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Boletim nº 079.07
Resp.: Drª Renata Aparecida Dias

Fone: (11) 3897-9772

e-mail: renata@sindusfarma.org.br
Governo coloca em consulta pública nova lei para acesso a recursos genéticos 

O governo federal colocou em consulta pública pela internet o anteprojeto de lei sobre Acesso a Recursos Genéticos, Conhecimentos Tradicionais e Repartição de Benefícios. A proposta pretende substituir a atual Medida Provisória 2.186-16, de 2001, aprimorando a legislação no que se refere à pesquisa e bioprospecção e estabelecendo mecanismos para a repartição de benefícios com as comunidades indígenas e tradicionais. A consulta ficará no ar até 28 de fevereiro de 2008 no endereço eletrônico  www.planalto.gov.br.  

As sugestões  poderão ser encaminhadas à Casa Civil da Presidência da República, Palácio do Planalto, 4o andar, sala 3, Brasília-DF, CEP 70.150-900, com a indicação "Sugestões ao projeto de lei que dispõe sobre o acesso aos recursos genéticos e seus derivados" ; ou pelo  e-mail: recursosgeneticos@planalto.gov.br .

No texto do documento está assegurado o cumprimento dos compromissos assumidos pelo Brasil junto à Convenção sobre Diversidade Biológica (CDB), que passou a vigorar a partir de 1993, principalmente no que diz respeito à questão da repartição de benefícios.

A Convenção da Biodiversidade Biológica reconheceu a soberania dos países sobre os recursos genéticos existentes em seus territórios. Isso alterou o entendimento, de que estes recursos eram bem da humanidade e que poderiam ser explorados livremente. A partir deste marco legal, os países passaram a estabelecer regras para o acesso aos recursos genéticos, como forma de garantir que os benefícios decorrentes de sua repartição fossem distribuídos de maneira justa e eqüitativa, com apoio à conservação, à pesquisa e ao uso sustentável da biodiversidade.

Para resolver questões surgidas após a ratificação pelo Brasil da CDB, como a biopirataria, por exemplo, foi editada pela primeira vez, em junho de 2000, a Medida Provisória 2.186, eficiente em dar respostas às questões então colocadas, mas com várias lacunas para o desenvolvimento positivo das questões surgidas dos problemas relacionados ao acesso aos recursos genéticos. 

Desde então, os setores diretamente envolvidos no assunto vêm se reunindo e debatendo a questão. O resultado deste debate está expresso, em parte, no anteprojeto agora colocado em consulta pública. O que se espera é que a participação neste processo possa aperfeiçoar a legislação. 

Inovações - Entre as inovações propostas pelo anteprojeto está o estabelecimento de um tratamento abrangente e unificador à questão do acesso e à repartição de benefícios, estimulando seu uso ético e sustentável. Para isso, vai assegurar a definição de regras claras e garantir segurança jurídica para o uso dos recursos genéticos e seus derivados e dos conhecimentos tradicionais associados, fazendo com que diminua os custos de transação e elimine várias etapas da burocracia.
Na nova proposta de legislação, a etapa relacionada à pesquisa e à bioprospecção está mais flexibilizada. A proposta é facilitar o processo de coleta para pesquisa e torná-la menos onerosa. Pela atual legislação, antes de iniciar o processo o cientista era obrigado a pedir uma autorização ao Ibama. Pela nova proposta basta apenas informar sobre a atividade no Cadastro Nacional de Pesquisa. 

Quanto à bioprospecção (atividade de investigação sobre algo da natureza com interesse em transformá-lo num produto econômico), o novo é a dispensa de contrato com o provedor, antes uma exigência, bastando apenas que se faça o registro da atividade também no Cadastro Nacional de Pesquisa. 

No que diz respeito à repartição de benefícios a novidade é a instituição de uma Contribuição de Intervenção no Domínio Econômico (Cide) a partir da qual os fabricantes de novos produtos comerciais contribuirão para dois fundos governamentais. Serão 50% destinados ao Fundo para Conservação e Repartição de Benefícios e 50% ao Fundo para Desenvolvimento Científico e Tecnológico. A cobrança da contribuição só ocorrerá uma vez e não ao longo de toda a cadeia. 

O novo texto propõe ainda o estabelecimento de um sistema de gestão federal compartilhado, entre os ministérios do Meio Ambiente, Ciência e Tecnologia, Indústria e Comércio, Agricultura, Cultura, Pecuária e Abastecimento e da Justiça, coordenados pela Casa Civil.

A proposta é que haja uma queda no custo de toda a transação, pois a pré-definição das regras sobre a repartição permitirá um controle mais simples sobre a pesquisa em desenvolvimento. Um outra importante inovação é o financiamento direto de projetos de conservação e uso sustentável evitando fraudes e compra da terra para uso próprio. 

Proteção - O Brasil detém cerca de 20% de toda a biodiversidade existente no mundo. São mais de 200 mil espécies nativas catalogadas, incluindo animais, plantas, fungos e microorganismos. Tudo isto equivale a apenas 10% do que existe no território e nas águas jurisdicionais brasileiras. O Brasil também é dono de uma variada sociodiversidade, com mais de 200 etnias indígenas e comunidades tradicionais, responsáveis pelo acúmulo de conhecimentos tradicionais associados à biodiversidade, decorrentes de seu estilo e modo de vida tradicionais.

A proteção e valorização adequadas deste patrimônio natural e cultural de forma ética e sustentável demonstraram a necessidade de aprimoramento da legislação sobre o assunto, no sentido de permitir sua utilização para o desenvolvimento social, econômico, científico e tecnológico do Brasil. Com as inovações da nova legislação, o que se pretende é a inserção da biodiversidade brasileira nas cadeias produtivas, detendo práticas de biopirataria e de apropriação indevida dos recursos genéticos e dos conhecimentos tradicionais associados. 

Embora trate da regulamentação do acesso a recursos genéticos, o anteprojeto não disciplina atividades de extrativismo, nem atividades que utilizam a biodiversidade in natura, como o comércio de frutos, plantas ou animais, no todo ou de suas partes. Também não trata dos recursos genéticos das espécies exóticas. 

A primeira iniciativa brasileira no sentido de regulamentar o acesso a recursos genéticos no Brasil ocorreu em 1995, com o projeto de lei 306/95 de autoria da então senadora pelo Acre, Marina Silva. Na ocasião, o projeto foi amplamente debatido por representantes de organizações não-governamentais, do setor privado, universidades e governos estaduais. O PL recebeu substitutivo que foi aprovado no Senado. No final de 1998 foi encaminhado à Câmara dos Deputados.


Anteprojeto de Lei
Diferenças entre a MP 2.186-16 e Anteprojeto de Lei
28/11/2007

Suelene Gusmão 

Presidência da República
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Jurídicos 

DESPACHO DA MINISTRA
CONSULTA PÚBLICA
PROJETO DE LEI
A MINISTRA DE ESTADO CHEFE DA CASA CIVIL DA PRESIDÊNCIA DA REPÚBLICA torna público, nos termos do art. 34, inciso II, do Decreto no 4.176, de 28 de março de 2002, projeto de lei que dispõe sobre a coleta de material biológico, o acesso aos recursos genéticos e seus derivados, para pesquisa científica ou tecnológica, bioprospecção ou elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais, a remessa e o transporte de material biológico, o acesso e a proteção aos conhecimentos tradicionais associados e aos direitos dos agricultores, e a repartição de benefícios.
O texto em apreço encontra-se disponível, também, no seguinte endereço da Internet:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/consulta_publica/consulta.htm.
A relevância da matéria recomenda a sua ampla divulgação, a fim de que todos possam contribuir para o seu aperfeiçoamento. Eventuais sugestões poderão ser encaminhadas, até o dia 28 de fevereiro de 2008, à Casa Civil da Presidência da República, Palácio do Planalto, 4o andar, sala 3, Brasília-DF, CEP 70.150-900, com a indicação “Sugestões ao projeto de lei que dispõe sobre o acesso aos recursos genéticos e seus derivados ”, ou pelo e-mail: recursosgeneticos@planalto.gov.br 
 DILMA ROUSSEFF
PROJETO DE LEI

Dispõe sobre a coleta de material biológico, o acesso aos recursos genéticos e seus derivados, para pesquisa científica ou tecnológica, bioprospecção ou elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais, a remessa e o transporte de material biológico, o acesso e a proteção aos conhecimentos tradicionais associados e aos direitos dos agricultores, e a repartição de benefícios, e dá outras providências.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
CAPÍTULO I
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS
Art. 1o  Esta Lei dispõe sobre:
I - a coleta de material biológico;

II - o acesso aos recursos genéticos e seus derivados para pesquisa científica ou tecnológica, bioprospecção ou elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais;

