursos genéticos marinhos. Ha diversas discordancias quanto a tais

disposi¢des e as normas internacionais. Primeiro, a previsao de livre opcao do usuario entre as

330 Lein 13.123/2015, art. 19: “Art. 19. A reparticdo de beneficios decorrente da exploragdo econdmica de produto
acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado podera constituir-se nas seguintes modalidades: I - monetaria; ou II - ndo monetaria, incluindo, entre
outras: a) projetos para conservacdo ou uso sustentavel de biodiversidade ou para prote¢do ¢ manutengdo de
conhecimentos, inovagdes ou praticas de popula¢des indigenas, de comunidades tradicionais ou de agricultores
tradicionais, preferencialmente no local de ocorréncia da espécie em condi¢do in situ ou de obten¢do da amostra
quando ndo se puder especificar o local original; b) transferéncia de tecnologias; c¢) disponibilizagdo em dominio
publico de produto, sem protecdo por direito de propriedade intelectual ou restricao tecnologica; d) licenciamento
de produtos livre de 6nus; e) capacitacdo de recursos humanos em temas relacionados a conservacido e uso
sustentavel do patrimdnio genético ou do conhecimento tradicional associado; e f) distribui¢ao gratuita de produtos
em programas de interesse social. § 1o No caso de acesso a patrimonio genético fica a critério do usuario a opcao
por uma das modalidades de reparticdo de beneficios previstas no caput.

331 Lein 13.123/2015, art. 20: “Art. 20. Quando a modalidade escolhida for a repartigdo de beneficios monetéria
decorrente da exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao
patriménio genético, sera devida uma parcela de 1% (um por cento) da receita liquida anual obtida com a
exploracdo economica, ressalvada a hipdtese de redugdo para até 0,1 (um décimo) por acordo setorial previsto no
art. 21.”

332 Lein 13.123/2015, art. 21: “Art. 21. Com o fim de garantir a competitividade do setor contemplado, a Unido
poderd, a pedido do interessado, conforme o regulamento, celebrar acordo setorial que permita reduzir o valor da
reparticdo de beneficios monetaria para até 0,1% (um décimo por cento) da receita liquida anual obtida com a
exploragdo econdmica do produto acabado ou do material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio genético
ou ao conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel.”

333 Lei n 13.123/2015, art. 25, §4°: “§ 40 A reparticdo de beneficios monetaria de que trata o inciso I do caput
podera, a critério do usuario, ser depositada diretamente no Fundo Nacional para a Reparticdo de Beneficios -
FNRB, sem necessidade de celebracao de acordo de repartigdo de beneficios, na forma do regulamento.” Decreto
n° 8.772 de 11 de maio de 2016: “Art. 49. A reparticdo de beneficios monetaria destinada ao FNRB sera recolhida
independentemente de acordo de reparticdo de beneficios e sera calculada apds o encerramento de cada ano fiscal,
considerando: I - informagdes da notificagdo de produto acabado ou material reprodutivo; II - receita liquida anual
obtida a partir da explorag@o econémica de produto acabado ou material reprodutivo; e III - acordo setorial vigente
aplicavel ao produto acabado ou material reprodutivo.”
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modalidades de beneficios ndo se coaduna com os necessarios termos mutuamente acordados,
conforme previsto pela CDB e seu Protocolo.

Com efeito, sem a negociagdo entre as partes usudria e provedora, esta ficara
impedida de pactuar a modalidade de beneficios que lhe traga mais proveito, como a
transferéncia de tecnologia, por exemplo. O acordo mutuo, nesses casos, permite a
concretizacdo da efetiva transferéncia de tecnologias aos paises provedores, os quais fornecem
seus recursos genéticos, mas nao tém, muitas vezes, oportunidade de acessar qualquer das
biotecnologias deles decorrentes, por serem Estados em desenvolvimento. Vale destacar que a
reparticdo de beneficios mediante transferéncia adequada de tecnologias pertinentes ¢ um dos
objetivos da CDB, podendo ser eficazmente concretizado por meio de beneficios nao-
monetarios.>*

Outrossim, a previsdo de beneficios monetarios de 1% a 0,1% da receita liquida
obtida com o produto representa clara violagdo aos conceitos de termos mutuamente acordados
e reparticdo justa e equitativa.>*> Ndo ha termos mutuamente acordados diante da defini¢do pela
lei de percentual invariavel (a ndo ser para menos, conforme acordo setorial) para a reparticao
de beneficios. Nao existe espaco para realizagao negociagdes, de entendimento reciproco entre
as partes sobre as melhores condi¢des a serem materializadas no acordo, notadamente em
relacdo aos valores objeto da reparticdo. Nesse aspecto, esse cendrio se agrava diante da
dispensa de realizacdo de acordo, quando a reparticdo ¢ tdo somente monetaria, podendo o

usudrio s6 depositar a quantia definida em lei.

334 Convengdo sobre Diversidade Biologica, artigo 1: “Artigo 1 — Objetivos. Os objetivos desta Convengdo, a
serem cumpridos de acordo com as disposi¢des pertinentes, sdo a conservacdo da diversidade bioldgica, a
utilizagdo sustentavel de seus componentes e a reparti¢ao justa e eqiiitativa dos beneficios derivados da utilizagao
dos recursos genéticos, mediante, inclusive, o acesso adequado aos recursos genéticos ¢ a transferéncia adequada
de tecnologias pertinentes, levando em conta todos os direitos sobre tais recursos ¢ tecnologias, ¢ mediante
financiamento adequado.”

335 Sobre a possibilidade de o percentual ser reduzido a até 0,1%, aduz Martins que: “A competitividade no setor
empresarial, ainda que entendida como vantagem frente a um mercado de concorréncia, ndo deve ser o aspecto
mais relevante em ambito de politicas publicas. Pelo conceito vago trazido pela lei, ndo se pode determinar no que
consistiria a competitividade e, sobretudo, seria extremamente nocivo estipular a competitividade como valor
principal em detrimento, inclusive, de direitos fundamentais. A lei inteira parece uma armadilha trazendo varias
lacunas — para interpretagdo subjetiva — que permitem isengdes das responsabilidades frente as comunidades
tradicionais. Ademais, a lei prevé simplesmente a oitivados 6rgdos de protecdo, como subsidio com “o fim de
aumentar a competitividade” e de reduzir o valor da reparticdo de beneficios. Nao serd mitigando os direitos de
uma minoria, com o pretexto de estar apto a ter maior poder no mercado de concorréncia, que o Brasil pode atingir
seu objetivo e compromisso de desenvolvimento sustentavel.” MARTINS, Tiago; ALMEIDA, Nathalia Tavares
de Souza. Violagédo ao direito a repartigdo justa e equitativa de beneficios. In:. MOREIRA, Eliane Cristina Pinto;
PORRO, Noemi Miyasaka; SILVA, Liana Amin Lima da. (Org.). A “nova” Lei n° 13.123/2015 no velho Marco
Legal da Biodiversidade: entre retrocessos e violagdes de direitos socioambientais. p. 137-145. Sdo Paulo:
Inst. o direito por um Planeta Verde, 2017. Disponivel em: <
http://www.planetaverde.org/arquivos/biblioteca/arquivo_20170110102344 2667.pdf>. Acesso em: 11 jan./2017.
p. 140.
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A fixagdo da Lei 13.123/2015 de 1% a 0,1% se distancia bastante do que possa ser
justo e equitativo.>*® Conceder 1% a titulo de royalties para o pais provedor de recursos
genéticos carece de equilibrio e de proporcionalidade. De acordo com a CDB, o usuario deve
compartilhar de forma justa e equitativa os resultados da pesquisa e do desenvolvimento de
recursos genéticos e os beneficios derivados de sua utilizagdo comercial o provedor desses
recursos. Com efeito, a melhor forma de aferir-se o que caracteriza o justo e o equitativo sdo as
circunstancias e os ajustes especificos do caso concreto, harmonizando-se com a previsao de
termos mutuamente acordados. Dessa forma, o Marco Legal ndo concretiza no ordenamento
juridico brasileiro as ideias de partilha justa e equitativa e termos mutuamente acordados.

A Lei n°13.123/2015 ndo segue a diretriz dos termos mutuamente acordados e
praticamente assegura a escolha do usuario a favor dos beneficios monetarios. Diante das
previsoes da nova Lei da Biodiversidade, que ndo se adequam ao prescrito pelo regime
internacional de reparticdo de beneficios, hd que se ressaltar as suas consequéncias para os
recursos genéticos marinhos.

Ao dispensar a existéncia de termos mutuamente acordados a lei nao favorece que
as partes no acordo de reparticao de beneficios possam negociar livremente qual a forma mais
apropriada de beneficios a serem auferidos tendo em vista as j& mencionada particularidades
que envolvem o acesso a biodiversidade marinha.

Além disso, privilegiando sobremaneira a opgdo pelos beneficios monetarios
(percentuais legais fixos bastante baixos), ndo favorece que o uso dos beneficios nao-
monetarios proporcione a criacao de capacidade tecnologica, financeira e institucional do Brasil
para a pesquisa € o desenvolvimento tecnoldgico com recursos genéticos marinhos,
concretizando a partilha justa e equitativa. Efetivamente, o pagamento de royalties (nos
percentuais de 1% a 0,1% da receita corrente liquida dos produtos), tais como previstos na nova
Lei, ndo concretiza o que ¢ justo e equitativo nem para a biodiversidade marinha nem terrestre.

Por outro lado, ha ainda que se ressaltar as previsdes da Lei n°® 13.123/2015 que

impdem uma série de restricdes a reparticdo de beneficios de uma forma geral, quais sejam, a

336 A aclamada seguranga juridica parece significar apenas a seguranga financeira das empresas que exploram
biotecnologia. A expressao “justa e equitativa”, empregada, nas normas internacionais, para caracterizar a forma
pela qual a partilha de beneficios deveria se realizar, nos termos da CDB, do Tratado da FAO e do Protocolo de
Nagoya, é subtraida de quase todas as mengdes a reparticio de beneficios no texto da nova lei. E flagrante que a
Lein.® 13.123/2015, assim definida, ndo tem possibilidade de ser justa nem equitativa. DOURADQO, Sheila Borges.
A Lein.® 13.123/2015 e suas incompatibilidades com normas internacionais. in: MOREIRA, Eliane Cristina Pinto;
PORRO, Noemi Miyasaka; SILVA, Liana Amin Lima da. (Org.). A “nova” Lei n° 13.123/2015 no velho Marco
Legal da Biodiversidade: entre retrocessos e violagdes de direitos socioambientais. p. 137-145. S@o Paulo:
Inst. o direito por um Planeta Verde, 2017. Disponivel em: <
http://www.planetaverde.org/arquivos/biblioteca/arquivo_20170110102344 2667.pdf>. Acesso em: 11 jan./2017.
p- 85-86.
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que determina que somente produtos acabados®*’ que tenham o componente do patrimdnio
genético como fator determinante para suas caracteristicas funcionais ou para a formagao de
apelo mercadologico serdo objetos da reparticao de beneficios derivados de sua exploragdo
econOmica; que estabelece que se um produto for resultado de varios acessos distintos, eles ndo
serdo considerados de forma cumulativa para fins de célculo;**® que determina que apenas o
fabricante do produto acabado terd obrigacio de repartir’®® (quem realizou o acesso
anteriormente, ndo se sujeita a repartir); que isenta de repartir alguns tipos de empresas e
operacdes com direitos de propriedade intelectual.**

Tais disposi¢des indicam que alguns dos produtos que foram desenvolvidos a partir
de biotecnologia decorrente de recursos genéticos brasileiros nao precisarao repartir beneficios.
Pode-se, portanto, entender que ndo ¢ obrigatéria a reparticao dos beneficios de todo e qualquer
produto. Essa limita¢do ndo se encontra presente nem na CDB, nem no Protocolo.

