1 — CGEN (composicao)
Art. x O Plenario do CGen serd integrado por vinte e um Conselheiros, sendo
doze representantes do Governo e nove representantes da sociedade civil, distribuidos

da seguinte forma:

I - um representante de cada um dos seguintes ministérios:

II- trés representantes de entidades ou organizagdes do setor empresarial, sendo:

a) um indicado pela Confederacdo Nacional da Industria - CNI;

b) um indicado pela Confederacdo Nacional da Agricultura - — CNA; e

¢) um indicado, alternativa e sucessivamente, por CNI e CNA;

III - trés representantesde entidades ou organizacgdes do setor académico, sendo:

a) um indicado pela Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC;

b) uma indicada pela Associagdo Brasileira de Agroecologia— ABA; ¢

¢) uma indicada pela Sociedade Brasileira de Etnoecologia e Etnobotanica -
SBEE;

IV - trés representantes de entidades ou organizacdes representativas das
populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais, sendo:

a) um indicado pela Comissdao Nacional de Desenvolvimento Sustentdvel dos
Povos e Comunidades Tradicionais - CNPCT;

b) um indicado pela Comissdo Nacional de Agroecologia ¢ Produgdo Orgéanica -
CNAPO; e

¢) um indicado pela Comissdo Nacional de Politica Indigenista - CNPI

1° O CGEN sera presidido pelo Conselheiro titular do Ministério do Meio
Ambiente e, nos seus impedimentos ou afastamentos, pelo respectivo suplente.

§ 2° As representagdes de que trata este artigo serdo compostas de um titular e
dois suplentes cada, que serdo indicados pelos respectivos representantes legais dos
orgdos da Administracdo Publica Federal, no caso dos incisos I a XII, ou das entidades
ou organizagdes representantes da sociedade civil, no caso dos incisos XIII a XV.



§ 3° Nao poderd integrar as representacdes da Administracdo Publica Federal no
Plenario do CGEN representante de entidade vinculada que seja parte usudria ou
provedora de patrimonio genético ou de conhecimento tradicional associado.

§ 4° Os membros do Conselho de Gestao, titulares e suplentes, serdo designados
em ato do Ministro de Estado do Meio Ambiente, em até 30 dias do recebimento das
indicagdes.

§ 5° O Plendrio do Conselho de Gestdo reunir-se-4 com a presenga de, no
minimo, onze Conselheiros, e suas deliberagdes serdo tomadas pela maioria simples.

§ 6° Os orgdos e entidades elencados neste artigo poderdo indicar outros
representantes para atuar nas Camaras Tematicas e Setoriais considerando a natureza
técnica do assunto de sua competéncia, bem como a formagao técnica de seus membros
ou seu notdrio saber e atuacao na area.

Art. 5° As fungdes dos Conselheiros ndo serdo remuneradas € o seu exercicio ¢
considerado servigo publico relevante, cabendo as institui¢des que integram o Conselho
o custeio das despesas de deslocamento e estada de seus respectivos representantes.

Paragrafo unico. Caberd a Unido custear as despesas de deslocamento e estada
dos Conselheiros referidos no inciso IV.

2- Elemento Principal de agregacao de valor
Art. Xx Para os fins do disposto neste Decreto:

yy - Apelo mercadolédgico - qualquer caracteristica que possa ser utilizada para
invocar desejo, demanda, interesse, satisfacdo ou necessidade na promocgao,
comunicagdo, publicidade, difusdo ou comercializa¢ao de produto acabado;

zz - Caracteristicas funcionais — qualquer caracteristica que agregue qualidade
ou diferencial a agdo do produto acabado sobre seu objeto e/ou reduza os custos de
producao.

3 — Consentimento Prévio Informado

Art. yy. A populacio indigena, comunidade tradicional e agricultor
tradicionalpoderd negar o consentimento ao acesso a seu conhecimento tradicional
associado de origem identificavel.

Art. xx O provedor do conhecimento tradicional associado de origem
identificavel optara pela forma de comprovacdo do seu consentimento prévio
informado, negociara livremente seus termos e condi¢des, bem como aqueles do acordo
de reparticdo de beneficios, conforme o caso, garantido o direito de recusa-los.

Art. xx A obtengdo de consentimento prévio informado devera respeitar as
formas tradicionais de organizagao e representacao locais do provedor do conhecimento
tradicional associado e o respectivo protocolo comunitario.