III - a remessa e o transporte de material biológico;
IV - o acesso e a proteção aos conhecimentos tradicionais associados;
V - proteção aos direitos dos agricultores; e
VI - a repartição justa e eqüitativa dos benefícios derivados do acesso aos recursos genéticos, seus derivados e aos conhecimentos tradicionais associados.
Art. 2o  Esta Lei se aplica ao material biológico, provenientes de organismos vivos ou mortos, encontrado em condições in situ, ou mantido em condição ex situ, desde que originado de condições in situ no território nacional, mar territorial, na zona econômica exclusiva ou na plataforma continental.
Art. 3o  Esta Lei não se aplica:
I - ao material biológico humano;
II - ao intercâmbio ou ao uso de material biológico ou de conhecimento tradicional associado realizados por comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais, entre si e para seu próprio benefício e baseados em prática costumeira;
III - ao material biológico de espécies exóticas ou ao material a partir delas desenvolvido, exceto nos casos em que tenham desenvolvido propriedades características em condição in situ, por seleção natural ou por manejo de comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais, no território nacional, mar territorial, na zona econômica exclusiva ou na plataforma continental;
IV - à comercialização, interna e externa, de produtos obtidos por extrativismo, quando destinados exclusivamente para a agricultura e alimentação;
V - aos produtos comerciais para agricultura e alimentação resultantes do direito de uso de variedades, raças ou linhagens, exceto quando seu desenvolvimento ou fabricação envolver atividade de acesso ao recurso genético ou seus derivados ou ao conhecimento tradicional associado; 
VI - aos produtos distribuídos, gratuitamente, em programas de interesse social, saúde pública ou de necessidade ou utilidade pública;
VII - aos produtos de artesanato; e
VIII - à exportação comercial de produtos agrícolas ou alimentares.
Parágrafo único.  Os Capítulos II, VI, VII, X e XII, Seção I, desta Lei não são aplicáveis à agrobiodiversidade ou aos direitos dos agricultores.
Art. 4o  Os recursos genéticos e seus derivados são bens de uso comum do povo, cabendo ao Poder Público a gestão de seu uso, nos termos desta Lei, sem prejuízo dos direitos de propriedade que incidam sobre o material biológico ou sobre o local de sua ocorrência.
Art. 5o  Os conhecimentos tradicionais associados integram o patrimônio cultural brasileiro, cabendo ao Poder Público a sua proteção e gestão de seu uso, nos termos desta Lei, sem prejuízo dos direitos de comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais detentoras desses conhecimentos.
Art. 6o  A aplicação desta Lei deverá ser feita com base nos seguintes princípios e objetivos, entre outros:
I - precaução;
II - preservação da integridade dos conhecimentos tradicionais das comunidades indígenas, quilombolas e tradicionais, assegurando o reconhecimento dos seus direitos, a proteção desses conhecimentos tradicionais associados, a repartição justa e eqüitativa dos benefícios advindos do seu uso, e a liberdade de intercâmbio;
III - realização, preferencialmente em território nacional, das atividades de beneficiamento, pesquisa e desenvolvimento relacionadas aos recursos genéticos, aos seus derivados ou aos conhecimentos tradicionais associados;
IV - reconhecimento da natureza particular dos recursos genéticos e dos seus derivados, e do conhecimento tradicional associado, quando relacionados à agricultura e alimentação, e da decorrente necessidade de tratamento diferenciado;
V - proteção e incentivo à diversidade cultural, valorizando-se os conhecimentos, inovações e práticas das comunidades indígenas, quilombolas e tradicionais sobre a conservação, melhoramento, uso, manejo e aproveitamento dos recursos genéticos e seus derivados;
VI - o reconhecimento de que a produção e a manutenção dos conhecimentos tradicionais associados está intrinsecamente vinculado à territorialidade e à manutenção das práticas culturais intergeracionais das comunidades indígenas, quilombolas e tradicionais; e
VII - a proteção dos direitos dos agricultores.
Art. 7o  Considera-se, para os fins desta Lei:
I - acesso aos conhecimentos tradicionais associados: obtenção de informação sobre conhecimentos tradicionais associados à diversidade biológica que possibilite ou facilite o acesso a recurso genético ou seus derivados;
II - acesso a recurso genético ou a seus derivados: isolamento, análise ou processamento de unidades funcionais de hereditariedade ou de derivados de recursos genéticos, para procurar ou selecionar uma propriedade funcional específica;
III - acesso a recurso genético da agrobiodiversidade ou a seus derivados: isolamento, análise ou processamento de unidades funcionais de hereditariedade ou de derivados de recursos genéticos, provenientes da agrobiodiversidade, para procurar ou selecionar uma propriedade funcional específica;
IV - agricultores tradicionais: grupos de agricultores que, por gerações sucessivas, conservam, desenvolvem e usam variedades e raças ou linhagens crioulas, incluindo comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais;
V - agricultura tradicional: sistema de produção agrícola exercido por agricultores tradicionais, com a utilização de variedade, raça ou linhagem crioula;
VI - agrobiodiversidade: conjunto dos componentes da biodiversidade relevantes para alimentação ou agricultura e que constituem os agroecossistemas, a variedade e a variabilidade de animais, plantas e microorganismos, nos níveis genéticos, de espécie e de ecossistema, incluindo os recursos genéticos de espécies animais, vegetais, fúngicas e microbianas, domesticadas ou cultivadas, e espécies da silvicultura e aqüicultura que sejam parte integral de sistemas agrícolas, as variedades crioulas e os parentes silvestres de espécies cultivadas ou domesticadas, bem como os componentes da biodiversidade agrícola que provêem serviços ambientais que mantêm funções chaves do agroecossistemas, sua estrutura e processos;
VII - agrobiodiversidade nativa: a parte da agrobiodiversidade cujo centro de origem, diversificação ou de domesticação compreenda área geográfica localizada no território nacional, mar territorial, na zona econômica exclusiva ou na plataforma continental, incluindo variedade, raça ou linhagem crioula;
VIII - amostra de referência: material testemunho, acompanhado de documentos contendo informações complementares, biológicas, químicas e outras, que permitam a identificação taxonômica e de procedência do material biológico ou do recurso genético;
IX - bioprospecção: atividades que acessam recurso genético, seus derivados ou conhecimento tradicional associado, descritas em projeto cujo objetivo preveja aplicações de interesse econômico;
X - centro de origem: área geográfica onde uma espécie, quer domesticada ou silvestre, desenvolveu pela primeira vez suas propriedades distintas;
XI - centro de diversificação: área geográfica contendo nível elevado de diversidade genética de espécie cultivada ou silvestre em condição natural;
XII - centro de domesticação: área geográfica onde ocorreu a domesticação;
XIII - coleta: obtenção de amostra de organismo, no todo ou em parte, ou na forma de moléculas, fluidos, secreções, células, fragmentos de tecidos ou órgãos, de origem vegetal, animal, fúngica, microbiana ou outra forma de organização biológica;
XIV - coleção ex situ: coleção de material biológico devidamente tratado, conservado e documentado, de acordo com padrões que garantam a segurança, a acessibilidade, qualidade, longevididade, integridade e interoperabilidade dos dados da coleção;
XV - comunidade tradicional: grupos culturalmente diferenciados e que se reconhecem como tais, que possuem formas próprias de organização social, que ocupam e usam territórios e recursos naturais como condição para sua reprodução cultural, social, religiosa, ancestral e econômica, utilizando conhecimentos, inovações e práticas gerados e transmitidos pela tradição;
XVI - condição in situ: condição em que o material biológico e o recurso genético existem em ecossistemas e hábitats naturais e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios onde tenham desenvolvido suas propriedades características;
XVII - condição ex situ: manutenção de componentes da diversidade biológica fora de seu ecossistema e hábitat natural;
XVIII - conhecimento tradicional associado: todo conhecimento, inovação ou prática, individual ou coletiva, das comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais, associado às propriedades, usos e características da diversidade biológica, dentro de contextos culturais que possam ser identificados como da respectiva comunidade, ainda que disponibilizado fora desses contextos, tais como em bancos de dados, inventários culturais, publicações e no comércio;
XIX - conhecimento tradicional disseminado: conhecimento difundido na sociedade brasileira, de uso livre de todos, não reconhecido como sendo associado diretamente à cultura de comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais identificadas;
XX - conhecimento tradicional relevante à alimentação e à agricultura: todo conhecimento, inovação ou prática, individual ou coletiva, de agricultores tradicionais, associados à conservação e ao uso agrícola ou alimentar de recursos genéticos da agrobiodiversidade;
XXI - consentimento prévio fundamentado: consentimento esclarecido e formal, previamente dado por comunidade indígena, quilombola ou tradicional, representada segundo seus usos, costumes e tradições;
XXII - contrato de acesso e repartição de benefícios: instrumento jurídico que estabelece as condições de acesso, uso, aproveitamento e exploração econômica de recurso genético, seus derivados ou de conhecimento tradicional associado, bem como as condições para a repartição justa e eqüitativa de benefícios;
XXIII - derivados do recurso genético: os elementos bioquímicos, as moléculas orgânicas, as substâncias provenientes do metabolismo, a descrição das suas estruturas químicas ou das unidades funcionais de hereditariedade, de amostras do todo ou de parte de organismos vivos ou mortos;
XXIV - direitos dos agricultores: o direito dos agricultores, incluídas entre eles as comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais, decorrentes de todo conhecimento, inovação ou prática, individual ou coletiva, associado às propriedades, usos e características da diversidade biológica, que, em sistema de agricultura tradicional, contribua para a conservação ou o desenvolvimento de variedade, raça ou linhagem crioula relevante à alimentação ou agricultura;
XXV - domesticação: processo induzido pelo homem para selecionar plantas ou animais que respondam a seus objetivos em termos de produção ou de adaptação a certos ambientes e que se manifesta por uma alteração gênica em relação aos parentes silvestres;
XXVI - lista oficial de espécies ameaçadas de extinção: lista de espécies da fauna, da flora, de fungos ou de microorganismos, de caráter nacional, regional ou local, estabelecida pelo poder público, sobre as quais exista indício de sobreexploração, indicativo de vulnerabilidade ou risco de extinção;
XXVII - material biológico: compreende recursos genéticos, os elementos bioquímicos, as moléculas orgânicas, as substâncias provenientes do metabolismo, organismos ou parte destes, populações, ou qualquer outro componente biótico de ecossistemas;
XXVIII - produto de artesanato: aquele proveniente de trabalho manual realizado por pessoa física, quando o produto seja vendido a consumidor, diretamente, ou por intermédio de entidade de que o artesão seja associado ou seja assistido;
XXIX - recurso genético: todo material de origem vegetal, animal, fúngica, microbiana ou outra forma de organização biológica, que contenha unidades funcionais de hereditariedade;
XXX - remessa: envio de amostras de material biológico de uma instituição para outra, localizada no Brasil ou no exterior, com transferência da guarda das amostras para a instituição destinatária;

XXXI - restrição de uso: limitação de exploração comercial por terceiros, podendo ser legal, contratual, tecnológica, de segredo comercial ou industrial, de propriedade intelectual ou outra forma de exclusividade de direitos;