Ao contrario, a CDB propde como um de seus objetivos exatamente a reparti¢ao
dos beneficios derivados dos recursos genéticos com os provedores. Prevé o Protocolo que os
beneficios oriundos da utilizacdo dos recursos genéticos, bem como as aplicacdes e
comercializacdo subsequentes, serdo partilhados com o pais provedor. A previsao da lei
brasileira transgride o regime instituido pela Convencao, uma vez que o regime internacional
ndo permite tal limitacdo. Ora, prevé a CDB que os paises podem definir suas regras proprias
para acesso e reparticio de beneficios, elaborando sua legislagdo nacional.**! No entanto, retirar
variados produtos da obrigatoriedade de repartir beneficios pode representar uma forma de
frustrar a propria finalidade das disposi¢des da Convengao.

Conforme aponta Martins ef a/, a determinac@o de partilha justa e equitativa pelo

simples acesso ao recurso genético esta consagrado na CDB e esteve previsto na propria MP n°

337 Lein® 13.123/2015, art. 17, §2°: “§ 2° Os fabricantes de produtos intermediérios € desenvolvedores de processos
oriundos de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado ao longo da cadeia produtiva
estardo isentos da obrigagdo de reparti¢ao de beneficios.”

338 Lei n° 13.123/2015, art. 17, §3°: “§ 3° Quando um t{mico produto acabado ou material reprodutivo for o
resultado de acessos distintos, estes ndo serdo considerados cumulativamente para o calculo da repartigdo de
beneficios.

339 Lein® 13.123/2015, art. 17, §1°: “§ 1° Estara sujeito a reparti¢io de beneficios exclusivamente o fabricante do
produto acabado ou o produtor do material reprodutivo, independentemente de quem tenha realizado o acesso
anteriormente.”

340 Lein® 13.123/2015, art. 17, §4°: “§ 4° As operagdes de licenciamento, transferéncia ou permissio de utilizagio
de qualquer forma de direito de propriedade intelectual sobre produto acabado, processo ou material reprodutivo
oriundo do acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado por terceiros sdo
caracterizadas como exploracdo econdmica isenta da obrigagdo de repartigdo de beneficios.”

341 Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, artigo 15: “Artigo 15 - Acesso a Recursos Genéticos 1. Em
reconhecimento dos direitos soberanos dos Estados sobre seus recursos naturais, a autoridade para determinar o
acesso a recursos genéticos pertence aos governos nacionais e esta sujeita a legislagdo nacional.”
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2.186-16/2001, mas na nova Lei n® 13.123/2015 a reparti¢do esta sujeita a uma série de critérios

determinados pelo diploma.*** Aduz que

[...] ao estipular que, no caso de produto acabado, o patrimdénio genético ou o
conhecimento tradicional associado deve ter estreita relagdo com a agregagao de valor
e impacto no mercado, a lei claramente atrela a necessidade de reparticdo de
beneficios ao retorno financeiro e comercial, vinculando-a a uma futura exploragao
econdmica que vingue. Além de ser extremamente subjetiva, ndo ha qualquer
pardmetro objetivo através do qual seja possivel determinar e quantificar o quao foi
determinante para acrescentar seu apelo mercadoldgico do produto acabado.>*

Ainda no que se refere a tais restrigoes a partilha de beneficios, a isengao quanto as
operagdes ligadas aos direitos de propriedade intelectual (operagdes de licenciamento,
transferéncia ou permissdo de utilizagdo)*** podem levar a uma incompatibilidade entre os
regimes internacionais da biodiversidade e do direito de propriedade intelectual.

Conforme j& mencionado anteriormente, a aplicacdo do acordo TRIPS de forma
isolada leva a uma ampliagdo da desigualdade no campo tecnoldgico entre Estados
desenvolvidos e Estados em desenvolvimento. Com efeito, por meio da aplicagdo harmonica
entre as normas internacionais sobre propriedade intelectual e biodiversidade pode-se obter
€xito na consecugdao dos objetivos de acesso adequado e partilha justa e equitativa dos
beneficios da biodiversidade.

No ambito dos recursos genéticos marinhos, tal interacdo entre CDB e TRIPS ¢
ainda mais propicia, uma vez que a transferéncia de tecnologia como modalidade de reparticao

de beneficios se adequa de forma exata as particularidades decorrentes da bioprospec¢ao

32 MARTINS, Tiago; ALMEIDA, Nathalia Tavares de Souza. Violacdo ao direito a reparti¢do justa e equitativa
de beneficios. In: MOREIRA, Eliane Cristina Pinto; PORRO, Noemi Miyasaka; SILVA, Liana Amin Lima da.
(Org.). A “nova” Lei n°® 13.123/2015 no velho Marco Legal da Biodiversidade: entre retrocessos e violagdes de
direitos socioambientais. p. 137-145. Sdo Paulo: Inst. O direito por um Planeta Verde, 2017. Disponivel em: <
http://www.planetaverde.org/arquivos/biblioteca/arquivo_20170110102344 2667.pdf>. Acesso em: 11 jan./2017.
p. 137.

343 MARTINS, Tiago; ALMEIDA, Nathalia Tavares de Souza., op. cit., p., 138.

34 Sobre a incoeréncia dessa isen¢gdo, mesmo para a partilha dos beneficios da biodiversidade de uma forma geral,
aduz : “Dessa forma, pretende-se justificar a isen¢do de obrigagdes relativas a reparticdo de beneficios para micro
e pequenas empresas, empreendedores individuais, pesquisadores, intermediarios da cadeia e transagdes
comerciais — licenciamento, transferéncia ou permissao de utilizacdo relativa a direitos de propriedade intelectual.
A retribui¢do serd obrigatéria somente para o ultimo elo da cadeia produtiva e, apenas, no caso em que seja
comprovado que o conhecimento tradicional constituiu um dos elementos principais de agregagdo de valor de
“produto acabado” ou “material reprodutivo” a ser comercializado. Ou seja, Povos indigenas, comunidades e
agricultores tradicionais podem passar anos fornecendo informagdes a pesquisadores sem que haja qualquer
garantia de que a pesquisa resultard em alguma forma de reparti¢do de beneficios” BELAS, Carla Arouca.
Inobservancia da obrigagdo do Estado de proteger o patriménio cultural. In: MOREIRA, Eliane Cristina Pinto;
PORRO, Noemi Miyasaka; SILVA, Liana Amin Lima da. (Org.). A “nova” Lei n° 13.123/2015 no velho Marco
Legal da Biodiversidade: entre retrocessos e violagdes de direitos socioambientais. p. 137-145. Sdo Paulo:
Inst. o direito por um Planeta Verde, 2017. Disponivel em: <
http://www.planetaverde.org/arquivos/biblioteca/arquivo_20170110102344 2667.pdf>. Acesso em: 11 jan./2017.
p.214.
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marinha e da exploracdo de biotecnologias marinhas. Destarte, a aplicacao coerente desses dois
regimes propicia, por um lado, o desenvolvimento de novas biotecnologias por intermédio da
seguranca juridica oportunizada pelo direito de propriedade intelectual; por outro proporciona
a transferéncia dessas biotecnologias aos Paises provedores os recursos genéticos por meio da
partilha justa e equitativa de beneficios alcangada de comum acordo entre os contratantes em
cada caso concreto.

No entanto, ao promover a isen¢ao de repartir beneficios em operacdes de
licenciamento, transferéncia ou permissao de utilizagcdo de direitos de propriedade intelectual,
a Lei n° 13.123/2015 ndo estd propiciando a aplicagdo integrada no ambito do ordenamento
juridico brasileiro das regras de partilha justa e equitativa de beneficios da biodiversidade e de
propriedade intelectual. Pelo contrario, ao invés de oportunizar a via de mao dupla entre os
regimes, apenas favorece o direito de propriedade intelectual, ao isentar a totalidade de suas
operagdes, esquecendo de fomentar a partilha dos beneficios da biodiversidade, notadamente
por meio de transferéncia de tecnologias.

Na perspectiva especifica da reparticao de beneficios ndo-monetérios para recursos
genéticos marinhos, a nova Lei da Biodiversidade ndo trouxe qualquer fomento ao acesso e
transferéncia de tecnologia ao pais provedor, deixando de concretizar o que ¢ justo e equitativo
do ponto de vista particular destes recursos. Com efeito, as principais dificuldades referentes a
partilha de beneficios de recurso marinhos sdo aquelas ligadas a transferéncia de tecnologias
criadas a partir de deles e como essa transferéncia pode concretizar o conceito de reparticao
justa e equitativa.

Nesse contexto, a adocdo de reparticdo de beneficios na modalidade nao-

monetaria**> por meio de transferéncia de tecnologia poderia dar efetividade a partilha justa e

3% Diretrizes de Bonn, Apéndice II “BENEFICIOS MONETARIOS Y NO MONETARIOS [...] 2. Entre los
beneficios no monetarios pudieran incluirse: a) Participacion en los resultados de la investigacion; b) Colaboracion
cooperacion y contribucion en programas de investigacion y desarrollo cientificos,particularmente actividades de
investigacion biotecnoldgica,de ser posible en el pais proveedor; c) Participacion en desarrollo de productos; d)
Colaboracion,cooperacion y contribucion en formacion y capacitacion; €) Admision a las instalaciones ex situde
recursos genéticos y a bases de datos; f) Transferencia,al proveedor de los recursos genéticos de conocimientos y
de tecnologia en términos justos y mas favorables,incluidos los términos sobre condiciones favorables y
preferenciales,de ser convenidos,en particular,conocimientos y tecnologia en los que se haga uso de los recursos
genéticos,incluida la biotecnologia,o que son pertinentes a la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad
biolégica; g) Fortalecimiento de las capacidades para transferencia de tecnologia a las Partes usuarios que son
paises en desarrollo,y las Partes que son paises con economias en transicion,y desarrollo de la tecnologia en el pais
de origen que proporciona los recursos genéticos. Asimismo, facilitacion de las capacidades de las comunidades
indigenas y locales en cuanto a conservar y utilizar de forma sostenible sus recursos genéticos; h) Creacion de la
capacidad institucional; i) Recursos humanos y materiales para fortalecer las capacidades del personal responsable
de la administracion y de la imposicion de la reglamentacion de acceso; j) Capacitacion relacionada con los
recursos genéticos con plena intervencion de las Partes proveedoras y,de ser posible,en tales Partes; k) Acceso a
la informacion cientifica pertinente a la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica,incluidos
los inventarios biologicos y los estudios taxonémicos; 1) Contribuciones a la economia local; m) Investigacion
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equitativa dos recursos genéticos marinhos brasileiros. A insercdo de algumas cléusulas
especificas nesse sentido nos acordos a serem celebrados entre a Unido e os usudrios poderia
representar uma solucdo viavel para a participacdo do Pais na realizagdo de pesquisas e
desenvolvimento de biotecnologias.