Art. xx Os instrumentos a que se refere o §1° do art. 9° da Lei 13.123, de 2015,
deverdo observar as seguintes diretrizes, sem prejuizo de outras exigéncias previstas na
legislacao vigente:

I — esclarecimento a comunidade anuente, em linguagem a ela acessivel, sobre o
objetivo da pesquisa, a metodologia, a duragdo, o orcamento, os possiveis beneficios,
fontes de financiamento do projeto, o uso que se pretende dar ao componente do
patrimonio genético a ser acessado, a darea geografica abrangida pelo projeto e as
comunidades envolvidas;

IT — respeito as formas de organizagdo social e de representacdo politica
tradicional das comunidades envolvidas, durante o processo de consulta;

IIT — esclarecimento a comunidade sobre os impactos sociais, culturais e
ambientais decorrentes do projeto;

IV - esclarecimento a comunidade sobre os direitos e as responsabilidades de
cada uma das partes na execug¢do do projeto e em seus resultados;

V — estabelecimento, em conjunto com a comunidade, das modalidades de
reparticao de bneficios monetaria ou ndo monetaria derivadas da exploragao economica;

VI — garantia de respeito ao direito da comunidade de recusar o acesso ao
componente do patrimoénio genético, durante o processo da consentimento prévio.

Paragrafo tnico. O CGen podera estabelecer normas técnicas complementares
relativas aos instrumentos de comprovagdo do consentimento prévio informado.

4 — Cadastro e Acesso as informacgoes do Cadastro

Art. xx. O cadastro de acesso ao patrimonio genético conforme o art. 12 da Lei
n® 13.123, de 2015, devera ser realizado por pessoa natural ou juridica nacional
mediante apresentacdo das seguintes informagdes e documentos, dentre outros que
poderao ser exigidos pelo CGen:

o

I - identificacdo do usuario contendo:

a) informagdes pessoais ¢ Cadastro de Pessoas Fisicas, para pessoa natural;
ou

b) informagdes institucionais, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, e
identificacdo do representante legal conforme ato de constituicdo ou instrumento de
delegacao de competéncia, para pessoa juridica, publica ou privada.

II - informagdes sobre as atividades de pesquisa ou desenvolvimento
tecnologico:

a) resumo do projeto, prevendo seu objetivo;

b) setor de aplicagdo ou produto;



¢) uso pretendido;
d) identificacdo do patrimonio genético

e) procedéncia do patrimdnio genético, incluindo coordenada georreferenciada
do local de obtengdo in situ, ainda que tenham sido obtidas em fontes ex situ ou in
silico;

f) informagdes da institui¢ao sediada no exterior associada a instituicdo nacional,
no caso previsto no inciso Il do art. 12 da Lei n® 13.123, de 2015;

IIT - niimero do cadastro, quando o patrimdnio genético for acessado a partir de
uma atividade de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico anterior.

§ 1° Quando ndo for possivel identificar a coordenada georreferenciada do local
de obtengdo in situ do patrimonio genético, nos casos em que a obtengdo do patrimonio
genético se deu em data anterior a entrada em vigor da Lei n® 13.123, de 2015, a
procedéncia podera ser informada com base na localizacdo geografica mais especifica
possivel, por meio de uma das seguintes formas:

I - identificagdo da cole¢do bioldgica de origem do patriménio genético, com as
informagdes constantes no registro de depdsito, quando for oriundo de cole¢do ex situ;

IT - identificacdo do banco de dados de origem do patrimdnio genético com as
informagdes constantes no registro de depdsito, quando for oriundo de banco de dados
in silico; ou,

IIT - indicagdo do nimero de cadastro do respectivo fabricante, quando o
patrimonio genético for utilizado na forma de produto intermediério.

Art. xx. O usudrio deverd atualizar o cadastro para incluir as informagdes
referentes ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual, licenciamento
de patente, comercializagdo de produto intermediario, divulgacdo dos resultados, finais
ou parciais, em meios cientificos.

Secao Il —
Do cadastro de acesso ao conhecimento tradicional associado
Art. xx. O cadastro de acesso ao conhecimento tradicional associado conforme o
art. 12 da Lei n°® 13.123, de 2015, poderé ser realizado por pessoa natural ou juridica

nacional mediante apresentagdo das seguintes informagdes e documentos, dentre outros
que poderao ser exigidos pelo CGen:

I - identifica¢cdo do usuario contendo:

a) informagdes pessoais e Cadastro de Pessoas Fisicas, para pessoa natural; ou



b) informagdes institucionais e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica e
identificacdo do representante legal, conforme ato de constituicdo ou instrumento de
delegacao de competéncia, para pessoa juridica, publica ou privada.

II - informagdes sobre as atividades de pesquisa ou desenvolvimento
tecnologico:

a) projeto de pesquisa ou desenvolvimento tecnolédgico;
b) setor de aplicagdo da pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico;

¢) informagao sobre o uso pretendido;

d) identificacdo dos conhecimentos tradicionais associados ao patrimdnio
genético;

e) identificacdo da populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional provedores dos conhecimentos tradicionais associados, ainda que os
conhecimentos tenham sido obtidos em fontes secundarias;

f) informagdes da instituicdo sediada no exterior associada a instituicdo nacional,
no caso previsto no inciso Il do art. 12 da Lei n® 13.123, de 2015.