XXXII - transporte: condução de amostras de material biológico de uma instituição para outra, localizada no Brasil ou no exterior, sem que o portador transfira a guarda das amostras para a instituição destinatária; e
XXXIII - variedade, raça ou linhagem crioula: população de uma espécie, ainda que exótica, com distribuição local ou regional, adaptada a hábitat específico, como resultado da seleção e conservação pelo próprio uso agrícola ou alimentar, praticado em agricultura tradicional.
§ 1o  As atividades de bioprospecção realizadas nas águas sob jurisdição nacional e na plataforma continental são consideradas, para os fins do disposto na Lei no 8.617, de 4 de janeiro de 1993, como investigação científica marinha.
§ 2o  As águas jurisdicionais brasileiras compreendem as águas interiores, o mar territorial, a zona contígua e a zona econômica exclusiva, conforme definidos na Lei no 8.617, de 1993.
CAPÍTULO II
DO CONSELHO DE GESTÃO DOS RECURSOS GENÉTICOS - CGEN
Art. 8o  O Conselho de Gestão do Patrimônio Genético, criado pela Medida Provisória no 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, passa a se chamar Conselho de Gestão dos Recursos Genéticos - CGEN, órgão colegiado de caráter deliberativo, normativo e consultivo, de caráter multidisciplinar, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente.
§ 1o  O CGEN será presidido pelo representante do Ministério do Meio Ambiente.
§ 2o  Poderão ser convidados para subsidiar os trabalhos do CGEN, em caráter excepcional, representantes da sociedade civil, incluída a comunidade científica, e do setor público, sem direito a voto.
§ 3o  O CGEN poderá organizar-se em câmaras temáticas, para subsidiar decisões do plenário.
Art. 9o  O regulamento disporá sobre a composição, organização e funcionamento do CGEN.
Art. 10.  Compete ao CGEN:
I - propor, monitorar e avaliar a execução de políticas públicas relacionadas aos recursos genéticos, aos seus derivados e aos conhecimentos tradicionais associados;
II - estabelecer:
a) resoluções de caráter complementar a esta Lei e seu regulamento;
b) exigências para o credenciamento de instituições nacionais depositárias de amostras de referência, conforme regulamento;
c) condições para o depósito ad hoc de amostras de referência; e
d) restrições, em situação de excepcionalidade, com base no interesse nacional, para os casos de licença de remessa e transporte para o exterior e de acesso a recurso genético ou a seus derivados;
III - decidir como última instância administrativa, em grau de recurso, sobre as decisões do seu Órgão Executivo;
IV - representado pelo seu Presidente, firmar, em nome da União, contrato de acesso e repartição de benefícios nos casos previstos nesta Lei;
V - promover debates e consultas públicas sobre os temas de que trata esta Lei;
VI - elaborar e aprovar o seu regimento interno; e
VII - decidir sobre casos omissos e dirimir dúvidas relativas à aplicação desta Lei e de seu regulamento.
Art. 11.  Cabe a unidade administrativa do Ministério do Meio Ambiente a função de Órgão Executivo do CGEN.
Parágrafo único.  Compete ao Órgão Executivo do CGEN:
I - prestar suporte administrativo, técnico e operacional necessários à execução dos trabalhos do CGEN, inclusive de suas câmaras temáticas;
II - conceder:
a) licença de acesso a recurso genético ou a seus derivados para fins de bioprospecção, elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais e para os casos previstos nos arts. 33 e 34;
b) licença de acesso a conhecimento tradicional associado; e
c) licença de remessa ou transporte de material biológico;
III - credenciar instituição depositária;
IV - autorizar depósito ad hoc;
V - verificar a existência do consentimento prévio fundamentado;
VI - analisar, previamente, os contratos de acesso e repartição de benefícios e suas alterações nos quais a União é parte e, posteriormente, os contratos firmados e suas alterações nos casos de acesso ao conhecimento tradicional associado;
VII - executar as atribuições delegadas pelo CGEN;
VIII - publicar as licenças ou autorizações concedidas;
IX - dar publicidade a resumo dos contratos de acesso e repartição de benefícios, conforme regulamento;
X - auxiliar as atividades de fiscalização; e
XI - implementar e administrar o Cadastro Nacional de Acesso ao Recurso Genético e ao Conhecimento Tradicional Associado - CNGEN, criado pelo art. 15, inciso II.
CAPÍTULO III
DO ÓRGÃO GESTOR DOS RECURSOS GENÉTICOS PROVENIENTES DA AGROBIODIVERSIDADE - AGROBIO
Art. 12.  Fica criada, no âmbito do Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento, unidade administrativa denominada Órgão Gestor do Recurso Genético Proveniente da Agrobiodiversidade -AgroBio.
Art. 13.  Compete ao AgroBio:
I - implementar e administrar o Cadastro Nacional da Agrobiodiversidade - CNAB, criado pelo art. 15, inciso III;
II - acompanhar as atividades relativas à agrobiodiversidade e à proteção dos direitos dos agricultores;
III - propor, monitorar e avaliar a execução de políticas públicas relacionadas à agrobiodiversidade e aos direitos dos agricultores;
IV - incentivar as instituições nacionais atuantes no setor a participar das atividades de que trata esta Lei;
V - estabelecer normas complementares a esta Lei e seu regulamento relativas à agrobiodiversidade e aos direitos dos agricultores;
VI - propor ao Ministro de Estado da Agricultura, Pecuária e Abastecimento restrições, em situação de excepcionalidade, com base no interesse nacional, para os casos de remessa e transporte para o exterior e de acesso ao recurso genético ou aos seus derivados, provenientes da agrobiodiversidade nativa;
VII - propor a expedição de portaria pelo Ministro de Estado da Agricultura, Pecuária e Abastecimento definindo situações excepcionais, com base no interesse público, em que as atividades de acesso a recurso genético ou a seus derivados provenientes da agrobiodiversidade nativa e a conhecimento tradicional associado relevante à alimentação ou agricultura possam ser dispensadas de prévio cadastro do interessado no CNAB;
VIII - auxiliar as atividades de fiscalização e auditoria prevista nesta Lei relativas à agrobiodiversidade e à proteção dos direitos dos agricultores;
IX - promover debates e consultas públicas sobre os temas da agrobiodiversidade e da proteção de direitos de agricultores de que tratam esta Lei;
X - promover a participação de agricultores tradicionais na elaboração de políticas públicas relativas à conservação de recursos genéticos provenientes da agrobiodiversidade;
XI - acompanhar registros de comercialização de produtos comerciais oriundos de acesso ao recurso genético ou aos seus derivados, provenientes da agrobiodiversidade;
XII - divulgar as listas de espécies para alimentação ou agricultura de intercâmbio facilitado;
XIII - elaborar e aprovar o seu regimento interno; e
XIV - decidir sobre casos omissos e dirimir dúvidas relativas à aplicação desta Lei e de seu regulamento no que concerne à agrobiodiversidade e aos direitos dos agricultores.
Art. 14.  O AgroBio enviará anualmente ao Conselho Nacional de Política Agrícola - CNPA, instituído pela Lei no 8.171, de 17 de janeiro de 1991, relatório de suas atividades, bem como prestará quaisquer informações por ele solicitadas.
CAPÍTULO IV
DOS CADASTROS NACIONAIS DE MATERIAL BIOLÓGICO E DE RECURSO GENÉTICO
Art. 15.  Ficam criados os seguintes cadastros:
I - Cadastro Nacional de Controle de Atividades de Pesquisa Científica ou Tecnológica de Recursos Genéticos - CNACT, a ser implementado e administrado pelo Ministério da Ciência e Tecnologia, por intermédio do Conselho Nacional de Desenvolvimento Científico e Tecnológico - CNPq, conforme regulamento, e destinado ao registro:
a) das coletas, remessa e transporte de material biológico, do acesso a recurso genético, seus derivados e conhecimento tradicional associado, destinados à pesquisa científica ou tecnológica ou à bioprospecção;
b) de coleções ex situ;
c) de pessoas físicas ou jurídicas nacionais que realizam atividades descritas na alínea “a”; e
d) de solicitações e concessões de licença ou autorização à pessoa jurídica estrangeira para realizar as atividades descritas na alínea “a”;
II - Cadastro Nacional de Acesso aos Recursos Genético e ao Conhecimento Tradicional Associado - CNGEN, a ser implementado e administrado pelo Órgão Executivo do CGEN e destinado ao registro das atividades de acesso ao recurso genético, aos seus derivados ou ao conhecimento tradicional associado, e informações relacionadas, conforme disposto em regulamento; e
III - Cadastro Nacional da Agrobiodiversidade - CNAB, a ser implementado e administrado pelo AgroBio, conforme regulamento, e destinado ao registro:
a) das atividades de acesso a recurso genético e seus derivados, e de remessa e transporte de material biológico, provenientes da agrobiodiversidade;
b) das atividades de acesso a conhecimento tradicional associado relevante à agricultura ou alimentação;
c) de coleções ex situ de bancos de germoplasma e de todas as formas de preservação e conservação de material biológico proveniente da agrobiodiversidade; e
d) de pessoa física ou jurídica que realiza atividades relativas ao recurso genético ou aos seus derivados, provenientes da agrobiodiversidade, e aos conhecimentos tradicionais  relevantes à agricultura ou alimentação.
§ 1o  Os cadastros de que tratam os incisos I e II do caput não se aplicam à agrobiodiversidade ou aos direitos dos agricultores.
§ 2o  O CNACT, o CNAB, o CNGEN e o Cadastro Técnico Federal das Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais - CTFAP, instituído pelo art. 17, inciso II, da Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981, deverão estar integrados eletronicamente.
§ 3o  O órgão responsável pelo CNACT deverá fornecer as informações necessárias para a automática realização do cadastro ou obtenção do registro no CNGEN e no CTFAP.
§ 4o  O CNACT disponibilizará em tempo real as informações nele contidas ao CGEN e ao Agrobio.
Art. 16.  Cabe aos respectivos órgãos administradores dos cadastros previstos nos incisos do caput do art. 15 dar publicidade sobre as pessoas, físicas ou jurídicas, e atividades cadastradas.
Parágrafo único.  Poderá ser dado sigilo a dados e informações requerido pelo interessado, salvo quando sua divulgação seja necessária para proteção de interesse público, da saúde pública, do meio ambiente ou de direitos das comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais provedoras de conhecimentos tradicionais associados.
CAPÍTULO V
DA COLETA
Art. 17.  Ressalvados os casos estabelecidos nesta Lei, a coleta de material biológico em condição in situ depende de registro no CNACT ou autorização da instituição ou do órgão ambiental competente integrante do Sistema Nacional do Meio Ambiente - SISNAMA.
§ 1o  O registro no CNACT ou a autorização de que trata este Capítulo somente poderão ser concedidas a pessoa física ou jurídica nacionais.
§ 2o  Independem de registro no CNACT ou de autorização, exceto quando realizadas em unidade de conservação de domínio público ou em cavidade natural subterrânea declarada como monumento natural, a coleta de:
I - imagem ou som;
II - fezes, regurgitações, pêlos, penas e dentes, quando não envolver a captura de espécime;
III - material biológico de espécies exóticas, domesticadas ou cultivadas;
IV - a coleta de material biológico silvestre que se encontre dentro do perímetro residencial, desde que não se trate de espécies que constam da lista oficial de espécies ameaçadas de extinção; ou
V - outras situações previstas pelos órgãos responsáveis pelo registro no CNACT ou pela autorização de coleta.
§ 3o  Independentemente de registro no CNACT ou autorização de coleta, a pessoa física ou jurídica interessada deve obter, quando cabível:
I - permissão ou autorização de ingresso em áreas públicas ou privadas;
II - autorização de ingresso em terra indígena pelo órgão indigenista oficial;
III - assentimento prévio do Conselho de Defesa Nacional, quando a coleta se der em área indispensável à segurança nacional; ou
IV - anuência prévia da autoridade marítima, quando a coleta se der em águas jurisdicionais brasileiras e na plataforma continental.
§ 4o  No caso de a coleta ocorrer em localidade ocupada por comunidade indígena, quilombola ou tradicional, a validade de registro no CNACT, licença ou autorização fica condicionada à comprovação de obtenção de consentimento prévio fundamentado.
Art. 18.  A coleta de material biológico dependerá de autorização nos seguintes casos:
I - se tratar de espécies que constam da lista oficial de espécies ameaçadas de extinção;
II - quando ocorrer em unidades de conservação de domínio público;
III - quando ocorrer em cavidade natural subterrânea declarada como monumento natural; ou
IV - quando se tratar de material biológico ou de organismo fossilizado e se destinar a fins comerciais ou industriais.
§ 1o  A obtenção de autorização de coleta é condicionada:
I - ao registro prévio no CTFAP e, quando envolver atividades de pesquisa científica ou tecnológica, também do competente registro no CNACT; e
II - à informação sobre a finalidade da coleta, o tipo e quantidade de material biológico a ser coletado, a localidade e as técnicas de coleta, quando for o caso.
§ 2o  As autorizações de coleta em unidades de conservação de domínio público e em cavidade natural subterrânea declarada como monumento natural são de competência da respectiva instituição ou órgão responsável pela sua administração, que poderá estabelecer condições específicas para a realização da atividade.
Art. 19.  A coleta de material biológico dependerá de registro no CNACT quando tiver finalidade didática ou de pesquisa científica ou tecnológica, observadas as disposições do art. 17, § 2o, e 18.
Parágrafo único.  O registro de que trata o caput será concedido nas seguintes modalidades:
I - institucional, para instituições nacionais de:
a) ensino fundamental ou médio; ou
b) ensino ou pesquisa das áreas biológicas, agrárias ou afins; e
II - individual, para pesquisadores com registro no seu conselho profissional.
Art. 20.  O registro institucional no CNACT de coleta será concedido mediante o cumprimento dos seguintes requisitos:
I - de preenchimento de formulário para inscrição no CNACT e CTFAP;
II - comprovação de exercício de atividades diretamente relacionadas com as finalidades de que trata o caput do art. 19; e
III - termo de compromisso para manutenção de base de dados sobre as coletas realizadas, conforme regulamento.
Art. 21.  As instituições que tiverem registro institucional no CNACT poderão permitir o seu uso às pessoas físicas a ela vinculadas, observadas as seguintes condições:
I - a instituição deve estabelecer comitê interno para análise e acompanhamento dos projetos e para definição das condições para o uso do registro; e
II - a instituição deve informar e manter atualizada, junto ao CNACT, a lista das pessoas físicas incluídas no âmbito do registro, bem como as atividades de coleta realizadas.
§ 1o  A instituição e as pessoas físicas são solidariamente responsáveis por eventuais danos ambientais ou à saúde humana causados por uso indevido do registro institucional.
§ 2o  Em se tratando de instituição de ensino fundamental ou médio ficam dispensadas as condições previstas no inciso I e II do caput.
Art. 22.  O registro individual de coleta será concedido mediante o cumprimento dos seguintes requisitos:
I - preenchimento de formulário para inscrição no CNCAT e CTFAP; 
II - comprovação de exercício de atividades diretamente relacionadas com as finalidades de que trata o caput do art. 19; e
III - vínculo empregatício efetivo com as instituições de que trata a alínea “b” do inciso I do parágrafo único do art. 19 ou indicação como colaborador por instituição científica nacional, no caso de aposentados ou autônomos.
Parágrafo único.  O registro individual perderá sua validade com a extinção do vínculo empregatício do pesquisador com a instituição à qual estava vinculado por ocasião da solicitação do registro ou, em se tratando de pesquisador aposentado ou autônomo, com a indicação da instituição de que não mais persiste o vínculo de cooperação.
Art. 23.  O registro institucional e individual terão validade de dois anos e serão revalidados, por igual período, mediante apresentação de relatório sobre as atividades de coleta e atualização anual das informações requisitadas nos cadastros, conforme definido em regulamento.
§ 1o  O órgão responsável pelo registro poderá estabelecer situações em que é dispensado o relatório de que trata o caput.
§ 2o  O relatório sobre as atividades de coleta de que trata o caput deverá conter, entre outras, informações sobre a finalidade das coletas realizadas, o tipo e quantidade de material biológico coletado em cada atividade, o local da coleta, o destino do material e as técnicas empregadas, quando for o caso.
Art. 24.  As coletas não devem colocar em risco a diversidade biológica, os ecossistemas existentes, nem a viabilidade das populações do grupo taxonômico de interesse ou de outros grupos em condições in situ.
Art. 25.  A atividade de coleta por pessoa jurídica estrangeira dependerá:
I - de realização em conjunto com instituição nacional de pesquisa de competência reconhecida nas áreas biológicas e afins e constituída há mais de dois anos, no âmbito de seu registro institucional ou da sua autorização, ficando a coordenação das atividades obrigatoriamente a cargo desta última, sem prejuízo das demais exigências estabelecidas nesta Lei; e

II - de autorização do Ministério da Ciência e Tecnologia.