Destarte, a nova Lei da Biodiversidade brasileira se incompatibiliza com a
reparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados dos recursos genéticos marinhos, uma vez
que elimina o acordo mutuo entre as partes e facilita sobremaneira a reparticdo de beneficios
monetaria. Considerando que a livre preferéncia do usudario de biodiversidade recaird de forma
quase certa sobre a op¢do monetaria, mais simples e maddica, a transferéncia de biotecnologias
marinhas criadas a partir dos recursos brasileiros fica praticamente inexequivel.

Conforme ja foi mencionado, as especificidades referentes a pesquisa e ao
desenvolvimento tecnologico a partir de recursos genéticos marinhos, t€ém como principal
implicagdo a falta de capacidade tecnoldgica da maioria dos Paises provedores para que
operacionalizem a utilizagdo de sua propria biodiversidade marinha (como os altos custos,**°

347 capacidade técnica) bem como que

tecnologias especificas para bioprospeccdo marinha
acessem os produtos desenvolvidos a partir de seus proprios recursos.
Nessa perspectiva, apenas a adog¢do de beneficios ndo-monetdrios nos acordos de

reparti¢ao de beneficios sobre recursos marinhos se afigura como partilha justa e equitativa para

dirigida a necesidades prioritarias tales como la seguridad de la salud humana y de los alimentos,teniendo en cuenta
los usos nacionales de los recursos genéticos en los paises proveedores; n) Relacion institucional y profesional que
puede dimanar de un acuerdo de acceso y participacion en los beneficios y de las actividades subsiguientes de
colaboracion; o) Beneficios de seguridad de los alimentos y los medios de vida; p) Reconocimiento social q)
Propiedad conjunta de derechos de propiedad intelectual pertinentes.” SECRETARIADO DA CONVENCAO
SOBRE DIVERSIDADE BIOLOGICA. Directrices de Bonn sobre Acceso a los Recursos Genéticos y
Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios Provenientes de su Utilizacion. Disponivel em: <
https://www.cbd.int/doc/publications/cbd-bonn-gdls-es.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2016.

346 RUTH, Laura. Gambling in the deep sea. EMBO reports, v. 7, n. 1, maio/2006, p. 17-21. p. 18. Disponivel em:
< http://embor.embopress.org/content/7/1/17>. Acesso em: 2 jan. 2017. Detalhando os altos custos que envolvem
as atividades de acesso a recursos marinhos, detalha Gambling: “One reason why academic scientists and
institutions team up with commercial partners is the high cost of deep-sea research. Few countries can afford
dedicated academic deep-sea research programmes and equipment such as specialized ships and submarines (see
Fig 3): namely the USA and Japan, although France, the UK and Russia also have deep-sea research capabilities.
A 30-day expedition cruise costs roughly US$1 million, with an average daily operating cost of about US$30,000.
Diversa, which collaborates with Deep Ocean Expeditions, estimate its annual costs to be approximately US$5—
6.5 million to operate the RV Akademik Keldysh ship, owned and operated by the PP Shirshov Institute of
Oceanology in Moscow, Russia. These high costs usually require academic and commercial partnerships [...].”
347 KOYAMA, Michelle M. Key challenges and the situation in South Africa. Melville: The African Centre for
Biosafety, 2008, p 20. Disponivel em: < http://acbio.org.za/wp-
content/uploads/2015/02/marinebioprospectingbooklet.pdf>. Acesso em 2 jan. 2017. Sobre os a exigéncia de
tecnologias avancadas para a realizagdo de atividades de bioprospecg¢do marinha, esclarece ainda Koyama:
“Marine bioprospecting is a science which is restricted to a privileged few wealthy nations and institutions.
However, in order to overcome this impediment, public-private partnerships are on the increase. This allows well-
off nations and public institutions to participate in marine bioprospecting and for the corporate sector to lay their
hands on the marine wealth of developing countries. Developing countries are keen to enter into partnership
arrangements which allow them opportunities to reap some benefi ts from marine bioprospecting.”
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a biodiversidade marinha. O regime internacional para o acesso e reparticdo de beneficios
oriundos dos recursos genéticos marinhos, construido a partir da integragdo entre a Convengao
sobre Diversidade Bioldgica (e seu Protocolo de Nagoya) e a Convencado das Nagdes Unidas
sobre Direito do Mar reconhece a soberania dos Estados sobre seus recursos naturais.

Esse regime estabelece ainda que os resultados da pesquisa e do desenvolvimento
tecnologico de recursos genéticos e os beneficios derivados de sua utilizacdo devem ser
compartilhados de forma justa e equitativa com o Estado provedor. Nesse sentido, cabe aos

38 no ambito de seus ordenamentos

Estados partes, incluindo-se o Brasil, adotar medidas
internos que busquem efetivar tais diretrizes.

Diante de todo esse contexto, ¢ possivel afirmar que a nova Lei da Biodiversidade
nao foi construida objetivando efetivar o acesso brasileiro as biotecnologias marinhas
decorrentes de seus proprios recursos. Destarte, além de ndo propiciar o desenvolvimento de
capacidade tecnoldgica para o Pais, a Lei ndo se compatibiliza com o regime internacional para
a reparticao justa e equitativa dos recursos genéticos marinhos.

Portanto, seja diante do extremo favorecimento para a reparticdo de beneficios na
forma tao somente monetaria, seja diante das restricdes das hipodteses de reparticdo, seja ainda
diante da falta de aplicacdo coerente entre os regimes da propriedade intelectual e da

biodiversidade, diante de todos esses fatores, o regime da Lei n°® 13.123/2015 proporciona que

o Brasil permaneca como mero provedor de recursos da biodiversidade marinha.

348 Convengdo sobre Diversidade Biologica, Art. 16, itens 3 ¢ 4: “Artigo 16 - Acesso a Tecnologia e Transferéncia
de Tecnologia3. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas ou politicas, conforme
0 caso, para que as Partes Contratantes, em particular as que sdo paises em desenvolvimento, que provéem recursos
genéticos, tenham garantido o acesso a tecnologia que utilize esses recursos e sua transferéncia, de comum acordo,
incluindo tecnologia protegida por patentes e outros direitos de propriedade intelectual, quando necessario,
mediante as disposi¢des dos Arts. 20 e 21, de acordo com o direito internacional e conforme os §§ 4 ¢ 5 abaixo. 4.
Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas ou politicas, conforme o caso, para que
o setor privado permita o acesso a tecnologia a que se refere o § 1 acima, seu desenvolvimento conjunto e sua
transferéncia em beneficio das institui¢des governamentais e do setor privado de paises em desenvolvimento, ¢ a
esse respeito deve observar as obrigacdes constantes dos §§ 1,2 e 3 acima.”
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5 CONSIDERACOES FINAIS

O regime internacional da biodiversidade tem importantes interagdes com o direito
do mar, uma vez que CNUDM traz normas sobre a delimitacao das zonas marinhas e a soberania
dos Estados costeiros sobre seus recursos naturais. J& a CDB ndo s6 estabeleceu a soberania do
Estado sobre sua biodiversidade, como também criou um regime de acesso aos recursos
genéticos, o qual exige que o acesso seja adequado e precedido do consentimento informado e
que a partilha dos beneficios resultantes da sua utiliza¢ao para desenvolvimento biotecnoldgico
seja feita de forma justa e equitativa.

A caracteristica mais marcante que contribui para a coeréncia entre o regime da
biodiversidade e o direito do mar ¢ o expresso reconhecimento da soberania dos Estados sobre
seus recursos naturais de acordo com os limites das zonas marinhas. Dessa forma, a aplicagao
dessas normas pode ser realizada de forma coerente, convergindo suas determinagdes para a
composi¢ao de um regime para o acesso € a reparticao de beneficios da biodiversidade marinha,
o qual tem como caracteristicas a soberania dos Estados costeiros sobre os recursos genéticos
marinhos no mar territorial e na ZEE, o consentimento prévio informado do Estado provedor e
o estabelecimento de termos mutuamente acordados entre as partes.

A partir da concretizagdo desse regime voltado as particularidades dos recursos
genéticos marinhos, possibilita-se a utilizagdo sustentavel desses recursos, bem como seu
aproveitamento de forma mais equilibrada entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento,
diante da possibilidade de criagdo e transferéncia de capacidade tecnologica para estes ultimos.

Nesse contexto, diante da vastidio do espaco marinho brasileiro e de suas
potencialidades, o surgimento da Lei n® 13.123/2015 poderia representar um avango em dire¢ao
ao acesso adequado e partilha justa dos beneficios da biodiversidade marinha brasileira.

Diante do antigo quadro normativo norteado pela MP n° 2.186-16/2001, havia um
contexto fatico de forte desestimulo a que os agentes da industria biotecnologica utilizassem a
biodiversidade brasileira no incremento de seus produtos, bem como alto indice de biopirataria.
Visando corrigir os defeitos que tornavam a legislacao anterior tao ineficiente, principalmente
do ponto de vista dos agentes econdmicos, a Lei n° 13.123/2015 veio a lume, trazendo como
seus principais objetivos o aumento de investimentos nos setores biotecnologicos no Pais, por
meio do acesso aos recursos genéticos de forma mais simplificada e com menos custos aos
usuarios.

Contudo, nao obstante a nova Lei da Biodiversidade seja bastante vantajosa em

relacdo a MP n° 2.186-16/2001 no tocante a maior simplificacdo e agilidade dos procedimentos
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para acesso aos recursos genéticos, provavelmente atingindo o propdsito de tornar o Brasil mais
competitivo como provedor de biodiversidade, deve-se destacar que ndo hd o mesmo éxito
quanto a concretizar o acesso adequado e a reparticdo de seus beneficios de forma justa e
equitativa, notadamente na perspectiva dos recursos genéticos marinhos, tal como priorizado
pelo regime internacional.