IIT - ntmero do cadastro, quando o conhecimento tradicional associado for
obtido a partir de um acesso anterior;

IV - comprovagao da obtencdao do consentimento prévio informado na forma do
art. 9° da Lei n° 13.123, de 2015, quando for o caso.

§ 1° O cadastro de acesso ao conhecimento tradicional associado identificavel
devera ser realizado em até 30 dias da obtencdo do consentimento prévio informado.

§ 2° Nos casos de acesso ao conhecimento tradicional associado por meio de
fontes secundarias, além das informagdes previstas no art. 30, inciso II, o usuario devera
identificar no cadastro as fontes de obtencdo dos conhecimentos.

Art. xx. O usudrio deverd atualizar o cadastro para incluir as informagdes
referentes ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual, licenciamento
de patente, comercializagdo de produto intermediario, divulgacdo dos resultados, finais
ou parciais, em meios cientificos ou de comunicagao.

Art. xx Os registros de cadastros e autorizagdes de acesso a conhecimentos
tradicionais associados concedidos na forma do art. 30 serdo comunicados aos 0rgaos
federais de protecdo dos direitos de populagdes indigenas, comunidades tradicionais ou
agricultores tradicionais.



Secao 111
Do cadastro de remessa para o exterior

Art. xx. O cadastro de remessa de amostra de componente do patrimonio
genético para o exterior de que trata o art. 12, IV, da Lei n°® 13.123, de 2015, podera ser
realizado mediante apresentag¢do das seguintes informagdes ¢ documentos, dentre outros
que poderao ser exigidos pelo CGen:

I - identificagdo da pessoa natural ou juridica remetente contendo:

a) informagdes pessoais e Cadastro de Pessoas Fisicas, para pessoa natural; ou

b) informagdes institucionais e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, e
identificacdo do representante legal, conforme ato de constituicdo ou instrumento de

delegacao de competéncia, para pessoa juridica, publica ou privada.

II - informagdes da instituicdo destinataria no exterior, incluindo indicacao de
representante legal e informagdes de contato;

IIT - informagdes sobre as atividades de acesso no exterior, incluindo projeto de
pesquisa ou desenvolvimento tecnologico;

IV - nimero do cadastro, quando previamente realizado nos termos dos art. 28;
V - informagdo do uso pretendido;

VI - setor de aplicagdo da pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico;

VII - informacao das amostras a serem remetidas, contendo:

a) identificagdo do patrimonio genético a ser remetido, incluindo grupo
taxondmico; e

b) indicagdo da procedéncia das amostras a serem remetidas conforme o
respectivo cadastro de acesso, quando previamente realizado.

VIII - comprovante de deposito de sub-amostra representativa do patrimonio

genético em cole¢do mantida por institui¢do nacional credenciada;

IX - Termo de Transferéncia de Material — TTM, firmado entre a pessoa natural
ou juridica brasileira e a pessoa juridica sediada no exterior;

Paragrafo tnico. O TTM devera prever os seguintes requisitos, entre outros que
poderao ser estabelecidos pelo CGen:

I - As informagdes que identificam o patrimonio genético;



IT - obrigacdo do cumprimento das exigéncias da Lei 13.123, de 2015;
III - previsao de que o TTM tera foro competente no Brasil;

IV - previsdo de que a instituicdo destinataria do patrimonio genético nao sera
considerada provedora do patrimdnio genético;

V - autorizagdo expressa da remetente original nacional para que instituicdo
destinatéria repasse o patrimonio genético a terceiros, quando houver inten¢ao;

VI - previsdo de que a destinatéria exigird do terceiro a assinatura de TTM com
a obrigacdo do cumprimento das exigéncias da Lei 13.123, de 2015, incluindo a
previsao foro competente no Brasil.

Art. xx. As amostras remetidas devem estar acompanhadas do TTM e do
atestado de regularidade.

Secao IV —
Do cadastro de envio de amostra para prestacio de servi¢os no exterior

Art. xx. O envio de amostra que contenha patriménio genético por pessoa
juridica nacional, publica ou privada, para prestacdo de servicos no exterior a titulo
oneroso ou ndo, como parte de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico poderd ser
realizado mediante cadastro.

§ 1° A atividade objeto da prestagdo de servigos, nos termos da Lei n°® 13.123, de
2015, nao acarreta em transferéncia de responsabilidade sobre a amostra da institui¢ao
responsavel pelo envio para a institui¢do destinataria.

§ 2° O contrato firmado entre o remetente nacional e a destinataria devera prever
a impossibilidade de repasse a terceiros e de qualquer tipo de uso pela destinataria.