Art. 26.  Outros casos de coleta de material biológico não previstos neste Capítulo dependerão de registro no CTFAP ou de autorização, conforme determinar a instituição ou o órgão ambiental competente integrante do SISNAMA, tendo em vista a potencialidade de risco ou lesividade da coleta ao meio ambiente, à diversidade biológica, aos ecossistemas existentes, ou à viabilidade das populações do grupo taxonômico de interesse ou de outros grupos em condições in situ.
CAPÍTULO VI
DO ACESSO AO RECURSO GENÉTICO OU AOS SEUS DERIVADOS
Seção I
Das Condições Gerais de Acesso
Art. 27.  As atividades de acesso ao recurso genético ou aos seus derivados só poderão ser realizadas por pessoas jurídicas, nacionais ou estrangeiras, ou por brasileiros profissionalmente habilitados nas áreas biológicas e afins, todos obrigatoriamente registrados no cadastro competente, conforme sua finalidade.
Art. 28.  Para participar de atividades de acesso ao recurso genético ou aos seus derivados no País, a pessoa jurídica estrangeira deverá:
I - associar-se a instituição nacional de pesquisa de competência reconhecida nas áreas biológicas e afins e constituída há mais de dois anos, que exerça atividade nas áreas biológicas e afins, a qual responderá pela coordenação e regularidade das atividades de acesso; e
II - estar previamente autorizada pelo Ministério da Ciência e Tecnologia.
Art. 29.  As atividades de acesso ao recurso genético ou aos seus derivados dependem de licença do Órgão Executivo do CGEN, ressalvado os casos previstos nesta Lei.
§ 1o  Constitui requisito geral para a concessão de licença a declaração de que as atividades de acesso ao recurso genético ou seus derivados serão realizadas a partir de material biológico coletado nos termos desta Lei, ou de exemplar com identificação de procedência que seja oriundo de coleção ex situ devidamente registrada no CNACT, conforme a finalidade.
§ 2o  No caso de acesso ao recurso genético ou aos seus derivados, com fins de bioprospecção, oriundos de coleção ex situ e identificados como proveniente de localidade ocupada por comunidade indígena, quilombola ou tradicional, a licença fica condicionada à comprovação de obtenção de consentimento prévio fundamentado da respectiva comunidade.
§ 3o  Caso o Órgão Executivo do CGEN verifique a existência de nulidade ou vício no consentimento prévio fundamentado outorgado por comunidade indígena, quilombola ou tradicional, deverá adotar as medidas administrativas cabíveis e representar ao Ministério Público Federal para que, caso entenda ser cabível, promova a defesa dos direitos e interesses das respectivas comunidades.
Art. 30.  Quando ocorrer alteração da finalidade do acesso ao recurso genético ou aos seus derivados, o responsável deve requerer a respectiva licença ao Órgão Executivo do CGEN, adequando-se às exigências relativas à nova finalidade como condição para a continuidade do projeto.
Art. 31.  Poderão credenciar-se, junto ao Órgão Executivo do CGEN, como depositárias as instituições nacionais, sem fins lucrativos, que mantenham coleções ex situ e que comprovem a existência de estrutura necessária à conservação de amostras e demais exigências estabelecidas pelo CGEN, para fins de depósito de amostras de referência nos casos em que é exigido para acesso ao recurso genético ou aos seus derivados.
§ 1o  Quando houver impossibilidade de depósito de amostra de referência em instituições credenciadas, o Órgão Executivo do CGEN poderá autorizar o depósito ad hoc da amostra, em condições estipuladas pelo CGEN.
§ 2o  A instituição estrangeira que receber amostra de referência nos termos do § 1o deverá ter assinado termo de compromisso declarando que não poderá ser considerada provedora do recurso genético ou dos seus derivados e obrigando-se a não utilizar a amostra para outra finalidade sem que tenha obtido a respectiva licença ou autorização previstas nesta Lei.
Seção II
Do Acesso para Pesquisa Científica ou Tecnológica
Art. 32.  O acesso ao recurso genético ou aos seus derivados para pesquisa científica ou tecnológica independe de licença, exceto nos casos definidos nos arts. 33 e 34, devendo o pesquisador responsável pelo projeto cadastrar informações relativas à pesquisa no CNACT, conforme regulamento.
Parágrafo único.  Os responsáveis pelos projetos que envolvam acesso ao recurso genético ou aos seus derivados oriundos de material biológico proveniente de localidade ocupada por comunidade indígena, quilombola ou tradicional, nos casos que não envolvam acesso ao conhecimento tradicional associado, devem manter disponíveis para consulta pelo Poder Público a comprovação do consentimento prévio fundamentado para a realização da coleta.
Art. 33.  O acesso ao recurso genético ou aos seus derivados para pesquisa científica ou tecnológica, realizado por instituição com fins lucrativos, quando envolver amostra oriunda de material biológico proveniente de localidade ocupada por comunidade indígena, quilombola ou tradicional, depende de licença do Órgão Executivo do CGEN, devendo o pesquisador responsável pelo projeto:
I - cadastrar o projeto no CNGEN e CNACT; e
II - apresentar comprovação do consentimento prévio fundamentado para a realização do acesso.
Art. 34.  O acesso ao recurso genético ou aos seus derivados para pesquisa científica ou tecnológica, quando realizado por pessoa jurídica estrangeira, depende de licença do Órgão Executivo do CGEN , observadas as disposições do art. 28, devendo o pesquisador responsável pelo projeto:
I - cadastrar o projeto no CNGEN e CNACT;
II - apresentar, quando for o caso, termo de remessa de material, em vigor, no caso de instituições estrangeiras acadêmicas;
III - apresentar contrato de acesso e repartição de benefícios, no caso de instituição com fins lucrativo; e
IV - apresentar comprovação do consentimento prévio fundamentado para a realização do acesso, quando envolver amostra oriunda de material biológico proveniente de localidade ocupada por comunidade indígena, quilombola ou tradicional.
Seção III
Do Acesso para Bioprospecção e para Elaboração ou
Desenvolvimento de Produtos Comerciais
Art. 35.  A licença de acesso ao recurso genético ou aos seus derivados para bioprospecção condiciona-se aos seguintes requisitos:
I - cadastro do projeto no CNGEN e CNACT;
II - comprovação do consentimento prévio fundamentado da comunidade indígena, quilombola ou tradicional, quando se tratar de recurso genético ou de seus derivados proveniente de localidades por eles ocupadas;
III - assinatura de contrato de acesso e repartição de benefícios, quando a bioprospecção for realizado por pessoa jurídica estrangeira e observância do disposto no art. 28;
IV - comprovação pela pessoa jurídica de que está legalmente constituída tendo, entre suas finalidades, a realização de atividades de pesquisa científica ou bioprospecção nas áreas biológicas e afins; e
V - comprovação, quando a licença de acesso for requerida por pessoa física nacional, de sua qualificação como profissional habilitado nas áreas biológicas ou afins.
Art. 36.  O responsável pelo projeto de bioprospecção licenciado deverá:
I - cadastrar no CNGEN e CNACT:
a) as espécies utilizadas e a procedência geográfica;
b) informações correspondentes, sempre que ocorrer a solicitação, concessão ou licenciamento de direito de propriedade industrial, de proteção de cultivar ou de registro ou lançamento de produto comercial no mercado; e
c) informações sobre a origem do conhecimento tradicional ou da autoria do conhecimento científico e tecnológico que fundamentam o desenvolvimento do projeto de bioprospecção, quando for o caso;
II - sempre que houver coleta de material biológico em condição in situ:
a) depositar amostra de referência de cada espécie, em instituição credenciada como depositária; ou
b) comprovar a existência de duplicata ou clone de cada espécie, em instituição científica nacional.
Art. 37.  A licença de acesso ao recurso genético ou aos seus derivados para elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais, cujo acesso não foi precedido por atividade de bioprospecção realizado pela própria pessoa jurídica, condiciona-se ao atendimento dos requisitos estabelecidos nos incisos I a V do art. 35 e nos incisos I e II do art. 36, e, quando se tratar de pessoa jurídica estrangeira, observância do disposto no art. 28.
CAPÍTULO VII
DA PROTEÇÃO E DO ACESSO AOS CONHECIMENTOS TRADICIONAIS ASSOCIADOS
Seção I
Da Proteção aos Conhecimentos Tradicionais Associados
Art. 38.  São reconhecidos às comunidades indígenas, quilombolas e tradicionais os direitos originários sobre os seus conhecimentos tradicionais associados.
Art. 39.  Para os fins desta Lei, qualquer conhecimento tradicional associado será considerado de natureza coletiva, ainda que apenas um indivíduo, membro da comunidade indígena, quilombola ou tradicional o detenha.
Parágrafo único.  A proteção ora instituída não afetará, prejudicará ou limitará outros direitos relativos à propriedade intelectual.
Art. 40.  Os direitos morais sobre os conhecimentos tradicionais associados das comunidades indígenas, quilombolas e tradicionais são inalienáveis, impenhoráveis e irrenunciáveis, e assegurados por prazo indeterminado.
Art. 41.  Os direitos patrimoniais sobre os conhecimentos tradicionais associados das comunidades indígenas, quilombolas e tradicionais são impenhoráveis e irrenunciáveis, e perduram enquanto subsistirem as características que permitiram a tais conhecimentos serem identificados como indígenas, quilombolas ou tradicionais, dentro dos contextos culturais em que foram gerados.
Art. 42.  São direitos dos titulares de conhecimentos tradicionais associados:
I - utilizar, gozar e fruir de seus conhecimentos tradicionais associados, bem como consentir de modo fundamentado, prévia e expressamente, com a sua utilização ou exploração por terceiros;
II - ter indicada a origem do conhecimento tradicional associado em todas as publicações, registros, inventários culturais, utilizações, explorações e divulgações que façam referência a ele;
III - negar o acesso aos seus conhecimentos tradicionais associados, sem prejuízo do consentimento dado por outras comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais que compartilhem os mesmos conhecimentos;
IV - impedir terceiros de utilizar ou explorar seus conhecimentos tradicionais associados nos casos em que não tenha sido obtido o consentimento prévio fundamentado, quando exigido nos termos desta Lei, sem prejuízo do consentimento dado por outras comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais, que compartilhem os mesmos conhecimentos;
V - impedir terceiros de divulgar, transmitir ou retransmitir dados ou informações que integram ou constituem conhecimentos tradicionais associados nos casos em que não tenha sido obtido o consentimento prévio fundamentado, quando exigido nos termos desta Lei, sem prejuízo do consentimento dado por outras comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais, que compartilhem os mesmos conhecimentos; e
VI - perceber benefícios pela utilização ou exploração por terceiros, direta ou indireta, de seus conhecimentos tradicionais associados.
Art. 43.  O exercício dos direitos assegurados por esta Lei às comunidades indígenas, quilombolas e tradicionais sobre seus conhecimentos tradicionais associados independe de quaisquer atos constitutivos do Poder Público.
§ 1o  A adoção, pelo Poder Público, de registros, inventários culturais, cadastros ou outras formas de sistematização de informações acerca dos conhecimentos tradicionais associados ou de seus provedores será facultativa e de natureza exclusivamente declaratória e não prejudicial ao livre exercício dos direitos por esta Lei reconhecidos.
§ 2o  A defesa dos direitos da comunidade indígena, quilombola ou tradicional, no tocante aos conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos ou a seus derivados será facilitada, inclusive com a inversão do ônus da prova, a seu favor, no processo civil, quando, a critério do juiz, for verossímil a alegação ou quando for a comunidade hipossuficiente, segundo as regras ordinárias de experiências.
Art. 44.  A proteção outorgada por esta Lei não poderá ser interpretada de modo a obstar a preservação, a utilização e o desenvolvimento de conhecimentos tradicionais associados por comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais.
Seção II
Do Acesso aos Conhecimentos Tradicionais Associados
Art. 45.  As atividades de acesso ao conhecimento tradicional associado só poderão ser realizadas por pessoas jurídicas, nacionais ou estrangeiras, ou por brasileiros profissionalmente habilitados nas áreas biológicas, humanas e afins, todos obrigatoriamente cadastrados no CNGEN e CNACT.
Parágrafo único.  Em caso de acesso a conhecimento tradicional disseminado, fica dispensada a exigência de licença de que trata o caput.
Art. 46.  A licença para acesso ao conhecimento tradicional associado para qualquer finalidade depende de consentimento prévio fundamentado da comunidade indígena, quilombola ou tradicional, que será representada segundo seus usos, costumes e tradições.
Parágrafo único.  Caso o Órgão Executivo do CGEN verifique a existência de nulidade ou vício no consentimento prévio fundamentado outorgado por comunidade indígena, quilombola ou tradicional, deverá adotar as medidas administrativas cabíveis e representar ao Ministério Público Federal para que, caso entenda ser cabível, promova a defesa dos direitos e interesses das respectivas comunidades.
Art. 47.  Para participar de atividades de acesso ao conhecimento tradicional associado no País, a pessoa jurídica estrangeira deverá:
I - associar-se a instituição nacional de pesquisa de competência reconhecida nas áreas biológicas e afins e constituída há mais de dois anos, que exerça atividade nas áreas biológicas, humanas e afins, a qual responderá pela coordenação e regularidade das atividades de acesso; e
II - estar previamente autorizada pelo Ministério da Ciência e Tecnologia, mediante análise prévia do projeto de cooperação, quando a atividade de acesso tiver a finalidade de pesquisa científica, bioprospecção ou desenvolvimento tecnológico.
Art. 48.  A licença de acesso aos conhecimentos tradicionais associados com a finalidade de bioprospecção ou elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais será concedida pelo Órgão Executivo do CGEN, mediante cumprimento dos seguintes requisitos:
I - cadastro do projeto de bioprospecção ou de elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais no CNGEN e CNACT;
II - comprovação do consentimento prévio fundamentado do provedor do conhecimento tradicional associado; e

III - assinatura de contrato de acesso e repartição de benefícios, ressalvado o disposto no art. 86.

§ 1o  O disposto neste artigo também se aplica ao acesso aos conhecimentos tradicionais associados obtido a partir de publicações, cadastros, registros, inventários culturais, entre outras formas de sistematização, devendo o consentimento prévio fundamentado e o contrato de acesso e repartição de benefícios serem obtidos junto a uma das comunidades identificadas.
§ 2o  No caso de inexistência de comunidade identificada, a licença de que trata o caput será concedida mediante o cumprimento do requisito previsto no inciso I do caput.
§ 3o  O disposto neste artigo aplica-se também a projetos de pesquisa científica ou de constituição de registros, cadastros, inventários culturais ou outras formas de sistematização quando for realizado por sociedades empresárias nacionais ou pessoas jurídicas estrangeiras.
§ 4o  O disposto neste artigo aplica-se também ao acesso a conhecimento tradicional disseminado para fins de realização no exterior das atividades de que trata o caput, devendo o contrato de acesso e repartição de benefícios ser firmado entre a União, representada pelo Presidente do CGEN, e a pessoa estrangeira.
§ 5o  Os benefícios  monetários  decorrentes  do  disposto no § 4o serão destinados ao Fundo para Repartição de Benefícios do Recurso  Genético e  dos  Conhecimentos  Tradicionais  Associados - FURB.
Art. 49.  O acesso a conhecimentos tradicionais associados com a finalidade de constituição de registros, cadastros, inventários culturais ou outras formas de sistematização, para fins de pesquisa científica, independe de licença, devendo a instituição cadastrar informações do projeto relativo às referidas finalidades no CNGEN e CNACT, que incluirão:
I - comprovação do consentimento prévio fundamentado do provedor do conhecimento tradicional associado; e
II - indicação da comunidade provedora dos conhecimentos tradicionais associados nos registros, cadastros, inventários culturais ou outras formas de sistematização.
Art. 50.  As publicações, cadastros, registros, inventários culturais e outras formas de sistematização que contenham informações provenientes de conhecimento tradicional associado deverão conter as seguintes indicações:
I - comunidades provedoras dos conhecimentos tradicionais associados; e
II - observação sobre a obrigatoriedade de respeito aos direitos morais e patrimoniais das comunidades provedoras dos conhecimentos tradicionais associados, bem como a necessidade de licença específica para a realização das atividades de bioprospecção ou elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais.
Art. 51.  Quando o acesso aos conhecimentos tradicionais associados, para pesquisa científica, se der a partir de publicações, cadastros, registros, inventários culturais, entre outras formas de sistematização sem fins comerciais, a licença será substituída por notificação do projeto pelo responsável ao CNGEN e CNACT.
Art. 52.  Quando ocorrer alteração da finalidade do acesso, a instituição deve requerer nova licença ao Órgão Executivo do CGEN, adequando-se às exigências relativas à nova finalidade como condição para a continuidade do projeto.
CAPÍTULO VIII
DO ACESSO A RECURSO GENÉTICO OU A SEUS DERIVADOS PROVENIENTES DA AGROBIODIVERSIDADE NATIVA E AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO RELEVANTE À ALIMENTAÇÃO E AGRICULTURA
Art. 53.  O acesso a recurso genético ou a seus derivados provenientes da agrobiodiversidade nativa e a conhecimento tradicional associado relevante à alimentação e agricultura estão condicionados ao prévio cadastro do interessado no CNAB, na forma do regulamento.
§ 1o  O acesso ao conhecimento tradicional associado de que trata o caput para qualquer finalidade depende de consentimento prévio fundamentado da comunidade indígena, quilombola ou tradicional, que será representada segundo seus usos, costumes e tradições.
§ 2o  O produto ou processo obtido a partir de acesso a recurso genético ou a seus derivados provenientes da agrobiodiversidade nativa e a conhecimento tradicional associado relevante à alimentação e agricultura deverá ser cadastrado no CNAB, informando, ainda, a modalidade de repartição de benefícios.
§ 3o  No cadastramento de produto ou processo no CNAB é facultada a sua identificação com marca distintiva, conforme regulamento.
§ 4o  O AgroBio poderá propor a expedição de portaria pelo Ministro de Estado da Agricultura, Pecuária e Abastecimento, definindo situações excepcionais, com base no interesse público, em que as atividades de que trata o caput possam ser dispensadas do cadastro.
Art. 54.  A atividade de acesso a recurso genético ou a seus derivados provenientes da agrobiodiversidade nativa e a conhecimento tradicional associado relevante à alimentação e agricultura por pessoa física ou jurídica estrangeira, deverá ser realizada em conjunto com instituição nacional de pesquisa de competência reconhecida nas áreas biológicas e afins e constituída há mais de dois anos, no âmbito de seu cadastro, ficando a coordenação das atividades obrigatoriamente a cargo desta última.
Parágrafo único.  A atividade de que trata o caput deverá estar previamente autorizada pelo Ministério da Ciência e Tecnologia, mediante análise prévia do projeto de cooperação.
CAPÍTULO IX
DOS DIREITOS DOS AGRICULTORES
Art. 55.  Os direitos dos agricultores provêem da contribuição aportada por agricultores tradicionais, no uso sustentável, na conservação e no desenvolvimento da agrobiodiversidade nativa, em sistema de agricultura tradicional, e seus conhecimentos tradicionais associados relevantes à agricultura e à alimentação, cabendo ao Poder Público adotar medidas para proteger e promover esses direitos, inclusive por meio:
I - da proteção do conhecimento tradicional relevante à alimentação e agricultura;
II - do direito de participar de forma eqüitativa na repartição dos benefícios derivados da utilização dos recursos genéticos provenientes da agrobiodiversidade; e
III - do direito de participar na tomada de decisões sobre assuntos relacionados à conservação e ao uso sustentável dos recursos genéticos provenientes da agrobiodiversidade.
§ 1o  A proteção dos direitos dos agricultores assegura ao seu titular:
I - os direitos morais sobre o conhecimento tradicional associado relevante à agricultura e à alimentação ou a variedade, raça ou linhagem crioula desenvolvida, sendo inalienáveis, impenhoráveis e irrenunciáveis, e assegurados por prazo indeterminado; e

II - os direitos patrimoniais sobre o conhecimento tradicional associado relevante à agricultura e à alimentação ou a variedade, raça ou linhagem crioula desenvolvida, sendo impenhoráveis e irrenunciáveis, e assegurados enquanto subsistirem as características que permitiram a tais conhecimentos serem identificados como de agricultores tradicionais, dentro dos contextos culturais em que foram gerados.