Com efeito, quanto ao acesso adequado, ¢ necessario o consentimento prévio
informado do Estado provedor dos recursos. O novo procedimento mais simplificado para
acesso aos recursos genéticos estabelecido na Lei n°® 13.123/2013, consistindo apenas em um
cadastro declaratério do inicio das atividades de acesso, sem prévia autorizacdo da autoridade
administrativa competente, se incompatibiliza com a diretriz do consentimento prévio
informado do Estado provedor dos recursos. Essa inadequagdo se torna mais grave em se
tratando de recursos marinhos, diante da maior fragilidade dos ecossistemas marinhos ¢ a
preocupacao com os possiveis impactos decorrentes da biprospec¢ao marinha.

Diante das normas internacionais e das singularidades do acesso aos recursos
marinhos constata-se que o controle do acesso a biodiversidade marinha deve ser mais intenso,
com a exigéncia pelos Estados costeiros de medidas que previnam impactos gerados pelas
atividades de bioprospecc¢do marinha.

Quanto a reparti¢ao dos beneficios, o regime internacional reconhece a soberania
dos Estados sobre seus recursos naturais e que os resultados da pesquisa e do desenvolvimento
tecnologico de recursos genéticos e os beneficios derivados de sua utilizagdo devem ser
compartilhados de forma justa e equitativa com o Estado provedor.

Nessa perspectiva, a partilha justa e equitativa dos beneficios da biodiversidade
marinha tem especificidades ligadas a auséncia de capacidade dos Estados em desenvolvimento
que sao ricos em biodiversidade (por exemplo o Brasil) de participarem de pesquisas e
desenvolvimento tecnologico a partir de recursos genéticos marinhos. Isso ocorre em face dos
altissimos custos envolvidos e do emprego de tecnologia avancada nessas atividades.

A reparticdo justa e equitativa de beneficios de recursos genéticos marinhos deve
privilegiar os beneficios ndo monetarios, proporcionando a criagao de capacidade tecnoldgica,
financeira e institucional para a participacdo de Estados em desenvolvimento nas atividades de
acesso a seus proprios recursos. Com efeito, a Lei n° 13.123/2013 ndo seguiu esse rumo,
facilitando sobremaneira a livre op¢ao do usuario pelo pagamento de royalties em percentuais
legais fixos e baixos. Diante desse quadro legal, a auséncia da partilha justa e equitativa pode
ocasionar a manutencao do Brasil com capacidade praticamente inexistente para proceder por

si mesmo as atividades de acesso a sua biodiversidade marinha.
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ANEXO - LEI N° 13.123, DE 20 DE MAIO DE 2015

Regulamenta o inciso Il do § 1o e o § 40 do art. 225 da Constituicao Federal, o
Artigo 1, a alinea j do Artigo 8, a alinea ¢ do Artigo 10, o Artigo 15 e os §§ 30 e 40 do Artigo
16 da Convengao sobre Diversidade Bioldgica, promulgada pelo Decreto no 2.519, de 16 de
margo de 1998; dispde sobre o acesso ao patrimdénio genético, sobre a protecdo e o acesso ao
conhecimento tradicional associado e sobre a reparti¢ao de beneficios para conservacao e uso
sustentavel da biodiversidade; revoga a Medida Proviséria no 2.186-16, de 23 de agosto de
2001; e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta
€ eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Art. 1o Esta Lei dispde sobre bens, direitos e obrigagdes relativos:

I - ao acesso ao patrimdénio genético do Pais, bem de uso comum do povo
encontrado em condigdes in situ, inclusive as espécies domesticadas e populacdes espontaneas,
ou mantido em condi¢des ex situ, desde que encontrado em condigdes in situ no territorio
nacional, na plataforma continental, no mar territorial € na zona econdmica exclusiva;

I - ao conhecimento tradicional associado ao patrimdénio genético, relevante a

conservagao da diversidade bioldgica, a integridade do patrimdnio genético do Pais e a
utilizagdo de seus componentes;

IIT - ao acesso a tecnologia e a transferéncia de tecnologia para a conservacao € a
utilizacao da diversidade biologica;

IV - a exploragao econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo
de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado;

V - areparti¢do justa e equitativa dos beneficios derivados da exploracdo econdomica
de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, para conservagao e uso sustentavel da biodiversidade;

VI - a remessa para o exterior de parte ou do todo de organismos, vivos ou mortos,
de espécies animais, vegetais, microbianas ou de outra natureza, que se destine ao acesso ao
patrimdnio genético; e

VII - a implementagao de tratados internacionais sobre o patriménio genético ou o
conhecimento tradicional associado aprovados pelo Congresso Nacional e promulgados.

§ 1o O acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado
sera efetuado sem prejuizo dos direitos de propriedade material ou imaterial que incidam sobre
o patriménio genético ou sobre o conhecimento tradicional associado acessado ou sobre o local
de sua ocorréncia.
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§ 20 O acesso ao patrimdnio genético existente na plataforma continental observara
o disposto na Lei no 8.617, de 4 de janeiro de 1993.

Art. 20 Além dos conceitos e das definicdes constantes da Convengdo sobre
Diversidade Biologica - CDB, promulgada pelo Decreto no 2.519, de 16 de margo de 1998,
consideram-se para os fins desta Lei:

I - patriménio genético - informacgdo de origem genética de espécies vegetais,
animais, microbianas ou espécies de outra natureza, incluindo substancias oriundas do
metabolismo destes seres vivos;

IT - conhecimento tradicional associado - informagdo ou pratica de populacao
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre as propriedades ou usos diretos
ou indiretos associada ao patrimonio genético;

III - conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel -
conhecimento tradicional associado em que ndo ha a possibilidade de vincular a sua origem a,
pelo menos, uma populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional;

IV - comunidade tradicional - grupo culturalmente diferenciado que se reconhece
como tal, possui forma propria de organizagdo social e ocupa e usa territorios e recursos naturais
como condi¢do para a sua reproducdo cultural, social, religiosa, ancestral ¢ economica,
utilizando conhecimentos, inovagdes e praticas geradas e transmitidas pela tradi¢do;

V - provedor de conhecimento tradicional associado - populagdo indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional que detém e fornece a informagdo sobre
conhecimento tradicional associado para o acesso;

VI - consentimento prévio informado - consentimento formal, previamente
concedido por populacdo indigena ou comunidade tradicional segundo os seus usos, costumes
e tradi¢des ou protocolos comunitarios;

VII - protocolo comunitario - norma procedimental das populagdes indigenas,
comunidades tradicionais ou agricultores tradicionais que estabelece, segundo seus usos,
costumes e tradi¢cdes, 0s mecanismos para o acesso ao conhecimento tradicional associado e a
reparticdo de beneficios de que trata esta Lei,

VIII - acesso ao patrimdnio genético - pesquisa ou desenvolvimento tecnologico
realizado sobre amostra de patrimdnio genético;

IX - acesso ao conhecimento tradicional associado - pesquisa ou desenvolvimento
tecnologico realizado sobre conhecimento tradicional associado ao patrimdnio genético que
possibilite ou facilite o acesso ao patrimoénio genético, ainda que obtido de fontes secundarias
tais como feiras, publicacdes, inventarios, filmes, artigos cientificos, cadastros e outras formas
de sistematizacao e registro de conhecimentos tradicionais associados;

X - pesquisa - atividade, experimental ou teorica, realizada sobre o patriménio
genético ou conhecimento tradicional associado, com o objetivo de produzir novos
conhecimentos, por meio de um processo sistematico de constru¢ao do conhecimento que gera
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e testa hipoteses e teorias, descreve e interpreta os fundamentos de fendmenos e fatos
observaveis;

XI - desenvolvimento tecnologico - trabalho sistematico sobre o patriménio
genético ou sobre o conhecimento tradicional associado, baseado nos procedimentos existentes,
obtidos pela pesquisa ou pela experiéncia pratica, realizado com o objetivo de desenvolver
novos materiais, produtos ou dispositivos, aperfeigoar ou desenvolver novos processos para
exploragdo econdmica;

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

XIII - remessa - transferéncia de amostra de patriménio genético para institui¢ao
localizada fora do Pais com a finalidade de acesso, na qual a responsabilidade sobre a amostra
¢ transferida para a destinataria;

XIV - autorizagdo de acesso ou remessa - ato administrativo que permite, sob
condi¢des especificas, o acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado e a remessa de patrimonio genético;

XV - usudrio - pessoa natural ou juridica que realiza acesso a patrimonio genético
ou conhecimento tradicional associado ou explora economicamente produto acabado ou
material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado;

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

XVII - produto intermediério - produto cuja natureza ¢ a utilizagdo em cadeia
produtiva, que o agregard em seu processo produtivo, na condi¢do de insumo, excipiente e
matéria-prima, para o desenvolvimento de outro produto intermedidrio ou de produto acabado;

XVIII - elementos principais de agregacao de valor ao produto - elementos cuja
presenca no produto acabado ¢ determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais ou
para a formagao do apelo mercadoldgico;

XIX - notificacdo de produto - instrumento declaratério que antecede o inicio da
atividade de exploracdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de
acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado, no qual o usuario
declara o cumprimento dos requisitos desta Lei e indica a modalidade de reparticdo de
beneficios, quando aplicavel, a ser estabelecida no acordo de reparti¢dao de beneficios;

XX - acordo de reparti¢ao de beneficios - instrumento juridico que qualifica as
partes, o objeto e as condicdes para reparticao de beneficios;

XXI - acordo setorial - ato de natureza contratual firmado entre o poder publico e
usuarios, tendo em vista a reparti¢ao justa e equitativa dos beneficios decorrentes da exploracao
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econdmica oriunda de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado
de origem nao identificavel;

XXII - atestado de regularidade de acesso - ato administrativo pelo qual o 6rgao
competente declara que o acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional
associado cumpriu os requisitos desta Lei;

XXIII - termo de transferéncia de material - instrumento firmado entre remetente e
destinatario para remessa ao exterior de uma ou mais amostras contendo patrimonio genético
acessado ou disponivel para acesso, que indica, quando for o caso, se houve acesso a
conhecimento tradicional associado e que estabelece o compromisso de reparticao de beneficios
de acordo com as regras previstas nesta Lei;

XXIV - atividades agricolas - atividades de producdo, processamento e
comercializacdo de alimentos, bebidas, fibras, energia e florestas plantadas;

XXV - condigdes in situ - condicdes em que o patrimOnio genético existe em
ecossistemas e habitats naturais e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios
onde naturalmente tenham desenvolvido suas caracteristicas distintivas proprias, incluindo as
que formem populagdes espontaneas;

XXVI - espécie domesticada ou cultivada - espécie em cujo processo de evolugao
influiu o ser humano para atender suas necessidades;

XXVII - condigdes ex situ - condi¢des em que o patrimdénio genético ¢ mantido fora
de seu habitat natural,

XXVII - populagao espontanea - populagdo de espécies introduzidas no territorio
nacional, ainda que domesticadas, capazes de se autoperpetuarem naturalmente nos
ecossistemas e habitats brasileiros;

XXIX - material reprodutivo - material de propagacao vegetal ou de reproducao
animal de qualquer género, espécie ou cultivo proveniente de reproducdo sexuada ou
assexuada;

XXX - envio de amostra - envio de amostra que contenha patrimdnio genético para
a prestacao de servicos no exterior como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico na
qual a responsabilidade sobre a amostra ¢ de quem realiza o acesso no Brasil;

XXXI - agricultor tradicional - pessoa natural que utiliza variedades tradicionais
locais ou crioulas ou ragas localmente adaptadas ou crioulas e mantém e conserva a diversidade
genética, incluido o agricultor familiar;

XXXII - variedade tradicional local ou crioula - variedade proveniente de espécie
que ocorre em condicdo in situ ou mantida em condigdo ex situ, composta por grupo de plantas
dentro de um taxon no nivel mais baixo conhecido, com diversidade genética desenvolvida ou
adaptada por populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional, incluindo
selecdo natural combinada com selegdo humana no ambiente local, que nao seja
substancialmente semelhante a cultivares comerciais; ¢
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XXXIII - raga localmente adaptada ou crioula - raca proveniente de espécie que
ocorre em condi¢do in situ ou mantida em condigdo ex situ, representada por grupo de animais
com diversidade genética desenvolvida ou adaptada a um determinado nicho ecologico e
formada a partir de selecdo natural ou selegdo realizada adaptada por populacao indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional.