Art. xx. O cadastro para envio do patrimonio genético para prestacdo de servigos
no exterior conforme inciso V do art. 12 da Lei n® 13.123, de 2015, podera ser realizado
mediante apresentacdo das seguintes informacdes e documentos, entre outros que
poderao ser exigidos pelo CGen:

I - identificacdo da pessoa natural ou juridica do remetente contendo:

a) informagdes pessoais e Cadastro de Pessoas Fisicas, para pessoa natural; ou

b) informagdes institucionais e Cadastro Nacional de Pessoa Juridica,
identificacdo do representante legal, conforme ato de constituigdo ou respectivo

instrumento de delegacdo de competéncia, para pessoa juridica, publica ou privada.

IT - informagdes da instituicdo destinatdria no exterior, incluindo indicacio de
representante legal e informagdes de contato;



IIT - informag¢do das amostras a serem enviadas, contendo a identificagdo do
patrimonio genético a ser enviado;

IV - declaragdo de responsabilidade do remetente pelo envio do patrimonio
genético, discriminando o servigo a ser prestado; e

V - niimero do cadastro de acesso, previamente realizado nos termos dos art. 28.

Paragrafo unico. As atividades a serem desenvolvidas com o patrimonio
genético restringem-se as descritas na declaracdo de responsabilidade de que trata o
inciso IV.

5 — Tratamento de CTa de origem nio identificavel

Art. xxNos casos de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem
ndo identificavel, reconhecidoconforme critérios e procedimentos estabelecidos pelo
CGEN,o0 usudrio devera indicar a fonte de obtencdo dos conhecimentos tradicionais
associados;

Paragrafo tnico. O reconhecimento referido no caput devera ser precedido de
manifestagdo dosrepresentantes de populagdes indigenas, comunidades tradicionais e
agricultores tradicionais.

Art. xx Quando o conhecimento tradicional associado de origem nao
identificavel passar a ser considerado identificavel, o cadastro e a notificacdo deverdo
ser retificados.

§1°. A partir da retificacdo de que trata o caput, o pagamento da reparticao sera
feita diretamente ao povo e comunidade provedor do conhecimento tradicional
associado.

6 — Regularizacio x Adequacao

Art. xx. Para fins do disposto no art. 35 da Lei 13.123, de 20 de maio de 2015,
todas as solicitacdes de autorizagdo prévias ao inicio das atividades de acesso e remessa
ainda em tramitacdo na data de entrada em vigor da Lei n° 13.123, de 2015, deverdo ser
reformuladas para cadastro na forma estabelecida no capitulo XX.

Art. xx Para fins da adequagdo prevista no art. 37 da Lei 13.123, de 20 de maio
de 2015, todas as atividades realizadas em acordo com a Medida Provisoria 2.186-16 de
2001 deverao ser cadastradas na forma estabelecida nos arts. 27, 29, 32 e 34 deste
Decreto.

§ 1° Cabera a Secretaria Executiva do CGen, com a colaboragdo das instituicdes
credenciadas nos termos do inciso V do art. 15 da Medida Provisoria 2.186-16 de 2001
realizar o cadastro das atividades autorizadas sob vigéncia da Medida Proviséria n°
2186-16 de 2001, no ambito de suas competéncias.



§ 2° Apos finalizado o cadastro, o usuario sera informado para que adote as
providéncias discriminadas a seguir, conforme o caso:

I - notificar o produto acabado ou o material reprodutivo objeto da exploragao
econdmica, nos termos do capitulo IX;

IT - repartir os beneficios referentes a exploracao econémica realizada a partir da
data de entrada em vigor da Lei, 13123, de 20 de maio de 2015, nos termos do Capitulo
X, exceto quando o tenha feito na forma da Medida Proviséria no 2.186-16, de 23 de
agosto de 2001.

Art. xx A regularizacdo das atividades descritas nos incisos I a IV do caput do
art. 38 da Lei 13.123, de 20 de maio de 2015, realizadas em desacordo com a Medida
Proviséria 2.186-16 de 2001 estd condicionada a assinatura de Termo de Compromisso
e ao cadastro, conforme o caso.

§ 1° Cabera a Secretaria Executiva do CGen, com colaboracao das instituigdes
credenciadas nos termos do inciso V do art. 15 da Medida Provisoria 2.186-16 de 2001
realizar o cadastro das atividades autorizadas sob vigéncia da Medida Provisaria n°
2186-16 de 2001, no ambito de suas competéncias.

§ 2° Para efeito do caput, o Contrato de Utilizagdo do Patrimonio Genético e de
Reparticao de Beneficios ou Projeto de Reparticao de Beneficios anuido pelo CGen sera
parte do Termo de Compromisso.