§ 2o  A titularidade dos direitos dos agricultores sobre um mesmo conhecimento tradicional ou variedade, raça ou linhagem crioula desenvolvida poderá ser exercida por mais de um grupo de agricultores tradicionais.
Art. 56.  A proteção ora instituída não afetará, prejudicará ou limitará os direitos previstos na Lei no 10.711, de 5 de agosto de 2003, e na Lei no 9.456, de 25 de abril de 1997.
Art. 57.  São dispensados da observância dos direitos dos agricultores aqueles que:

I - plantam e reservam material propagativo para seu próprio uso, desde que a produção esteja limitada ao uso do material propagativo adquirido inicialmente; ou

II - usam ou vendem, como alimento, o produto obtido de seu plantio ou criação, exceto para fins reprodutivos.
CAPÍTULO X
DA REMESSA E DO TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLÓGICO
Seção I
Da Remessa e do Transporte para o Exterior
Art. 58.  A remessa ou o transporte de material biológico para o exterior para conservação biológica ou exposição ou acesso a recurso genético ou seus derivados com a finalidade de pesquisa científica ou tecnológica depende de licença, permanente ou específica, do Órgão Executivo do CGEN.
§ 1o  A remessa ou o transporte de que trata o caput somente poderá ser realizada por instituição nacional de ensino ou pesquisa, ou por pessoa física a ela vinculada.
§ 2o  A remessa ou transporte de material biológico para o exterior, com finalidade de pesquisa científica ou tecnológica, ou conservação biológica, somente poderá ser realizado para instituições estrangeiras de conservação, ensino ou pesquisa.
§ 3o  Será concedida licença permanente de remessa ou de transporte de que trata o caput a instituições com programas de pesquisa em taxonomia ou que detenha coleções científicas, mediante cumprimento das seguintes condições:
I - comprovação de registro da coleção ex situ no CNACT ou de existência de programa de pesquisa em taxonomia junto à instituição ambiental federal; e
II - assinatura pela instituição destinatária de termo de transferência de material, previamente à remessa ou ao transporte, contendo:
a) a indicação dos pesquisadores ou curadores que estarão representando ambas instituições no processo de remessa ou transporte; e
b) a advertência de que a instituição estrangeira que receber o material biológico assume os seguintes compromissos:
1. não será considerada, em hipótese alguma, provedora desse material biológico;
2. não poderá utilizar o material biológico remetido em finalidade diversa da prevista no termo de transferência de material;
3. não poderá transferir a terceiros a amostra ou parte dela, sem licença do CGEN;
5. deverá, em sendo o caso, repartir benefícios, em conformidade com esta Lei; e
6. se compromete a adotar como foro competente para dirimir eventuais conflitos a Justiça brasileira; e 
III - a instituição remetente deverá enviar relatório de atividades cujo modelo será definido em regulamento.
§ 4o  Será concedida licença permanente de remessa ou transporte de que trata o caput a instituições nacionais de ensino ou pesquisa, ou a pessoa física a elas vinculadas, para outros casos não incluídos no § 3o, mediante cumprimento das seguintes condições:
I - assinatura pelo remetente pessoa física ou instituição e pela instituição destinatária de termo de transferência de material, na forma do inciso II do § 3o, firmado previamente à remessa ou transporte para a instituição destinatária; e
II - prestação de informações sobre o material a ser enviado, a finalidade do envio e a instituição destinatária.
§ 5o  Nos casos não incluídos nos §§ 3o e 4o, será concedida licença específica para cada remessa ou transporte de que trata o caput mediante cumprimento das seguintes condições, além das previstas no § 4o:
I - caracterização qualitativa e quantitativa do material a ser remetido ou transportado, incluída a sua origem;
II - finalidade de cunho científico, tecnológico ou educacional que será dado ao material remetido ou transportado;
III - quantidade de material que será eventualmente destruído ou perdido em função de análise laboratorial ou de outra natureza; e
IV - prazo previsto para devolução do material, quando aplicável.
Art. 59.  A remessa ou transporte de material biológico para o exterior para acesso a recurso genético ou seus derivados com finalidade de bioprospecção ou elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais depende de licença específica do Órgão Executivo do CGEN.
Parágrafo único.  A licença de que trata o caput fica condicionada à prévia assinatura de contrato de acesso e repartição de benefícios ou termo de transferência de material, conforme previsto em regulamento, bem como ao cumprimento da condição prevista no inciso II do § 4o do art. 58.
Art. 60.  Quando se tratar de variedade ou raça crioula pertencente a comunidade indígena, quilombola ou tradicional, que não seja destinada para agricultura ou alimentação, a validade ou emissão da licença de remessa ou transporte fica condicionada à comprovação do consentimento prévio fundamentado da comunidade indígena, quilombola ou tradicional correspondente.
Art. 61.  Será exigida comprovação de depósito de amostra de referência de cada espécie em instituição credenciada como depositária ou da existência de duplicata ou clone de cada espécie em instituição científica nacional, para efeito de remessa ou de transporte para o exterior de material biológico.
Parágrafo único.  O regulamento disporá sobre a forma do depósito de amostra de referência e da comprovação da existência de duplicata ou clone, assim como os casos onde eles poderão ser dispensados.
Art. 62.  Para os efeitos desta Lei, a importação ou devolução de material biológico, proveniente de coleções científicas de instituições estrangeiras, devidamente conservados por técnicas de curadoria, com finalidade de pesquisa científica, independe de qualquer tipo de licença ou autorização, seja do Órgão Executivo do CGEN, seja da instituição ambiental federal integrante do SISNAMA, ressalvados os casos de interesse público, especificados em regulamento.
Art. 63.  Para os efeitos desta Lei, o reenvio, para o exterior, do material biológico pertencente a instituição estrangeira independe de qualquer tipo de licença ou autorização, devendo o material ser acompanhado de informação que comprove esta situação.
Art. 64.  A remessa ou transporte de material biológico para o exterior, para finalidades distintas daquelas previstas nesta Seção, estão sujeitas a autorização da instituição ambiental federal integrante do SISNAMA.
§ 1o  A instituição ambiental federal deverá exigir autorização específica ou estabelecer restrições ou regras, quando se tratar de espécies ameaçadas de extinção ou constantes dos Anexos da Convenção sobre o Comércio Internacional das Espécies da Flora e da Fauna Selvagens em Perigo de Extinção - CITES.
§ 2o  A remessa ou transporte de material biológico para o exterior, em casos de urgência, para fins de combate a epidemias e zoonoses, poderá, excepcionalmente, em ato do Ministro de Estado do Meio Ambiente, dispensar a observância de quaisquer dos requisitos previstos nesta Lei, ressalvada a necessidade de termo de transferência de material.
Art. 65.  É obrigatória a apresentação de documento comprobatório de licença ou autorização da remessa ou transporte de material biológico, ou de sua dispensa à fiscalização do órgão competente em portos, aeroportos e fronteiras terrestres, no ponto de saída do País.
Seção II
Da Remessa e do Transporte no País
Art. 66.  A remessa ou o transporte no País de material biológico, provenientes de condição in situ, devem estar acompanhados do registro no CNACT ou da autorização da instituição ou do órgão ambiental competente integrante do SISNAMA para coleta de material biológico ou de licença de acesso ao recurso genético ou aos seus derivados, quando exigidos.
§1o  Ficam dispensados de comprovação do registro, autorização ou licença de que trata o caput:
I - o empréstimo, doação ou intercâmbio científico e não-comercial entre coleções científicas registradas de instituições nacionais de pesquisa públicas ou declaradas de interesse público, ou de instituições nacionais de ensino ou pesquisa, acompanhados de guia de remessa ou transporte;
II - o envio de pequenas amostras para realização de exames ou análises laboratoriais, exceto no caso de espécies ameaçadas; ou
III - outros casos previstos pelos órgãos competentes previstos no caput.
§ 2o  À remessa ou transporte de que trata o caput se aplica o disposto no § 2o do art. 64.
Art. 67.  A remessa e o transporte de material proveniente de condição ex situ deve estar acompanhado de informação que comprove sua origem ex situ.
CAPÍTULO XI
DA REMESSA OU TRANSPORTE DE MATERIAL BIOLÓGICO PROVENIENTE DA AGROBIODIVERSIDADE NATIVA
Art. 68.  A remessa ou o transporte, dentro do País, de material biológico proveniente da agrobiodiversidade nativa requer que o remetente e o destinatário ou o transportador tenha comprovante de inscrição junto ao CNAB e ao CNACT, disponível ao agente fiscalizador.
Art. 69.  A remessa ou transporte de material biológico proveniente da agrobiodiversidade nativa para o exterior deverá ser cadastrada previamente no CNAB e no CNACT.
Parágrafo único.  Quando se tratar de remessa para o exterior de variedade, raça ou linhagem crioula, será exigido, ainda, o consentimento prévio fundamentado da comunidade indígena, quilombola ou tradicional.
Art. 70.  A remessa ou transporte de material biológico proveniente da agrobiodiversidade nativa para o exterior somente poderá ser realizada por instituição nacional de ensino ou pesquisa mediante termo de transferência de material ou de contrato de acesso e repartição de benefícios.
§ 1o  A remessa de que o trata o caput, para fins de pesquisa científica ou bioprospecção, depende de assinatura pela instituição destinatária de termo de transferência de material, previamente à remessa ou ao transporte, contendo:
I - caracterização qualitativa e quantitativa do material a ser remetido ou transportado, incluída a sua origem e, se for o caso, os direitos a eles associados;
II - indicação dos pesquisadores ou curadores que estarão representando ambas instituições no processo de remessa ou transporte;
III - finalidade de cunho científico, tecnológico ou educacional que será dado ao material remetido ou transportado;
IV - quantidade de material que será eventualmente destruído ou perdido em função de análise laboratorial ou de outra natureza;
V - prazo previsto para devolução do material, quando aplicável; e
VI - advertência de que a instituição estrangeira que receber o material biológico assume os seguintes compromissos:
a) não considerar, em hipótese alguma, provedora desse material biológico e indicar a origem brasileira dele;
b) não utilizar o material biológico remetido em finalidade diversa da prevista no termo de transferência de material ;
c) não transferir a terceiros a amostra ou parte dela, sem autorização do AgroBio;
d) se for o caso, repartir benefícios, em conformidade com esta Lei;
e) enviar relatório de atividades cujo modelo será definido em regulamento; e
f) adotar como foro competente para dirimir eventuais conflitos a Justiça brasileira.
§ 2o  A remessa de que trata o caput, para fins de elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais, depende da prévia assinatura de contrato pela instituição nacional de ensino ou pesquisa e instituição estrangeira, devendo observar o disposto no art. 83, caput e §§ 1o a 3o.
§ 3o  O transporte de que trata o caput, para qualquer fim, depende de prévia assinatura de termo de transferência de material pela instituição transportadora, contendo, no que couber, as informações e advertência previstas no § 1o.
Art. 71.  É obrigatória a apresentação de documento comprobatório de cadastro da remessa ou transporte de material biológico proveniente da agrobiodiversidade nativa à fiscalização do órgão competente em portos, aeroportos e fronteiras terrestres, no ponto de saída do País.
CAPÍTULO XII
DA REPARTIÇÃO DE BENEFÍCIOS
SeçãoI
Da Repartição de Benefícios Resultantes da Exploração Comercial de Produto ou Processo Desenvolvido a partir de Recursos Genéticos, de seus Derivados ou de Conhecimentos Tradicionais Associados
Art. 72.  A repartição justa e eqüitativa dos benefícios decorrentes do uso de recursos genéticos, de seus derivados ou de conhecimento tradicional associado será efetuada por meio:
I - de contribuição de intervenção no domínio econômico;
II - de contrato de acesso e repartição de benefícios firmado diretamente pela União com instituição estrangeira;
III - de contrato de acesso e repartição de benefícios firmado diretamente com a comunidade provedora de conhecimentos tradicionais associados.
Art. 73.  As comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais que tiverem provido conhecimento tradicional associado têm direito a receber benefícios mediante contrato de acesso e repartição de benefícios, enquanto que as demais comunidades que compartilhem do mesmo conhecimento tradicional associado serão beneficiadas por meio do FURB.
§ 1o  Em caso de acesso a conhecimento tradicional associado obtido a partir de publicações, cadastros, registros, inventários culturais ou outras formas de sistematização, sem identificação das comunidades provedoras, aplica-se exclusivamente a repartição de benefícios prevista no art. 72, inciso I.
§ 2o  Em caso de acesso a conhecimento tradicional associado disseminado não se aplica a obrigatoriedade de repartição de benefícios prevista no art. 72, ressalvado o disposto no § 4o do art. 48.
Art. 74.  As comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais poderão negociar benefícios como condição para a atividade de coleta de material biológico ou para a atividade de acesso a recurso genético ou seus derivados, provenientes das localidades por elas ocupadas, sem prejuízo dos demais mecanismos de repartição de benefícios estabelecidos nesta Lei.
Art. 75.  Quando houver acesso simultâneo ao conhecimento tradicional associado e aos recursos genéticos ou aos seus derivados, independente da coincidência na procedência, poderão aplicar-se cumulativamente os casos de repartição previstos nos inciso I, II e III do art. 72.
Seção II
Da Repartição de Renefícios Resultantes da Exploração Comercial de Produto ou Processo Desenvolvido a partir de Recursos Genéticos ou de seus Derivados Provenientes da Agrobiodiversidade Nativa ou de Conhecimento Tradicional Associado Relevante à Alimentação e Agricultura
Art. 76.  Os benefícios resultantes da exploração comercial de produto ou processo desenvolvido a partir de recursos genéticos ou de seus derivados provenientes da agrobiodiversidade nativa, e de conhecimento tradicional associado relevante à alimentação e agricultura, serão justa e eqüitativamente repartidos por intermédio de contribuição de intervenção no domínio econômico, assinatura de contrato de acesso e repartição de benefícios ou de depósito em coleção do produto desenvolvido sem restrição de uso.
Parágrafo único.  Aplica-se a obrigação de repartição descrita no caput à exploração comercial de produto ou processo iniciada na vigência desta Lei, a partir de recursos genéticos ou de seus derivados provenientes da agrobiodiversidade nativa ou de conhecimento tradicional associado relevante à alimentação e agricultura, mesmo que acessados antes da vigência desta Lei.
Art. 77.  A repartição de benefícios, no caso de produto com restrição de uso desenvolvido a partir de recursos genéticos ou de seus derivados provenientes da agrobiodiversidade nativa será efetuada por meio de contribuição de intervenção no domínio econômico.
Art. 78.  A repartição de benefícios, no caso de produto sem restrição de uso, desenvolvido a partir de recursos genéticos ou de seus derivados provenientes da agrobiodiversidade nativa, consistirá no depósito em coleção que contenha toda informação necessária para o respectivo uso e desenvolvimento, disponível a qualquer solicitante para uso comercial ou científico, sem qualquer restrição ou exclusividade de direitos, conforme dispuser o regulamento.
§ 1o  O usuário deverá arcar com as despesas de depósito e manutenção do produto desenvolvido em coleção.
§ 2o  O depositante deverá comprovar a possibilidade de depósito e manutenção do produto desenvolvido em coleção.
§ 3o  No caso de impossibilidade de depósito ou de manutenção em coleção, a repartição de benefícios deverá ser feita na forma do inciso I do art. 72.
§ 4o  Fica dispensado do depósito de que trata o caput quando se tratar de produto cujo desenvolvimento seja de amplo conhecimento público.
Art. 79.  A repartição dos benefícios decorrentes do acesso aos recursos genéticos ou aos seus derivados provenientes da agrobiodiversidade nativa, oriundos da inovação realizada no exterior, será efetuada por meio do termo de remessa de material ou contrato de acesso de repartição de benefícios firmado entre as instituições remetente e destinatária do material biológico proveniente da agrobiodiversidade nativa, conforme o disposto no art. 70.
Art. 80.  A repartição de benefícios decorrentes do acesso ao conhecimento tradicional associado relevante à alimentação e agricultura ou a variedade, raça ou linhagem crioula desenvolvida, será efetuada por meio de contribuição de intervenção no domínio econômico.
§ 1o  Os agricultores poderão, ainda, negociar benefícios como condição para a atividade de coleta de material biológico ou para a atividade de acesso a recurso genético ou seus derivados da agrobiodiversidade, provenientes das localidades por elas ocupadas, ou de acesso a conhecimento tradicional associado relevante à alimentação e agricultura ou a variedade, raça ou linhagem crioula desenvolvida, sem prejuízo da repartição de benefícios prevista no caput.
§ 2o  A repartição de benefícios decorrentes do acesso ao conhecimento tradicional associado relevante à alimentação e agricultura ou a variedade, raça ou linhagem crioula desenvolvida, para fins de bioprospecção ou elaboração ou desenvolvimento de produtos realizadas no exterior, será efetuada por meio de contrato de acesso e repartição de benefícios.
Seção III
Dos Contratos de Acesso e Repartição de Benefícios
Art. 81.  O contrato de acesso e repartição de benefícios constitui o instrumento jurídico que estabelece as condições de acesso, uso, aproveitamento e exploração econômica de recursos genéticos, de seus derivados ou de conhecimento tradicional associado, bem como as condições negociadas para a repartição justa e eqüitativa de benefícios, nos casos previstos nesta Lei.
Art. 82.  Serão partes dos contratos de acesso e repartição de benefícios:
I - os beneficiários, assim entendidos, para os fins desta Lei:
a) a comunidade indígena, quilombola ou tradicional, representada segundo seus usos, costumes e tradições, no caso de haver acesso a conhecimento tradicional associado; ou
b) a União, representada pelo Presidente do CGEN, nos casos previstos nesta Lei; e
II - os usuários, assim entendidos, para os fins desta Lei, como sendo as pessoas físicas ou jurídicas que realizam o acesso.
Parágrafo único.  O contrato de acesso e repartição de benefícios comportará intervenientes indicados pelas partes conforme dispuser o regulamento.
Art. 83.  São cláusulas essenciais do contrato de acesso e de repartição de benefícios, as que disponham sobre:
I - objeto e uso pretendido;
II - prazo de duração;
III - forma de repartição justa e eqüitativa de benefícios;
IV - direitos, deveres e responsabilidades das partes;
V - direito de propriedade intelectual, quando houver;
VI - direito de informação dos beneficiários do contrato sobre a evolução da bioprospecção, da elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais e da exploração econômica por parte da instituição ou pessoa autorizada;
VII - vedação de que o usuário seja considerado provedor de recurso genético ou de conhecimento tradicional associado em outra relação jurídica, bem como de que utilize para outra finalidade, diversa da prevista no contrato, os recursos genéticos, os seus derivados ou o conhecimento tradicional associado, ou os transfira a terceiros, sem licença do CGEN;
VIII - regras de confidencialidade;
IX - informações sobre eventuais compromissos com instituições de fomento;
X - rescisão;
XI - cláusula penal pela falta de cumprimento das obrigações assumidas; e
XII - foro no Brasil.
§ 1o  Os documentos comprobatórios do consentimento prévio fundamentado deverão acompanhar o contrato, quando este envolver conhecimento tradicional associado ou material biológico providos por comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais.
§ 2o  A forma de repartição justa e eqüitativa de benefícios de que trata o inciso III do caput poderá se constituir em:
I - benefícios monetários; ou