Paragrafo tnico. Considera-se parte do patrimdnio genético existente no territdrio
nacional, para os efeitos desta Lei, o microrganismo que tenha sido isolado a partir de substratos
do territorio nacional, do mar territorial, da zona econdmica exclusiva ou da plataforma
continental.

Art. 30 O acesso ao patrimdnio genético existente no Pais ou ao conhecimento
tradicional associado para fins de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico e a exploragdo
econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo desse acesso somente serdo
realizados mediante cadastro, autorizagdo ou notificagdo, ¢ serdo submetidos a fiscalizacdo,
restri¢des e reparticao de beneficios nos termos e nas condigdes estabelecidos nesta Lei e no
seu regulamento.

Paragrafo unico. Sao de competéncia da Unido a gestdo, o controle e a fiscalizagao
das atividades descritas no caput, nos termos do disposto no inciso XXIII do caput do art. 70
da Lei Complementar no 140, de 8 de dezembro de 2011.

Art. 40 Esta Lei ndo se aplica ao patrimonio genético humano.

Art. 50 E vedado o acesso ao patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional
associado para praticas nocivas ao meio ambiente, a reprodugdo cultural e a saude humana e
para o desenvolvimento de armas biologicas e quimicas.

CAPITULO II

DAS COMPETENCIAS E ATRIBUICOES INSTITUCIONAIS

Art. 60 Fica criado no dmbito do Ministério do Meio Ambiente o Conselho de
Gestao do Patrimonio Genético - CGen, 6rgdo colegiado de carater deliberativo, normativo,
consultivo e recursal, responsavel por coordenar a elaboracao e a implementagao de politicas
para a gestdo do acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado e da
reparticao de beneficios, formado por representagao de 6rgados e entidades da administragdao
publica federal que detém competéncia sobre as diversas agdes de que trata esta Lei com
participacdo méaxima de 60% (sessenta por cento) e a representagdo da sociedade civil em no
minimo 40% (quarenta por cento) dos membros, assegurada a paridade entre:

I - setor empresarial,;

II - setor académico; e

III - populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais.

§ 1o Compete também ao CGen:

I - estabelecer:
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a) normas técnicas;

b) diretrizes e critérios para elaboracdo e cumprimento do acordo de repartigao de
beneficios;

c) critérios para a criacdo de banco de dados para o registro de informagao sobre
patrimonio genético e conhecimento tradicional associado;

IT - acompanhar, em articulagdo com 6rgaos federais, ou mediante convénio com
outras instituicdes, as atividades de:

a) acesso e remessa de amostra que contenha o patrimdnio genético; e
b) acesso a conhecimento tradicional associado;

IIT - deliberar sobre:

a) as autorizagdes de que trata o inciso I do § 30 do art. 13;

b) o credenciamento de institui¢do nacional que mantém cole¢do ex situ de amostras
que contenham o patrimonio genético; e

¢) o credenciamento de institui¢ao nacional para ser responsavel pela criagao e
manuten¢ao da base de dados de que trata o inciso IX;

IV - atestar a regularidade do acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado de que trata o Capitulo IV desta Lei,

V - registrar o recebimento da notificacdo do produto acabado ou material
reprodutivo e a apresentagdao do acordo de reparticao de beneficios, nos termos do art. 16;

VI - promover debates e consultas publicas sobre os temas de que trata esta Lei;

VII - funcionar como instancia superior de recurso em relagdo a decisdo de
instituicdo credenciada e aos atos decorrentes da aplicagdo desta Lei, na forma do regulamento;

VIII - estabelecer diretrizes para aplicagdo dos recursos destinados ao Fundo
Nacional para a Reparticao de Beneficios - FNRB, previsto no art. 30, a titulo de reparticao de
beneficios;

IX - criar e manter base de dados relativos:

a) aos cadastros de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado e de remessa;

b) as autorizagdes de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado ¢ de remessa;

¢) aos instrumentos ¢ termos de transferéncia de material;
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d) as colegdes ex situ das instituigdes credenciadas que contenham amostras de
patrimdnio genético;

e) as notificagdes de produto acabado ou material reprodutivo;
f) aos acordos de reparti¢dao de beneficios;
g) aos atestados de regularidade de acesso;

X - cientificar 6rgaos federais de protecdo dos direitos de populacdes indigenas e
comunidades tradicionais sobre o registro em cadastro de acesso a conhecimentos tradicionais
associados;

XI - (VETADO); e
XII - aprovar seu regimento interno.
§ 20 Regulamento dispora sobre a composicao e o funcionamento do CGen.

§ 30 O CGen criara Camaras Tematicas e Setoriais, com a participagdo paritaria do
Governo e da sociedade civil, sendo esta representada pelos setores empresarial, académico e
representantes das populacdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais,
para subsidiar as decisdes do plenario.

Art. 70 A administragdo publica federal disponibilizard ao CGen, na forma do
regulamento, as informagdes necessarias para a rastreabilidade das atividades decorrentes de
acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado, inclusive as relativas
a exploracao econdmica oriunda desse acesso.

CAPITULO I1I
DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Art. 8o Ficam protegidos por esta Lei os conhecimentos tradicionais associados ao
patrimdnio genético de populacdes indigenas, de comunidade tradicional ou de agricultor
tradicional contra a utilizacao e exploragdo ilicita.

§ lo O Estado reconhece o direito de populagdes indigenas, de comunidades
tradicionais e de agricultores tradicionais de participar da tomada de decisdes, no ambito
nacional, sobre assuntos relacionados a conservacao e ao uso sustentavel de seus conhecimentos
tradicionais associados ao patrimdnio genético do Pais, nos termos desta Lei e do seu
regulamento.

§ 20 O conhecimento tradicional associado ao patrimonio genético de que trata esta
Lei integra o patrimonio cultural brasileiro e poderd ser depositado em banco de dados,
conforme dispuser o CGen ou legislagdo especifica.

§ 30 Sao formas de reconhecimento dos conhecimentos tradicionais associados,
entre outras:
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I - publicagdes cientificas;
IT - registros em cadastros ou bancos de dados; ou
IIT - inventarios culturais.

§ 40 O intercambio e a difusdo de patriménio genético € de conhecimento
tradicional associado praticados entre si por populagdes indigenas, comunidade tradicional ou
agricultor tradicional para seu proprio beneficio e baseados em seus usos, costumes e tradi¢des
sdo isentos das obrigacdes desta Lei.

Art. 90 O acesso ao conhecimento tradicional associado de origem identificavel esta
condicionado a obtencao do consentimento prévio informado.

§ 1o A comprovagao do consentimento prévio informado podera ocorrer, a critério
da populagdo indigena, da comunidade tradicional ou do agricultor tradicional, pelos seguintes
instrumentos, na forma do regulamento:

I - assinatura de termo de consentimento prévio;

IT - registro audiovisual do consentimento;

III - parecer do 6rgdo oficial competente; ou

IV - adesdo na forma prevista em protocolo comunitario.

§ 20 O acesso a conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel
independe de consentimento prévio informado.

§ 30 O acesso ao patrimdnio genético de variedade tradicional local ou crioula ou
a raca localmente adaptada ou crioula para atividades agricolas compreende o acesso ao
conhecimento tradicional associado nao identificavel que deu origem a variedade ou a raga e
ndo depende do consentimento prévio da populacdo indigena, da comunidade tradicional ou do
agricultor tradicional que cria, desenvolve, detém ou conserva a variedade ou a raga.

Art. 10. As populagdes indigenas, as comunidades tradicionais e aos agricultores
tradicionais que criam, desenvolvem, detém ou conservam conhecimento tradicional associado
sao garantidos os direitos de:

I - ter reconhecida sua contribuicdo para o desenvolvimento e conservagdo de
patrimdnio genético, em qualquer forma de publicagao, utilizagdo, exploragdo e divulgagao;

II - ter indicada a origem do acesso ao conhecimento tradicional associado em todas
as publicag¢des, utilizacdes, exploragdes e divulgacoes;

Il - perceber beneficios pela exploracdo econdmica por terceiros, direta ou
indiretamente, de conhecimento tradicional associado, nos termos desta Lei;
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IV - participar do processo de tomada de decisdo sobre assuntos relacionados ao
acesso a conhecimento tradicional associado e a reparticao de beneficios decorrente desse
acesso, na forma do regulamento;

V - usar ou vender livremente produtos que contenham patrimoénio genético ou
conhecimento tradicional associado, observados os dispositivos das Leis nos 9.456, de 25 de
abril de 1997, ¢ 10.711, de 5 de agosto de 2003; e

VI - conservar, manejar, guardar, produzir, trocar, desenvolver, melhorar material
reprodutivo que contenha patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado.

§ lo Para os fins desta Lei, qualquer conhecimento tradicional associado ao
patrimdnio genético serd considerado de natureza coletiva, ainda que apenas um individuo de
populacgdo indigena ou de comunidade tradicional o detenha.

§ 20 O patrimdnio genético mantido em colec¢des ex situ em instituigdes nacionais
geridas com recursos publicos e as informagdes a ele associadas poderdo ser acessados pelas
populagdes indigenas, pelas comunidades tradicionais e pelos agricultores tradicionais, na
forma do regulamento.

CAPITULO IV

DO ACESSO, DA REMESSA E DA EXPLORACAO ECONOMICA

Art. 11. Ficam sujeitas as exigéncias desta Lei as seguintes atividades:

I - acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado;

IT - remessa para o exterior de amostras de patrimonio genético; e

III - exploracao econdmica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de
acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado realizado apds a

vigéncia desta Lei.

§ 1o E vedado o acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado por pessoa natural estrangeira.