II - benefícios não-monetários, que, dentre outros, podem ser:

a) co-titularidade sobre direitos de propriedade intelectual;
b) licenciamento de produtos e processos;
c) capacitação de recursos humanos;
d) investimentos em infra-estrutura e serviços de pesquisa científica, de desenvolvimento tecnológico e conservação da natureza;
e) pesquisas de interesse social ou de saúde pública; ou
f) acesso e transferência de tecnologias.
§ 3o  Podem ser estabelecidos nos contratos de acesso e repartição de benefícios formas antecipadas de repartição de benefícios, independente de resultados comerciais derivados da atividade de acesso correspondente.
§ 4o  Os benefícios monetários decorrentes de contratos de acesso e repartição de benefícios firmados pela União serão destinados ao FURB.
Art. 84.  Serão nulos os contratos de acesso e de repartição de benefícios firmados em desacordo com o disposto nesta Lei e no seu regulamento.
Art. 85.  Quaisquer alterações ocorridas no contrato de acesso e repartição de benefícios serão informadas ao Órgão Executivo do CGEN, que deverá adotar as medidas administrativas cabíveis para o cumprimento dos requisitos previstos nesta Lei.
Art. 86.  O contrato de acesso e repartição de benefícios a ser realizado com comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais poderá ser firmado após a licença de acesso ao conhecimento tradicional associado, em momento anterior a pedido de patente, de proteção de cultivar ou de lançamento de produto comercial, quando esta possibilidade for do interesse da comunidade envolvida e desde que expressamente estabelecida no consentimento prévio fundamentado.
Art. 87.  Aos contratos de acesso e repartição de benefícios são aplicáveis as disposições do Código Civil relativas ao negócio jurídico, no que couber.
Art. 88.  A validade dos contratos de acesso e repartição de benefícios para conhecimento tradicional associado depende da verificação pelo Órgão Executivo do CGEN do cumprimento dos compromissos eventualmente assumidos no consentimento prévio fundamentado.
Art. 89.  Esta Seção se aplica, no que couber, à repartição de benefícios decorrentes de recursos genéticos ou de seus derivados proveniente da agrobiodiversidade.
Seção IV
Da Contribuição de Intervenção no Domínio Econômico
Art. 90.  Fica instituída a Contribuição de Intervenção no Domínio Econômico - CIDE-Recurso Genético incidente sobre a exploração de direitos intelectuais cujo objeto tenha sido obtido em decorrência do acesso a recursos genéticos, a conhecimentos tradicionais associados ou a conhecimentos tradicionais relevantes à agricultura ou alimentação, ou sobre a comercialização de produtos que façam uso destes recursos e conhecimentos.
Parágrafo único.  Compete à Secretaria da Receita Federal do Brasil a arrecadação, a administração e a fiscalização da CIDE-Recurso Genético, que se sujeita às normas relativas ao processo administrativo fiscal de determinação e exigência de créditos tributários federais, bem como, subsidiariamente e no que couber, às disposições da legislação do imposto de renda, especialmente quanto a penalidades e demais acréscimos aplicáveis.
Art. 91.  É contribuinte da CIDE-Recurso Genético a pessoa física ou jurídica:
I - produtora ou importadora de produto destinado à agricultura ou alimentação com restrição de uso, que tenha sido elaborado ou desenvolvido a partir do acesso a recurso genético, ou a seus derivados, provenientes da agrobiodiversidade nativa;
II - fabricante ou importadora de produto que, na sua composição, faça uso de propriedade funcional específica, que tenha sido elaborada ou desenvolvida a partir do acesso a recurso genético, seus derivados, a conhecimento tradicional associado ou a conhecimento tradicional relevante à agricultura ou alimentação;

III - detentora de patente cujo objeto tenha sido obtido em decorrência de acesso a recurso genético, seus derivados, a conhecimento tradicional associado ou a conhecimento tradicional relevante à agricultura ou alimentação; ou

IV - detentora de certificado de proteção de cultivar, que tenha sido obtida em decorrência de acesso a recurso genético ou a seus derivados, provenientes da agrobiodiversidade nativa ou a conhecimento tradicional relevante à agricultura ou alimentação.
Art. 92.  A CIDE-Recurso Genético tem como fato gerador:
I - a comercialização, no mercado interno, de produto destinado à agricultura e alimentação com restrição de uso, que tenha sido elaborado ou desenvolvido a partir do acesso a recurso genético, ou a seus derivados, provenientes da agrobiodiversidade nativa, no caso dos contribuintes de que trata o inciso I do art. 91;
II - a comercialização, no mercado interno, de produto que, na sua composição, faça uso de propriedade funcional específica que tenha sido elaborada ou desenvolvido a partir do acesso a recurso genético, seus derivados, a conhecimento tradicional associado ou a conhecimento tradicional relevante à agricultura ou alimentação, no caso dos contribuintes referidos no inciso II do art. 91;
III - o recebimento de royalties pelo licenciamento para exploração de patente cujo objeto tenha sido obtido em decorrência de acesso a recurso genético ou seus derivados, a conhecimento tradicional associado ou a conhecimento tradicional relevante à agricultura ou alimentação, no caso dos contribuintes referidos no inciso III do art. 91; ou
IV - o recebimento de royalties pelo licenciamento para exploração de cultivar protegida, que tenha sido obtida em decorrência de acesso a recurso genético ou a seus derivados, provenientes da agrobiodiversidade nativa ou a conhecimentos tradicionais relevantes à agricultura ou alimentação, no caso dos contribuintes referidos no inciso IV do art. 91.
Art. 93.  A base de cálculo da CIDE-Recurso Genético é a receita decorrente:
I - das operações de comercialização no mercado interno de que tratam os incisos I e II do art. 92; ou
II - os royalties recebidos pelo licenciamento para exploração de patente ou de cultivar protegida de que tratam os incisos III e IV do art. 92.
Art. 94.  A CIDE-Recurso Genético será apurada mediante a aplicação das alíquotas de:
I - um por cento sobre a base de cálculo de que trata o inciso I do art. 93;
II - dois por cento sobre a base de cálculo de que trata o inciso II do art. 93.
§ 1o  A contribuição é não-cumulativa, compensando-se o que for devido em cada operação de comercialização ou recebimento de royalties com o montante cobrado nas operações anteriores.
§ 2o  A CIDE-Recurso Genético deverá ser recolhida até o último dia útil da primeira quinzena do mês subseqüente à ocorrência do fato gerador.
Art. 95.  O produto da arrecadação da CIDE-Recurso Genético será recolhido ao Tesouro Nacional e destinado ao:
I - FURB, para fins de atendimentos dos objetivos estabelecidos no art. 98, na proporção de cinqüenta por cento do montante arrecadado; e
II - Fundo Nacional de Desenvolvimento Científico e Tecnológico - FNDCT, criado pelo Decreto-Lei no 719, de 31 de julho de 1969, e restabelecido pela Lei no 8.172, de 18 de janeiro de 1991, na proporção de cinqüenta por cento do montante arrecadado.
Parágrafo único.  Os recursos destinados ao FURB e FNDCT serão alocados em categoria de programação específica e administrados conforme o disposto nesta Lei e na legislação que dispõe sobre o FNDCT.
Art. 96.  Poderão ser celebrados convênios para permuta de informações entre a Secretaria da Receita Federal do Brasil e qualquer órgão público federal, estadual, distrital ou municipal que detenha informações necessárias à fiscalização da CIDE-Recurso Genético.
Parágrafo único.  A Secretaria da Receita Federal do Brasil resguardará, na forma da legislação aplicável à matéria, o sigilo das informações de que trata o caput, facultada sua utilização para instaurar procedimento administrativo tendente a verificar a existência de crédito tributário relativo à CIDE-Recurso Genético e para lançamento, no âmbito do procedimento fiscal, do crédito tributário porventura existente.
Art. 97.  O Poder Executivo regulamentará o disposto nesta Seção.
CAPÍTULO XIII
DO FUNDO DE REPARTIÇÃO DE BENEFÍCIOS DO RECURSO GENÉTICO E DOS CONHECIMENTOS TRADICIONAIS ASSOCIADOS - FURB E DOS RECURSOS DESTINADOS AO FUNDO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO CIENTÍFICO E TECNOLÓGICO - FNDCT E AO FUNDO NAVAL
Art. 98.  Fica instituído o Fundo para Repartição de Benefícios do Recurso Genético e dos Conhecimentos Tradicionais Associados - FURB, de natureza financeira, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente, com os objetivos de:
I - estimular, promover e valorizar a conservação e o uso sustentável da diversidade biológica brasileira e da agrobiodiversidade nativa, bem como a sociodiversidade; e
II - promover a sustentabilidade social, econômica, ambiental e cultural de comunidades indígenas, quilombolas e tradicionais, bem como de agricultores que, em sistema de agricultura tradicional, contribuam para a conservação, o uso sustentável ou o desenvolvimento da agrobiodiversidade nativa ou de variedade, raça ou linhagem crioula relevante à alimentação ou agricultura.
§ 1o  Os recursos do FURB serão aplicados de modo a atender todos os objetivos de que tratam os incisos do caput de forma equânime.
§ 2o  Os recursos do FURB relativos aos objetivos de que trata o inciso II do caput, aplicados em comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais, deverão observar critérios culturais e ambientais de regionalização com base na origem do acesso ao conhecimento tradicional associado.
§ 3o  Os recursos do FURB serão destinados na proporção de:

I - cinqüenta por cento para ações prioritárias na área de conservação e uso sustentável da biodiversidade e agrobiodiversidade, e de proteção e valorização da sociodiversidade; e

II - cinqüenta por cento para ações que promovam a sustentabilidade social, econômica, ambiental e cultural de comunidades indígenas, quilombolas e tradicionais.
Art. 99.  O FURB será gerido por Comitê Gestor.
§ 1o  O Comitê Gestor do FURB, órgão de caráter deliberativo, será composto por representantes de órgãos e entidades do Poder Executivo e da sociedade civil.
§ 2o  A Presidência do Comitê Gestor do FURB será exercida pelo representante do órgão federal responsável pela política de meio ambiente.
§ 3o  O Poder Executivo disporá em regulamento sobre a composição, organização e funcionamento do Comitê Gestor do FURB.
§ 4o  O FURB poderá fazer uso de agentes financeiros e agentes de fomento públicos para a execução dos projetos aprovados, devendo ser definida na regulamentação a forma de repasse dos recursos.
Art. 100.  Compete ao Comitê Gestor do FURB:
I - elaborar as normas de aplicação de recursos em programas, projetos e atividades:
a) prioritários na área de conservação e uso sustentável da biodiversidade e proteção e valorização da sociodiversidade em consonância com o disposto no art. 98, inciso I;
b) que promovam a sustentabilidade social, econômica, ambiental e cultural de comunidades indígenas, quilombolas ou tradicionais; e
c) de pesquisa ou fiscalização vinculados às alíneas “a” e “b”;
II - aprovar, acompanhar e fiscalizar a execução do Plano de Aplicação de Recursos, submetido pelos executores dos projetos, programas ou atividades;
III - submeter, anualmente, ao órgão federal responsável pela política de meio ambiente a proposta orçamentária do FURB, para inclusão no projeto de lei orçamentária anual, observados os objetivos definidos no art. 98, as políticas de conservação e uso sustentável da biodiversidade e sociodiversidade e a existência de linhas de crédito;
IV - prestar conta da execução orçamentária e financeira do FURB;
V - aprovar seu regimento interno; e
VI - decidir sobre outros assuntos de interesse do FURB.
Art. 101.  Constituem receitas do FURB:
I - dotações consignadas na lei orçamentária anual e seus créditos adicionais;
II - parcela da CIDE-Recurso Genético;
III - os benefícios monetários decorrentes de contrato de acesso e repartição de benefícios firmado pela União com pessoa estrangeira;
IV - doações;
V - parcela dos valores arrecadados em pagamento das multas administrativas aplicadas em virtude do descumprimento desta Lei; e
VI - outras que lhe vierem a ser destinadas.
Parágrafo único.  Os recursos destinados ao FURB, não utilizados até o final do exercício, apurados no balanço anual, serão transferidos como crédito daquele Fundo no exercício seguinte.
Art. 102.  Os recursos de que trata o art. 95, inciso II, destinados ao FNDCT serão alocados em categoria de programação específica e reservados para financiar programas e projetos de pesquisa científica ou tecnológica relacionados;
I - à diversidade biológica brasileira, abrangendo a agrobiodiversidade, inclusive para sua conservação e uso sustentável; e
II - ao conhecimento tradicional, abrangendo aquele que seja relevante à agricultura e alimentação.
Art. 103.  Será constituído, no âmbito do órgão federal responsável pela política de ciência e tecnologia, que lhe prestará apoio técnico, administrativo e financeiro, Comitê Gestor da categoria de programação específica do FNDCT de que trata o art. 102, com a finalidade de definir diretrizes gerais e plano anual de investimento, acompanhar a implementação das ações e avaliar anualmente os resultados alcançados.
§ 1o  O Comitê Gestor será composto por representantes de órgãos e entidades do Poder Executivo e da sociedade civil.
§ 2o  A Presidência do Comitê Gestor será exercida pelo representante do órgão federal responsável pela política de ciência e tecnologia.
§ 3o  O Poder Executivo disporá em regulamento sobre a composição, organização e funcionamento do Comitê Gestor.
§ 4o  Constituem receitas da categoria de programação específica do FNDCT de que trata o caput:
I - dotações consignadas na lei orçamentária anual e seus créditos adicionais;
II - parcela da CIDE-Recurso Genético;
III - doações;
IV - parcela dos valores arrecadados em pagamento das multas administrativas aplicadas em virtude do descumprimento desta Lei; e
V - outras que lhe vierem a ser destinadas.
Art. 104.  Os valores arrecadados em pagamento das multas administrativas aplicadas em virtude do descumprimento desta Lei reverterão:
I - quando a infração for cometida em área sob jurisdição do Comando da Marinha:
a) cinqüenta por cento ao Fundo Naval, criado pelo Decreto no 20.923, de 8 de janeiro de 1932; e
b) o restante, repartido igualmente entre o FURB e o FNDCT; e
II - nos demais casos os valores arrecadados serão repartidos, igualmente, entre o FURB e o FNDCT.
CAPÍTULO XIV
DOS ILÍCITOS ADMINISTRATIVOS
Seção I
Das Disposições Preliminares
Art. 105.  Considera-se infração administrativa toda ação ou omissão, tipificadas nesta Lei, que viole as regras jurídicas de gestão e proteção dos recursos genéticos, de seus derivados ou do conhecimento tradicional associado, sem prejuízo das infrações previstas em outros instrumentos normativos.
Art. 106.  Incumbe aos órgãos de segurança pública competentes, ao órgão ou entidade de fiscalização do SISNAMA e a Autoridade Marítima brasileira, no âmbito de suas respectivas competências, a autuação e fiscalização das infrações administrativas.
Art. 107.  Incumbe aos órgãos de segurança pública competentes e de fiscalização do Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento, no âmbito de suas respectivas competências, a autuação e fiscalização das infrações administrativas relacionadas com a agrobiodiversidade.
Art. 108.  Os órgãos e entidades fiscalizadores da administração pública federal poderão celebrar convênios com os Estados, Distrito Federal e Municípios, para a execução de serviços relacionados à atividade de fiscalização prevista neste Decreto, facultado o repasse de parcela da receita obtida com a aplicação de multas prevista no art. 104, inciso II.
Art. 109.  Qualquer pessoa, constatando indícios de prática de infração administrativa prevista nesta Lei, poderá dirigir representação às autoridades integrantes dos órgãos ou entidades descritas nos arts. 106 e 107, para efeito do exercício do poder de polícia.
Art. 110.  Aplica-se a este Capítulo, no que couber, a Lei no 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e, subsidiariamente, o disposto no Código Penal e no Código de Processo Penal.
Seção II
Do Processo Administrativo
Art. 111.  O processo administrativo relativo às infrações administrativas descritas nesta Lei iniciar-se-á com a lavratura do auto de infração, e será conduzido, nos casos previstos no arts. 105 e 106, respectivamente, pelo órgão ou entidade competente do SISNAMA ou pelo Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento.

Art. 112.  O auto de infração será lavrado pela autoridade competente e conterá obrigatoriamente:
I - a qualificação do autuado ou justificativa da impossibilidade de identificá-lo;
II - o local, a data e a hora da lavratura;
III - a descrição do fato;
IV - a disposição legal infringida e a sanção administrativa aplicável;
V - a imposição de medida cautelar, independentemente da sanção administrativa aplicável, quando se verificar a existência de risco iminente de dano; e
VI - a assinatura do autuante e a indicação de seu cargo ou função e o número de matrícula.
§ 1o  São medidas cautelares passíveis de serem aplicadas:
I - a suspensão da licença ou autorização de acesso, remessa ou transporte de recursos genéticos, seus derivados, ou de conhecimento tradicional associado;
II - a apreensão de produto desenvolvido a partir de recurso genético, seus derivados ou do conhecimento tradicional associado;
III - a suspensão de venda de produto desenvolvido a partir de recurso genético, seus derivados ou do conhecimento tradicional associado;
IV - o embargo da atividade; ou
V - a interdição temporária, parcial ou total, do estabelecimento, atividade ou empreendimento.
§ 2o  Lavrado o auto de infração, será dada ciência da autuação mediante entrega imediata de uma cópia ao autuado ou ao seu mandatário ou preposto, ou, havendo recusa ou impossibilidade de recebê-la, deverá o autuante constar este fato no auto de infração.
Art. 113.  O auto de infração será encaminhado imediatamente à autoridade julgadora competente, que determinará, no prazo de cinco dias, a abertura de processo administrativo e a verificação se o infrator é reincidente.
Art. 114.  A impugnação será apresentada ao órgão fiscalizador no prazo de vinte dias contados da ciência da autuação e deverá ser formalizada por escrito e instruída com os documentos em que se fundamentar.
Art. 115.  A impugnação mencionará:
I - a autoridade julgadora a quem é dirigida;
II - a qualificação do impugnante;
III - os motivos de fato e de direito em que se fundamenta, os pontos de discordância e as razões e provas que possuir; e