§ 20 A remessa para o exterior de amostra de patriménio genético depende de
assinatura do termo de transferéncia de material, na forma prevista pelo CGen.

Art. 12. Deverao ser cadastradas as seguintes atividades:

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

I - acesso ao patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado por
pessoa juridica sediada no exterior associada a instituicdo nacional de pesquisa cientifica e
tecnologica, publica ou privada;
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III - acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado
realizado no exterior por pessoa natural ou juridica nacional, piblica ou privada;

IV - remessa de amostra de patrimdnio genético para o exterior com a finalidade de
acesso, nas hipoteses dos incisos II e III deste caput; e

V - envio de amostra que contenha patrimdnio genético por pessoa juridica
nacional, publica ou privada, para prestacao de servigcos no exterior como parte de pesquisa ou
desenvolvimento tecnolédgico.

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

§ 20 O cadastramento deverd ser realizado previamente a remessa, ou ao
requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual, ou a comercializagao do produto
intermediario, ou a divulgagao dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicag¢do, ou a notificacdo de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em
decorréncia do acesso.

§ 30 Sao publicas as informagdes constantes do banco de dados de que trata o inciso
IX do § 1o do art. 60, ressalvadas aquelas que possam prejudicar as atividades de pesquisa ou
desenvolvimento cientifico ou tecnologico ou as atividades comerciais de terceiros, podendo
ser estas informacgdes disponibilizadas mediante autorizagdo do usuario.

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

I - acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado em area
indispensavel a seguranga nacional, que se dara apds anuéncia do Conselho de Defesa Nacional;

IT - acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado em

aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, que
se dara apoOs anuéncia da autoridade maritima.

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

§ 20 A autorizagdo de remessa de amostra de patrimdnio genético para o exterior
transfere a responsabilidade da amostra ou do material remetido para a destinataria.

§ 30 (VETADO).
§ 40 (VETADO).

Art. 14. A conservagao ex situ de amostra do patrimonio genético encontrado na
condicdo in situ devera ser preferencialmente realizada no territdrio nacional.

Art. 15. A autorizagdo ou o cadastro para remessa de amostra do patrimonio
genético para o exterior depende da informacao do uso pretendido, observados os requisitos do
regulamento.
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Art. 16. Para a exploracao econdmica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado serdo
exigidas:

I - a notificacdo do produto acabado ou do material reprodutivo ao CGen; e

IT - a apresentacdo do acordo de reparticdao de beneficios, ressalvado o disposto no
§ 50 do art. 17 e no § 40 do art. 25.

§ 1o A modalidade de reparti¢ao de beneficios, monetaria ou ndo monetaria, devera
ser indicada no momento da notificacdo do produto acabado ou material reprodutivo oriundo
do acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado.

§ 20 O acordo de repartigdo de beneficios deve ser apresentado em até 365
(trezentos e sessenta e cinco) dias a partir do momento da notificacdo do produto acabado ou
do material reprodutivo, na forma prevista no Capitulo V desta Lei, ressalvados os casos que
envolverem conhecimentos tradicionais associados de origem identificavel.

CAPITULO V
DA REPARTICAO DE BENEFICIOS

Art. 17. Os beneficios resultantes da exploragao econdmica de produto acabado ou
de material reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio genético de espécies encontradas em
condi¢des in situ ou ao conhecimento tradicional associado, ainda que produzido fora do Pais,
serdo repartidos, de forma justa e equitativa, sendo que no caso do produto acabado o
componente do patrimonio genético ou do conhecimento tradicional associado deve ser um dos
elementos principais de agregacao de valor, em conformidade ao que estabelece esta Lei.

§ lo Estara sujeito a reparticdo de beneficios exclusivamente o fabricante do
produto acabado ou o produtor do material reprodutivo, independentemente de quem tenha
realizado o acesso anteriormente.

§ 20 Os fabricantes de produtos intermedidrios e desenvolvedores de processos
oriundos de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado ao longo
da cadeia produtiva estardo isentos da obriga¢do de reparticao de beneficios.

§ 30 Quando um unico produto acabado ou material reprodutivo for o resultado de
acessos distintos, estes ndo serdo considerados cumulativamente para o calculo da reparticao
de beneficios.

§ 40 As operagdes de licenciamento, transferéncia ou permissao de utilizagao de
qualquer forma de direito de propriedade intelectual sobre produto acabado, processo ou
material reprodutivo oriundo do acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado por terceiros sdo caracterizadas como exploragdo econdmica isenta da obrigacdo de
reparticao de beneficios.

§ 50 Ficam isentos da obrigagdao de reparticdo de beneficios, nos termos do
regulamento:
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I - as microempresas, as empresas de pequeno porte, os microempreendedores
individuais, conforme disposto na Lei Complementar no 123, de 14 de dezembro de 2006; e

II - os agricultores tradicionais e suas cooperativas, com receita bruta anual igual
ou inferior ao limite maximo estabelecido no inciso II do art. 3° da Lei Complementar n°® 123,
de 14 de dezembro de 2006.

§ 60 No caso de acesso ao conhecimento tradicional associado pelas pessoas
previstas no § 50, os detentores desse conhecimento serdo beneficiados nos termos do art. 33.

§ 70 Caso o produto acabado ou o material reprodutivo nao tenha sido produzido
no Brasil, o importador, subsididria, controlada, coligada, vinculada ou representante comercial
do produtor estrangeiro em territdrio nacional ou em territorio de paises com os quais o Brasil
mantiver acordo com este fim responde solidariamente com o fabricante do produto acabado
ou do material reprodutivo pela reparticdo de beneficios.

§ 80 Na auséncia de acesso a informacoes essenciais a determinacdo da base de
calculo de reparticdo de beneficios em tempo adequado, nos casos a que se refere o § 70, a
Unido arbitrard o valor da base de célculo de acordo com a melhor informagdo disponivel,
considerando o percentual previsto nesta Lei ou em acordo setorial, garantido o contraditorio.

§ 90 A Unido estabelecera por decreto a Lista de Classificagdo de Reparti¢ao de
Beneficios, com base na Nomenclatura Comum do Mercosul - NCM.

§ 10. (VETADO).

Art. 18. Os beneficios resultantes da exploracdo economica de produto oriundo de
acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado para atividades
agricolas serdo repartidos sobre a comercializagcdo do material reprodutivo, ainda que o acesso
ou a exploracdo econdmica dé-se por meio de pessoa fisica ou juridica subsidiaria, controlada,
coligada, contratada, terceirizada ou vinculada, respeitado o disposto no § 7o do art. 17.

§ 1o A repartigdo de beneficios, prevista no caput, devera ser aplicada ao ultimo elo
da cadeia produtiva de material reprodutivo, ficando isentos os demais elos.

§ 20 No caso de exploragdo economica de material reprodutivo oriundo de acesso
a patrimonio genético ou a conhecimento tradicional associado para fins de atividades agricolas
e destinado exclusivamente a geragdo de produtos acabados nas cadeias produtivas que nao
envolvam atividade agricola, a reparticdo de beneficios ocorrerd somente sobre a exploragao
econdmica do produto acabado.

§ 30 Fica isenta da reparticdo de beneficios a exploragdo econdomica de produto
acabado ou de material reprodutivo oriundo do acesso ao patrimonio genético de espécies

introduzidas no territorio nacional pela agdo humana, ainda que domesticadas, exceto:

I - as que formem populagdes espontaneas que tenham adquirido caracteristicas
distintivas proprias no Pais; e

IT - variedade tradicional local ou crioula ou a raga localmente adaptada ou crioula.
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Art. 19. A reparticao de beneficios decorrente da exploragao econdmica de produto
acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado podera constituir-se nas seguintes modalidades:

I - monetaria; ou

II - ndo monetaria, incluindo, entre outras:

a) projetos para conservacao ou uso sustentavel de biodiversidade ou para protecao
e manutencdo de conhecimentos, inovagdes ou praticas de populagdes indigenas, de
comunidades tradicionais ou de agricultores tradicionais, preferencialmente no local de
ocorréncia da espécie em condic¢do in situ ou de obtencdo da amostra quando ndo se puder
especificar o local original;

b) transferéncia de tecnologias;

c¢) disponibilizagdo em dominio publico de produto, sem prote¢do por direito de
propriedade intelectual ou restricao tecnologica;

d) licenciamento de produtos livre de 6nus;

e) capacitacdo de recursos humanos em temas relacionados a conservagao e uso
sustentavel do patrimdnio genético ou do conhecimento tradicional associado; e

f) distribuicdo gratuita de produtos em programas de interesse social.

§ 1o No caso de acesso a patrimdnio genético fica a critério do usuério a op¢ao por
uma das modalidades de reparti¢ao de beneficios previstas no caput.

§ 20 Ato do Poder Executivo disciplinara a forma de reparticao de beneficios da
modalidade ndo monetéria nos casos de acesso a patrimdnio genético.

§ 30 A reparti¢do de beneficios ndo monetaria correspondente a transferéncia de
tecnologia podera realizar-se, dentre outras formas, mediante:

I - participacao na pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico;

II - intercambio de informagdes;

III - intercambio de recursos humanos, materiais ou tecnologia entre instituicao
nacional de pesquisa cientifica e tecnologica, publica ou privada, e instituicdo de pesquisa

sediada no exterior;

IV - consolidagdo de infraestrutura de pesquisa e de desenvolvimento tecnologico;

V - estabelecimento de empreendimento conjunto de base tecnologica.

§ 40 (VETADO).
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Art. 20. Quando a modalidade escolhida for a reparticao de beneficios monetaria
decorrente da exploracdo economica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de
acesso ao patrimonio genético, serd devida uma parcela de 1% (um por cento) da receita liquida
anual obtida com a explora¢do econdmica, ressalvada a hipdtese de redugdo para até 0,1 (um
décimo) por acordo setorial previsto no art. 21.

Art. 21. Com o fim de garantir a competitividade do setor contemplado, a Unido
poderd, a pedido do interessado, conforme o regulamento, celebrar acordo setorial que permita
reduzir o valor da reparticdo de beneficios monetéria para até 0,1% (um décimo por cento) da
receita liquida anual obtida com a exploragdo econdmica do produto acabado ou do material
reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado de origem nao identificavel.

Paragrafo unico. Para subsidiar a celebracdo de acordo setorial, os 6rgdos oficiais
de defesa dos direitos de populagdes indigenas e de comunidades tradicionais poderao ser
ouvidos, nos termos do regulamento.

Art. 22. Nas modalidades de reparticdo de beneficios ndo monetérias
correspondentes as alineas a, e e f do inciso II do caput do art. 19, a reparticdo de beneficios
devera ser equivalente a 75% (setenta e cinco por cento) do previsto para a modalidade
monetaria, conforme os critérios definidos pelo CGen.

Paragrafo tinico. O CGen podera delimitar critérios ou parametros de resultado ou
efetividade que os usuarios deverao atender, em substitui¢ao ao parametro de custo previsto no
caput para a reparticdo de beneficios ndo monetaria.