IV - as provas que o impugnante pretende produzir, expondo os motivos que as justifiquem, com a formulação dos quesitos referentes a exames periciais eventualmente requeridos.
§ 1o  Considerar-se-á não formulado o pedido de diligência ou perícia que deixar de atender aos requisitos previstos no inciso IV do caput.
§ 2o  A prova documental será apresentada na impugnação, precluindo o direito de o impugnante fazê-lo em outro momento processual, a menos que:
I - fique demonstrada a impossibilidade de sua apresentação oportuna, por motivo de força maior;
II - refira-se a fato ou a direito superveniente; ou
III - destine-se a contrapor fatos ou razões posteriormente trazidas aos autos.
Art. 116.  Considerar-se-á não impugnada a matéria que não tenha sido expressamente contestada pelo impugnante.
Art. 117.  A autoridade julgadora de primeira instância determinará, de ofício ou a requerimento do impugnante, a realização de diligências ou perícias, quando entendê-las necessárias, indeferindo fundamentadamente as que considerar prescindíveis ou impraticáveis.
 Art. 118.  Não sendo impugnado o auto de infração, a autoridade julgadora declarará a revelia, determinando o cumprimento da sanção aplicada, salvo quando pecuniária, devendo, neste caso, permanecer o processo no órgão fiscalizador, pelo prazo de trinta dias, para cumprimento voluntário.
Parágrafo único.  Esgotado o prazo de cumprimento voluntário sem que tenha sido paga a sanção pecuniária aplicada, o órgão fiscalizador declarará o infrator devedor remisso e encaminhará o processo à autoridade competente para promover a cobrança judicial.
Art. 119.  Impugnado o auto de infração e concluída a instrução do processo administrativo, a autoridade julgadora deverá proferir decisão, no prazo de até trinta dias, salvo prorrogação por igual período expressamente motivada.
Art. 120.  Da decisão da autoridade julgadora caberá recurso à autoridade superior no prazo de dez dias, contado a partir da ciência ou divulgação oficial da decisão recorrida.
Art. 121.  Findo o processo administrativo e constatada a ocorrência de coleta, acesso, remessa ou transporte de recurso genético, de seus derivados ou de conhecimento tradicional associado em desacordo com o disposto nesta Lei ou a ocorrência de violação de direitos dos agricultores, e uma vez exauridas todas as instâncias recursais administrativas, o órgão ou entidade fiscalizadora competente notificará o órgão competente para fins de anulação ou adjudicação da patente ou do certificado de proteção de cultivar obtido a partir de ato ilícito.
Seção III
Das Sanções Administrativas
Art. 122.  As infrações administrativas serão punidas, independentemente das medidas cautelares cabíveis, com as sanções previstas a seguir:
I - advertência;
II - multa;
III - perda de objetos relacionados à infração;
IV - interdição definitiva parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
V - a cassação ou cancelamento da licença ou autorização de acesso, remessa ou transporte de recursos genéticos, seus derivados ou do conhecimento tradicional associado; ou
VI - suspensão ou cassação de registro, licença ou autorização de comercialização.
§ 1o  Os bens declarados perdidos em decorrência das infrações de que trata esta Lei serão avaliados e, quando possível, doados a entidades científicas, culturais, filantrópicas ou educacionais.
§ 2o  As doações de que trata este artigo não eximem o donatário da observância desta Lei.
§ 3o  Quando a doação de que trata o § 2o não for possível, de acordo com critérios de razoabilidade e moralidade, os bens apreendidos serão destruídos ou vendidos, neste último caso, não se eximindo o comprador da observância desta Lei.
§ 4o  Os valores arrecadados em conformidade com este artigo serão revertidos para os fundos previstos nesta Lei.
§ 5o  Os veículos e as embarcações utilizados diretamente na prática da infração serão confiados a fiel depositário na forma dos arts. 627 a 647, 651 e 652 da Lei no 10.406, de 10 de janeiro de 2002, a critério da autoridade autuante, podendo ser liberados, mediante pagamento da multa.
§ 6o  Em caso de reincidência, a multa será aplicada em dobro.
§ 7o  As sanções estabelecidas neste artigo poderão ser aplicadas cumulativamente e serão aplicadas sem prejuízo das sanções cíveis ou penais cabíveis.
§ 8o  As sanções previstas nos incisos III a VI do caput poderão ser aplicadas independentemente da previsão única de advertência ou da sanção pecuniária para as infrações administrativas descritas nesta Lei.
§ 9o  Se o infrator cometer, simultaneamente, duas ou mais infrações, ser-lhe-ão aplicadas, cumulativamente, as sanções cominadas a cada qual.
Art. 123.  Para a imposição da pena e sua gradação, os órgãos de fiscalização levarão em conta:
I - a gravidade da infração;
II - os motivos da infração;
III - os meios utilizados para consecução da infração;
IV - as conseqüências, efetivas ou potenciais, para a dignidade humana, a saúde humana, animal e das plantas, para o meio ambiente, para os direitos dos agricultores ou para a comunidade indígena, quilombola ou tradicional;
V - a culpabilidade do infrator;
VI - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento das normas de coleta de material biológico, acesso, remessa ou transporte de recurso genético, seus derivados ou conhecimento tradicional associado;
VII - a vantagem econômica auferida pelo infrator; e
VIII - a situação econômica do infrator.
Art. 124.  As multas previstas nesta Lei podem ter a sua exigibilidade suspensa, quando o autuado, por termo de compromisso aprovado pela autoridade competente, obrigar-se à adoção de medidas específicas para adequar-se ao disposto nesta Lei, em sua regulamentação e demais normas oriundas do Conselho de Gestão dos Recursos Genéticos ou do AgroBio, conforme as suas respectivas competências.
§ 1o  Cumpridas integralmente as obrigações assumidas pelo autuado, desde que comprovado em parecer técnico emitido pelo órgão competente, no prazo de sessenta dias, a multa será reduzida em até noventa por cento do seu valor, atualizado monetariamente.
§ 2o  Na hipótese de interrupção do cumprimento das obrigações dispostas no termo de compromisso referido no caput, quer seja por decisão da autoridade competente, quer seja por ato do infrator, o valor da multa será atualizado monetariamente.
§ 3o  Os valores apurados nos termos dos §§ 1o e 2o serão recolhidos no prazo de cinco dias do recebimento da notificação.
§ 4o  O reincidente nas infrações administrativas descritas neste Capítulo não terá direito ao benefício de que trata este artigo.

Art. 125.  Acessar recurso genético, seus derivados ou conhecimento tradicional associado para fins de pesquisa científica sem registro no cadastro competente ou licença do órgão competente, nos casos em que a lei exigir, ou em desacordo com a obtida:

Art. 126.  Acessar recurso genético, seus derivados ou conhecimento tradicional associado para fins de bioprospecção ou elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais, sem licença do órgão competente ou em desacordo com a obtida:

Art. 127.  Remeter ou transportar para o exterior material biológico sem registro no cadastro competente, licença ou autorização do órgão competente ou em desacordo com a licença ou autorização obtida:

Art. 128.  Prestar falsa informação ou omitir ao Poder Público informação essencial sobre atividade de pesquisa, bioprospecção ou elaboração ou  desenvolvimento de produtos comerciais relacionada aos recursos genéticos, aos seus derivados ou ao conhecimento tradicional associado, por ocasião de auditoria, fiscalização, registro no cadastro competente ou requerimento de licença ou autorização de acesso ou remessa, ou de pedido de registro de patente ou de proteção de cultivar:

Art. 129.  Divulgar, transmitir ou retransmitir dados ou informações que integram ou constituem conhecimento tradicional associado, em desacordo com esta Lei:

Art. 130.  Omitir a origem de conhecimento tradicional associado em desacordo com esta Lei:

Sanção – Advertência ou multa mínima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e máxima de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais), quando se tratar de pessoa jurídica, e multa mínima de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) e máxima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), quando se tratar de pessoa física.

Seção IV
Das Infrações Administrativas
Sanção - Advertência ou multa mínima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e máxima de R$ 100.000,00 (cem mil reais), quando se tratar de pessoa jurídica, e multa mínima de R$ 200,00 (duzentos reais) e máxima de R$ 5.000,00 (cinco mil reais), quando se tratar de pessoa física.
§ 1o  A pena prevista no caput será aplicada em dobro se o acesso for realizado para práticas nocivas ao meio ambiente ou práticas nocivas à saúde humana.
§ 2o  Se o acesso for realizado para o desenvolvimento de armas biológicas e químicas, a pena prevista no caput será triplicada e deverá ser aplicada a sanção de interdição parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento.
Sanção - Advertência ou multa mínima de R$ 15.000,00 (quinze mil reais) e máxima de R$ 10.000.000,00 (dez milhões de reais), quando se tratar de pessoa jurídica, e multa mínima de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) e máxima de R$ 50.000,00 (cinqüenta mil reais), quando se tratar de pessoa física.
§ 1o  A pena prevista no caput será aumentada da metade se houver exploração econômica de produto ou processo obtidos a partir de acesso ilícito.
§ 2o  A pena prevista no caput será aplicada em dobro se o acesso for realizado para práticas nocivas ao meio ambiente ou práticas nocivas à saúde humana.
§ 3o  Se o acesso for realizado para o desenvolvimento de armas biológicas e químicas, a pena prevista no caput será triplicada e deverá ser aplicada a sanção de interdição parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento.
Sanção - Advertência ou multa mínima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e máxima de R$ 5.000.000,00 (cinco milhões de reais), quando se tratar de pessoa jurídica, e multa mínima de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) e máxima de R$ 50.000,00 (cinqüenta mil reais), quando se tratar de pessoa física.
§ 1o  Pune-se a tentativa do cometimento da infração de que trata o caput com a multa correspondente à infração consumada, diminuída de um terço.
§ 2o  Diz-se tentada uma infração quando, iniciada a sua execução, não se consuma por circunstâncias alheias à vontade do agente.
§ 3o  A pena prevista no caput será aumentada da metade se a amostra for obtida a partir de espécie constante da lista oficial da fauna brasileira ameaçada de extinção e do Anexo I da CITES.
§ 4o  A pena prevista no caput será aplicada em dobro se a amostra for obtida a partir de espécie constante da lista oficial de fauna brasileira ameaçada de extinção e do Anexo II da CITES.
§ 5o  A pena prevista no caput será aplicada em dobro se a amostra for obtida a partir de espécie constante da lista oficial da flora brasileira ameaçada de extinção.
Sanção – Advertência ou multa mínima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e máxima de R$ 100.000,00 (cem mil reais), quando se tratar de pessoa jurídica, e multa mínima de R$ 200,00 (duzentos reais) e máxima de R$ 5.000,00 (cinco mil reais), quando se tratar de pessoa física.
Sanção – Advertência ou multa mínima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) e máxima de R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais), quando se tratar de pessoa jurídica, e multa mínima de R$ 1.000,00 (mil reais) e máxima de R$ 50.000,00 (cinqüenta mil reais), quando se tratar de pessoa física.
CAPÍTULO XV
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS
Art. 131.  Os registros e licenças de que trata esta Lei deverão ser concedidos, sem análise de mérito, devendo o Poder Público implantar, conforme regulamento, sistema eletrônico a ser acessado pela rede mundial de computadores.
Art. 132.  Os pedidos de patente que forem depositados no Instituo Nacional da Propriedade Industrial - INPI e os pedidos de patente que forem depositados na forma do Tratado de Cooperação em Patentes - PCT, que derem entrada na fase nacional junto àquele Instituto, deverão:
I - caso seu objeto não tenha sido obtido em decorrência de um acesso ao recurso genético, aos seus derivados ou ao conhecimento tradicional associado, realizado a partir da data da entrada em vigor desta Lei, estar acompanhados de declaração do requerente, sob as penas da lei, de que o pedido de patente não está sujeito à observância das disposições desta Lei; ou

II - caso seu objeto tenha sido obtido em decorrência de um acesso ao recurso genético, aos seus derivados ou ao conhecimento tradicional associado, realizado a partir da data da entrada em vigor desta Lei, estar acompanhados da respectiva licença de que trata esta Lei. 
Art. 133.  A patente cujo objeto tenha sido obtido em decorrência de acesso a recurso genético, aos seus derivados ou ao conhecimento tradicional associado, realizado a partir da data da entrada em vigor desta Lei, sem observância das suas disposições, será declarada nula, podendo alternativamente a União requerer a adjudicação da sua titularidade diretamente em nome de autarquias, fundações mantidas pelo Poder Público, empresas públicas e sociedades de economia mista ou do representante legal do provedor do conhecimento tradicional.
Art. 134.  O registro de produtos comerciais desenvolvidos a partir do acesso ao recurso genético, aos seus derivados ou ao conhecimento tradicional associado condiciona-se à apresentação da licença de acesso correspondente ou, se produto da agrobiodiversidade ou de conhecimento tradicional relevante à agricultura e alimentação, do registro junto ao CNAB.
Art. 135.  As entidades e órgãos públicos de financiamento e incentivos condicionarão a liberação de recursos destinados às atividades relacionadas no art. 1o à comprovação do registro no cadastro competente, e, quando a lei exigir, à apresentação da licença ou autorização de acesso.
Parágrafo único.  O disposto no caput não se aplica a produtos desenvolvidos a partir do acesso à agrobiodiversidade.
Art. 136.  Os Ministros de Estado das áreas correspondentes poderão estabelecer restrições, em situação de excepcionalidade, com base no interesse nacional, para os casos de acesso de recursos genéticos e seus derivados e remessa e transporte de material biológico.
Art. 137.  A Lei no 9.605, de 12 de fevereiro de 1998, passa a vigorar acrescida dos seguintes artigos:
§ 1o  A pena será aumentada de um a dois terços quando a finalidade da remessa ou transporte for para atividade de bioprospecção ou elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais.
§ 2o  Incorre nas mesmas penas aquele que, para fins de remessa ou transporte ao exterior para bioprospecção ou elaboração ou desenvolvimento de produtos comerciais, coletar, enviar, utilizar, transportar, trazer consigo, guardar, ter em depósito, adquirir, vender, expor à venda, oferecer ou fornecer ainda que gratuitamente, sem autorização ou licença do órgão competente ou em desacordo com a obtida, quando exigível.
§ 3o  Caso a remessa ou transporte de material biológico disposto no caput for realizada por pesquisador vinculado à instituição de pesquisa nacional, com a finalidade de pesquisa científica, sem finalidade econômica, a pena privativa de liberdade pode deixar de ser aplicada.
Art. 29-A.  Remeter ou transportar para o exterior amostra de material biológico sem autorização ou licença do órgão competente ou em desacordo com a obtida, quando exigível:

Pena - reclusão, de um a quatro anos, e multa.

Art. 29-B.  Utilizar recurso genético, seus derivados ou informações que integram ou constituem conhecimento tradicional associado para práticas que resultem em sérios danos ao meio ambiente ou à saúde pública:
Pena - reclusão, de um a três anos, e multa.
Art. 29-C.  As penas previstas nesta Seção serão aumentadas de um a dois terços:
I - quando o agente tiver praticado o crime prevalecendo-se de função pública; ou
II - se qualquer dos crimes ocorrer em unidades de conservação, ou envolver espécies ameaçadas de extinção ou listadas nos anexos da Convenção CITES.” (NR)
Art. 138.  O acesso a recursos genéticos originários de outros países e a seus derivados devem respeitar as normas dos países de origem correspondentes.
Art. 139.  A pessoa que, na data da publicação desta Lei, estiver exercendo atividade de coleta, acesso, remessa ou transporte de recurso genético, de seus derivados ou de conhecimento tradicional associado deverá adequar suas atividades às normas desta Lei e do seu regulamento, no prazo de cento oitenta dias.
Art. 140.  Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação.
Art. 141.  Ficam revogados:
I - os arts. 14 e 19 da Lei no 5.197, de 3 de janeiro de 1967; e
II - a Medida Provisória no 2.186-16, de 23 de agosto de 2001, considerando-se convalidados os atos praticados em sua vigência.
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