Art. 23. Quando o produto acabado ou o material reprodutivo for oriundo de acesso
ao conhecimento tradicional associado de origem ndo identificavel, a reparticao decorrente do
uso desse conhecimento devera ser feita na modalidade prevista no inciso I do caput do art. 19
e em montante correspondente ao estabelecido nos arts. 20 e 21 desta Lei.

Art. 24. Quando o produto acabado ou o material reprodutivo for oriundo de acesso
ao conhecimento tradicional associado que seja de origem identificdvel, o provedor de
conhecimento tradicional associado tera direito de receber beneficios mediante acordo de
reparti¢ao de beneficios.

§ lo A reparticdo entre usudrio e provedor serd negociada de forma justa e
equitativa entre as partes, atendendo a parametros de clareza, lealdade e transparéncia nas
clausulas pactuadas, que deverdo indicar condigdes, obrigagdes, tipos e duragdo dos beneficios
de curto, médio e longo prazo.

§ 20 A reparticdo com os demais detentores do mesmo conhecimento tradicional
associado dar-se-a na modalidade monetaria, realizada por meio do Fundo Nacional para a
Reparti¢do de Beneficios - FNRB.

§ 30 A parcela devida pelo usuario para a reparticao de beneficios prevista no § 20,
a ser depositada no Fundo Nacional para a Reparti¢do de Beneficios - FNRB, correspondera a
metade daquela prevista no art. 20 desta Lei ou definida em acordo setorial.
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§ 40 A reparticao de beneficios de que trata o § 30 independe da quantidade de
demais detentores do conhecimento tradicional associado acessado.

§ 50 Em qualquer caso, presume-se, de modo absoluto, a existéncia de demais
detentores do mesmo conhecimento tradicional associado.

Art. 25. O acordo de reparti¢do de beneficios deverd indicar e qualificar com
clareza as partes, que serdo:

I - no caso de exploragao econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo
oriundo de acesso a patriménio genético ou conhecimento tradicional associado de origem nao
identificavel:

a) a Unido, representada pelo Ministério do Meio Ambiente; e

b) aquele que explora economicamente produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado de origem
nao identificavel; e

IT - no caso de exploracdo econdmica de produto acabado ou de material
reprodutivo oriundo de acesso a conhecimento tradicional associado de origem identificavel:

a) o provedor de conhecimento tradicional associado; e

b) aquele que explora economicamente produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao conhecimento tradicional associado.

§ lo Adicionalmente ao Acordo de Reparticdo de Beneficios, o usuario devera
depositar o valor estipulado no § 30 do art. 24 no Fundo Nacional para a Reparti¢ao de
Beneficios - FNRB quando explorar economicamente produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso a conhecimento tradicional associado de origem identificavel.

§ 20 No caso de exploragdo economica de produto acabado ou de material
reprodutivo oriundo de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional
associado de origem ndo identificavel, poderdao ser assinados acordos setoriais com a Unido
com objetivo de reparti¢do de beneficios, conforme regulamento.

§ 30 A reparticao de beneficios decorrente da exploracdo econdmica de produto
acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso ao conhecimento tradicional associado
dispensa o usudrio de repartir beneficios referentes ao patrimonio genético.

§ 40 A reparticao de beneficios monetaria de que trata o inciso I do caput podera, a
critério do usudrio, ser depositada diretamente no Fundo Nacional para a Reparticdo de
Beneficios - FNRB, sem necessidade de celebracdo de acordo de reparti¢do de beneficios, na
forma do regulamento.

Art. 26. Sao clausulas essenciais do acordo de reparticdo de beneficios, sem
prejuizo de outras que venham a ser estabelecidas em regulamento, as que dispdem sobre:

I - produtos objeto de explora¢do econdmica;
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IT - prazo de duragao;

IIT - modalidade de reparticao de beneficios;

IV - direitos e responsabilidades das partes;

V - direito de propriedade intelectual;

VI - rescisdo;

VII - penalidades; e

VIII - foro no Brasil.

CAPITULO VI

DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 27. Considera-se infragdo administrativa contra o patrimonio genético ou
contra o conhecimento tradicional associado toda agdo ou omissdo que viole as normas desta

Lei, na forma do regulamento.

§ 1o Sem prejuizo das sangdes penais e civeis cabiveis, as infragdes administrativas
serdo punidas com as seguintes sangoes:

I - adverténcia;

II - multa;

III - apreensdo:

a) das amostras que contém o patrimonio genético acessado;

b) dos instrumentos utilizados na obtencdo ou no processamento do patrimdnio
genético ou do conhecimento tradicional associado acessado;

¢) dos produtos derivados de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado; ou

d) dos produtos obtidos a partir de informacao sobre conhecimento tradicional
associado;

IV - suspensdo temporaria da fabricagdo e venda do produto acabado ou do material
reprodutivo derivado de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado até a regularizacao;

V - embargo da atividade especifica relacionada a infragao;

VI - interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
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VII - suspensao de atestado ou autorizagdo de que trata esta Lei; ou
VIII - cancelamento de atestado ou autorizagdo de que trata esta Lei.

§ 20 Para imposicdo e gradagdo das sangdes administrativas, a autoridade
competente observara:

I - a gravidade do fato;

I - os antecedentes do infrator, quanto ao cumprimento da legislagdo referente ao
patrimonio genético e ao conhecimento tradicional associado;

III - a reincidéncia; e
IV - a situacao economica do infrator, no caso de multa.
§ 30 As sangdes previstas no § 1o poderdo ser aplicadas cumulativamente.

§ 40 As amostras, os produtos e os instrumentos de que trata o inciso III do § 1o
terdo sua destinagdo definida pelo CGen.

§ 50 A multa de que trata o inciso Il do § lo serd arbitrada pela autoridade
competente, por infragdo, e pode variar:

I - de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais), quando a infragdo
for cometida por pessoa natural; ou

IT - de R$ 10.000,00 (dez mil reais) a R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de reais),
quando a infragdo for cometida por pessoa juridica, ou com seu concurso.

§ 60 Verifica-se a reincidéncia quando o agente comete nova infragdo no prazo de
até 5 (cinco) anos contados do transito em julgado da decisdo administrativa que o tenha
condenado por infra¢do anterior.

§ 70 O regulamento dispora sobre o processo administrativo proprio para aplicagao
das sancdes de que trata esta Lei, assegurado o direito a ampla defesa e a contraditério.

Art. 28. Os orgaos federais competentes exercerdo a fiscalizagdo, a interceptagao e
a apreensdo de amostras que contém o patrimonio genético acessado, de produtos ou de material
reprodutivo oriundos de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado, quando o acesso ou a exploragdo economica tiver sido em desacordo com as
disposi¢des desta Lei e seu regulamento.

Art. 29. (VETADO).
CAPITULO VII

DO FUNDO NACIONAL PARA A REPART,ICAO DE BENEFICIOS E DO
PROGRAMA NACIONAL DE REPARTICAO DE BENEFICIOS



147

Art. 30. Fica instituido o Fundo Nacional para a Reparti¢ao de Beneficios - FNRB,
de natureza financeira, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente, com o objetivo de valorizar
0 patrimdnio genético e os conhecimentos tradicionais associados e promover o seu uso de
forma sustentavel.

Art. 31. O Poder Executivo dispord em regulamento sobre a composi¢do,
organizagao e funcionamento do Comité Gestor do FNRB.

Paragrafo unico. A gestao de recursos monetarios depositados no FNRB destinados
a populagdes indigenas, a comunidades tradicionais e a agricultores tradicionais dar-se-a com
a sua participagao, na forma do regulamento.

Art. 32. Constituem receitas do FNRB:

I - dotagdes consignadas na lei orcamentaria anual e seus créditos adicionais;

II - doagoes;

III - valores arrecadados com o pagamento de multas administrativas aplicadas em
virtude do descumprimento desta Lei;

IV - recursos financeiros de origem externa decorrentes de contratos, acordos ou
convénios, especialmente reservados para as finalidades do Fundo;

V - contribui¢des feitas por usudrios de patrimonio genético ou de conhecimento
tradicional associado para o Programa Nacional de Reparti¢ao de Beneficios;

VI - valores provenientes da reparticao de beneficios; e
VII - outras receitas que lhe vierem a ser destinadas.

§ lo Os recursos monetérios depositados no FNRB decorrentes da exploragao
econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso a conhecimento
tradicional associado serdo destinados exclusivamente em beneficio dos detentores de
conhecimentos tradicionais associados.

§ 20 Os recursos monetarios depositados no FNRB decorrentes da exploracao
econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo de acesso a patriménio
genético proveniente de colegdes ex situ serdo parcialmente destinados em beneficio dessas
colecdes, na forma do regulamento.

§ 30 O FNRB podera estabelecer instrumentos de cooperagdo, inclusive com
Estados, Municipios e o Distrito Federal.

Art. 33. Fica instituido o Programa Nacional de Reparti¢do de Beneficios - PNRB,
com a finalidade de promover:

I - conservagao da diversidade biologica;
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IT - recuperacdo, criacdo e manutencao de cole¢des ex situ de amostra do patriménio
genético;

Il - prospeccdo e capacitagdo de recursos humanos associados ao uso e a
conservagdo do patrimdnio genético ou do conhecimento tradicional associado;

IV - protegdo, promogdo do uso e valorizagdo dos conhecimentos tradicionais
associados;

V - implantacdo e desenvolvimento de atividades relacionadas ao uso sustentavel
da diversidade bioldgica, sua conservagdo e reparticdo de beneficios;

VI - fomento a pesquisa e desenvolvimento tecnologico associado ao patrimdnio
genético e ao conhecimento tradicional associado;

VII - levantamento e inventario do patriménio genético, considerando a situagdo e
o grau de variagdo das populacdes existentes, incluindo aquelas de uso potencial e, quando

vidvel, avaliando qualquer ameaga a elas;

VIII - apoio aos esforcos das populagdes indigenas, das comunidades tradicionais
e dos agricultores tradicionais no manejo sustentdvel e na conservacgao de patrimonio genético;

IX - conservagdo das plantas silvestres;
X - desenvolvimento de um sistema eficiente ¢ sustentavel de conservagao ex situ
e in situ e desenvolvimento e transferéncia de tecnologias apropriadas para essa finalidade com

vistas a melhorar o uso sustentavel do patrimonio genético;

XI - monitoramento ¢ manutengdo da viabilidade, do grau de variagdo e da
integridade genética das colegdes de patrimdnio genético;

XII - adocdo de medidas para minimizar ou, se possivel, eliminar as ameagas ao
patrimonio genético;

XIII - desenvolvimento e manutengao dos diversos sistemas de cultivo que
favoregam o uso sustentavel do patrimonio genético;

XIV - elaboragdo e execugdo dos Planos de Desenvolvimento Sustentavel de
Popula¢des ou Comunidades Tradicionais; e

XV - outras agdes relacionadas ao acesso ao patrimdénio genético € aos
conhecimentos tradicionais associados, conforme o regulamento.

Art. 34. O PNRB sera implementado por meio do FNRB.
CAPITULO VIII

DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS SOBRE A ADEQUACAO E A
REGULARIZACAO DE ATIVIDADES
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Art. 35. O pedido de autorizacdo ou regularizacdo de acesso e de remessa de
patrimonio genético ou de conhecimento tradicional associado ainda em tramitagdo na data de
entrada em vigor desta Lei devera ser reformulado pelo usuario como pedido de cadastro ou de
autorizagao de acesso ou remessa, conforme o caso.

Art. 36. O prazo para o usuario reformular o pedido de autorizagao ou regularizagao
de que trata o art. 35 serd de 1 (um) ano, contado da data da disponibiliza¢do do cadastro pelo
CGen.

Art. 37. Devera adequar-se aos termos desta Lei, no prazo de 1 (um) ano, contado
da data da disponibilizacdo do cadastro pelo CGen, o usuario que realizou, a partir de 30 de
junho de 2000, as seguintes atividades de acordo com a Medida Provisoria n® 2.186-16, de 23
de agosto de 2001:

I - acesso a patrimdnio genético ou conhecimento tradicional associado;

I - exploragdo econdmica de produto acabado ou de material reprodutivo oriundo
de acesso a patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado.

Pardgrafo tinico. Para fins do disposto no caput, o usuario, observado o art. 44,
devera adotar uma ou mais das seguintes providéncias, conforme o caso:

I - cadastrar o acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado;

IT - notificar o produto acabado ou o material reprodutivo objeto da exploracao
economica, nos termos desta Lei; e

III - repartir os beneficios referentes a exploragcdo econdmica realizada a partir da
data de entrada em vigor desta Lei, nos termos do Capitulo V, exceto quando o tenha feito na
forma da Medida Proviséria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

Art. 38. Devera regularizar-se nos termos desta Lei, no prazo de 1 (um) ano,
contado da data da disponibilizacdo do Cadastro pelo CGen, o usudrio que, entre 30 de junho
de 2000 e a data de entrada em vigor desta Lei, realizou as seguintes atividades em desacordo
com a legislagdo em vigor a época:

I - acesso a patrimdnio genético ou a conhecimento tradicional associado;

IT - acesso e exploragdo econdmica de produto ou processo oriundo do acesso a
patrimonio genético ou a conhecimento tradicional associado, de que trata a Medida Provisoéria
n°® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001;

IIT - remessa ao exterior de amostra de patrimonio genético; ou

IV - divulgagdo, transmissdo ou retransmissdo de dados ou informagdes que
integram ou constituem conhecimento tradicional associado.

§ 1o A regularizagdo de que trata o caput esta condicionada a assinatura de Termo
de Compromisso.
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§ 20 Na hipotese de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional
associado unicamente para fins de pesquisa cientifica, o usuario estara dispensado de firmar o
Termo de Compromisso, regularizando-se por meio de cadastro ou autorizacao da atividade,
conforme o caso.

§ 30 O cadastro e a autorizagdo de que trata o § 20 extinguem a exigibilidade das
sancoes administrativas previstas na Medida Provisoria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001,
e especificadas nos arts. 15 e 20 do Decreto n® 5.459, de 7 de junho de 2005, desde que a
infragdo tenha sido cometida até o dia anterior a data de entrada em vigor desta Lei.

§ 4o Para fins de regularizacdo no Instituto Nacional de Propriedade Industrial -
INPI dos pedidos de patentes depositados durante a vigéncia da Medida Provisoria n° 2.186-
16, de 23 de agosto de 2001, o requerente deverd apresentar o comprovante de cadastro ou de
autorizacdo de que trata este artigo.

Art. 39. O Termo de Compromisso serda firmado entre o usudrio ¢ a Unido,
representada pelo Ministro de Estado do Meio Ambiente.

Pardgrafo unico. O Ministro de Estado do Meio Ambiente podera delegar a
competéncia prevista no caput.

Art. 40. O Termo de Compromisso devera prever, conforme o caso:

I - o cadastro ou a autorizagdo de acesso ou remessa de patrimonio genético ou de
conhecimento tradicional associado;

IT - a notificagdo de produto ou processo oriundo do acesso a patriménio genético
ou a conhecimento tradicional associado, de que trata a Medida Provisoria n® 2.186-16, de 23
de agosto de 2001; e

IIT - a reparticao de beneficios obtidos, na forma do Capitulo V desta Lei, referente
ao tempo em que o produto desenvolvido apos 30 de junho de 2000 oriundo de acesso a
patrimdnio genético ou a conhecimento tradicional associado tiver sido disponibilizado no
mercado, no limite de até 5 (cinco) anos anteriores a celebracao do Termo de Compromisso,
subtraido o tempo de sobrestamento do processo em tramitagdo no CGen.

Art. 41. A assinatura do Termo de Compromisso suspenderd, em todos os casos:

I - a aplicagdo das san¢des administrativas previstas na Medida Proviséria n® 2.186-
16, de 23 de agosto de 2001, e especificadas nos arts. 16 a 19 e 21 a 24 do Decreto n°® 5.459, de
7 de junho de 2005, desde que a infrag@o tenha sido cometida até o dia anterior a data da entrada
em vigor desta Lei; e

IT - a exigibilidade das sanc¢des aplicadas com base na Medida Proviséria n°® 2.186-
16, de 23 de agosto de 2001, e nos arts. 16 a 19 e 21 a 24 do Decreto n°® 5.459, de 7 de junho de
2005.

§ 1o O Termo de Compromisso de que trata este artigo constitui titulo executivo
extrajudicial.
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§ 20 Suspende-se a prescricdo durante o periodo de vigéncia do Termo de
Compromisso.

§ 30 Cumpridas integralmente as obrigag¢des assumidas no Termo de Compromisso,
desde que comprovado em parecer técnico emitido pelo Ministério do Meio Ambiente:

I - ndo se aplicardo as san¢des administrativas de que tratam os arts. 16, 17, 18, 21,
22,23 e 24 do Decreto n° 5.459, de 7 de junho de 2005;

I - as sanc¢des administrativas aplicadas com base nos arts. 16 a 18 do Decreto n°
5.459, de 7 de junho de 2005, terdo sua exigibilidade extinta; e

III - os valores das multas aplicadas com base nos arts. 19, 21, 22, 23 e 24 do
Decreto no 5.459, de 7 de junho de 2005, atualizadas monetariamente, serdo reduzidos em 90%
(noventa por cento) do seu valor.

§ 40 O usuario que tiver iniciado o processo de regularizacdo antes da data de
entrada em vigor desta Lei poderd, a seu critério, repartir os beneficios de acordo com os termos
da Medida Provisoria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.

§ 50 O saldo remanescente dos valores de que trata o inciso III do § 30 sera
convertido, a pedido do usuario, pela autoridade fiscalizadora, em obrigacdo de executar uma
das modalidades de reparticdo de beneficios ndo monetaria, previstas no inciso Il do caput do
art. 19 desta Lei.

§ 60 As sangdes previstas no caput terdao exigibilidade imediata nas hipoteses de:

I - descumprimento das obrigagdes previstas no Termo de Compromisso por fato
do infrator; ou

II - pratica de nova infragdo administrativa prevista nesta Lei durante o prazo de
vigéncia do Termo de Compromisso.

§ 70 A extingdo da exigibilidade da multa ndo descaracteriza a infracao ja cometida
para fins de reincidéncia.

Art. 42. Havendo interesse das partes, com o intuito de findar questdes controversas
e eventuais litigios administrativos ou judiciais, poderao ser aplicadas as regras de regularizagao
ou adequacdo, conforme a hipotese observada, ainda que para casos anteriores & Medida
Provisoria no 2.052, de 29 de junho de 2000.

Paragrafo unico. No caso de litigio judicial, respeitadas as regras de regularizacao
ou adequagdo previstas nesta Lei, a Unido fica autorizada a:

I - firmar acordo ou transacao judicial; ou

IT - desistir da agao.
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Art. 43. Permanecem validos os atos e decisdes do CGen referentes a atividades de
acesso ou de remessa de patrimonio genético ou de conhecimento tradicional associado que
geraram produtos ou processos em comercializagdo no mercado e que ja foram objeto de
regularizagdo antes da entrada em vigor desta Lei.

§ 1o Cabera ao CGen cadastrar no sistema as autorizagdes ja emitidas.

§ 20 Os acordos de reparticdo de beneficios celebrados antes da entrada em vigor
desta Lei serdo validos pelo prazo neles previstos.

Art. 44. Ficam remitidas as indenizagdes civis relacionadas a patrimoénio genético
ou a conhecimento tradicional associado das quais a Unido seja credora.

Art. 45. O pedido de regularizagao previsto neste Capitulo autoriza a continuidade
da analise de requerimento de direito de propriedade industrial em andamento no o6rgao
competente.

CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS

Art. 46. As atividades realizadas sobre patrimonio genético ou sobre conhecimento
tradicional associado que constarem em acordos internacionais aprovados pelo Congresso
Nacional e promulgados, quando utilizadas para os fins dos referidos acordos internacionais,
deverdao ser efetuadas em conformidade com as condigdes neles definidas, mantidas as
exigéncias deles constantes.

Paragrafo tinico. A reparticao de beneficios prevista no Protocolo de Nagoia ndo se
aplica a exploragdo econdmica, para fins de atividade agricola, de material reprodutivo de
espécies introduzidas no Pais pela acdo humana até a entrada em vigor desse Tratado.

Art. 47. A concessdo de direito de propriedade intelectual pelo 6rgdo competente
sobre produto acabado ou sobre material reprodutivo obtido a partir de acesso a patrimdnio
genético ou a conhecimento tradicional associado fica condicionada ao cadastramento ou
autorizagdo, nos termos desta Lei.

Art. 48. Ficam extintas, no ambito do Poder Executivo, Fun¢des Comissionadas
Técnicas, criadas pelo art. 58 da Medida Provisdria no 2.229-43, de 6 de setembro de 2001, nos
seguintes quantitativos por nivel:

I-33 (trinta e trés) FCT-12; ¢

IT - 53 (cinquenta e trés) FCT-11.

Paragrafo tnico. Ficam criados os seguintes cargos em comissao Grupo-Direcdo e
Assessoramento Superiores - DAS, destinados a unidade que exercera a fungdo de Secretaria

Executiva do CGen:

I- 1 (um) DAS-5;
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IT - 3 (trés) DAS-4; ¢
III - 6 (seis) DAS-3.

Art. 49. Esta Lei entra em vigor apds decorridos 180 (cento e oitenta) dias da data
de sua publicacao oficial.

Art. 50. Fica revogada a Medida Proviséria no 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.
Brasilia, 20 de maio de 2015; 1940 da Independéncia e 1270 da Republica.
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