COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, 4.10.2012
COM(2012) 576 fina

2012/0278 (COD)

Propostade
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
relativo ao acesso aos r ecur sos genéticos e a partilha justa e equitativa dos beneficios

decorrentes da sua utilizagdo na Uniao

(Texto relevante para efeitos do EEE)

{SWD(2012) 291 final}
{ SWD(2012) 292 final}

PT PT



PT

EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1 CONTEXTO DA PROPOSTA
o Justificagéo e objetivos da proposta

O principa objetivo da proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo a0 acesso aos recursos genéticos e a partilha justa e equitativa dos beneficios
decorrentes da sua utilizagdo na Uni&o é aplicar o Protocolo de Nagoia na Uni&o e permitir a
suaratificagdo pela Unido.

o Contexto gerdl

Os recursos genéticos - 0 patrimonio genético constituido pelos recursos tanto naturais como
cultivados - desempenham um papel significativo e crescente em muitos setores econdmicos:
26% dos novos medicamentos aprovados nos ultimos 30 anos séo produtos naturais ou
derivam de produtos naturais'.

Na Uni&o, uma vasta gama de intervenientes, incluindo investigadores do mundo académico e
empresas de diferentes setores da industria (por exemplo, selecdo vegetal e criacdo de
animais, controlo biolégico, cosméticos, alimentacdo e bebidas, horticultura, biotecnologia
industrial, industria farmacéutica) utilizam recursos genéticos para fins de investigacéo e
desenvolvimento; alguns deles utilizam também conhecimentos tradicionais associados aos
recursos genéticos.

A Unido Europeia e os seus 27 Estados-Membros sdo Partes na Convengdo sobre a
Diversidade Biolégica® (CDB), que reconhece aos Estados direitos soberanos sobre os
recursos genéticos sob a sua jurisdicdo e autoridade para determinar 0 acesso a esses recursos.
A Convencao obriga todas as Partes a facilitar 0 acesso aos recursos genéticos sobre 0s quais
detém direitos soberanos. Obriga também todas as Partes a partilhar de forma justa e
equitativa os resultados das atividades de investigacdo e desenvolvimento e os beneficios
decorrentes da utilizagcdo, comercial ou outra, dos recursos genéticos com a Parte que 0s
fornece.

A CDB incide também nos direitos das comunidades indigenas e locais que detém
conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos e que podem fornecer indicios
importantes para a descoberta cientifica de propriedades genéticas ou bioquimicas
interessantes.

Contudo, a Convencao fornece atualmente poucos dados sobre a forma como, na pratica, deve
funcionar 0 acesso aos recursos e a partilha dos beneficios na utilizacdo dos recursos
genéticos e dos conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos. Na Unido, 0s
intervenientes no inicio da cadeia de valor dos recursos genéticos (sobretudo os responsaveis
por colegdes e os investigadores do mundo académico) estdo em contacto direto com a
legislacdo e as autoridades dos paises fornecedores. Sao eles que transmitem as amostras de

Newman and Cragg (2012), «Natural Products as Sources of New Drugs over the 30 Y ears from 1981
to 2010x». Journal of Natural Products, 75(3), pp. 311-335.

Convencao sobre a Diversidade Bioldgica (Rio de Janeiro, 5 de junho de 1992, em vigor desde 29 de
dezembro de 1993), disponivel em <http://www.cbd.int/convention/text/>.
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recursos genéticos e os primeiros resultados da investigacdo a outros utilizadores que
desenvolvem investigacdo fundamental ou aplicada. Os intervenientes situados no final da
cadeia de recursos genéticos executam atividades de desenvolvimento por vezes morosas, que
exigem investimentos significativos e tém resultados incertos. Estéo fortemente dependentes
dos materiais e informagdes que Ihes sdo transmitidos pelos anteriores utilizadores na cadeia,
nomeadamente em matéria de acesso aos recursos e partilha dos beneficios. Dada a auséncia
de regras claras, ou devido a existéncia de regras muito complexas na maioria dos paises
fornecedores, os investigadores e as empresas na Europa tém sido repetidamente acusados de
«biopirataria» por paises que invocam a violagdo dos seus direitos soberanos. E essencial
prever um gquadro de obrigagdes claro, aplicavel atodos os utilizadores dos recursos genéticos
ao longo da cadeia de valor, para criar um contexto que facilite 0 acesso a amostras de
recursos genéticos de qualidade e com um nivel elevado de segurancajuridica.

O Protocolo de Nagoia a Convencéo sobre a Diversidade Bioldgica relativo ao acesso aos
recursos genéticos e a partilha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da sua utilizacéo
(«o Protocolo de Nagoia») € um novo Tratado internacional, adotado em 29 de outubro de
2010 por consenso entre as 193 Partes na CDB. E um Tratado com efeitos juridicamente
vinculativos, que alarga significativamente o quadro geral da CDB em matéria de acesso aos
recursos e partilha dos beneficios. Prevé-se que entre em vigor em 2014. O Protocolo de
Nagoia ir4 entdo gerar beneficios significativos para a conservacéo da biodiversidade nos
Estados que disponibilizam os recursos genéticos sobre os quais detém direitos soberanos.
Concretamente:

- Estabel ecera condicBes mais previsiveis para 0 acesso aos recursos geneéticos,

—  Assegurara a partilha dos beneficios entre utilizadores e fornecedores de
recursos genéticos,

—  Garantird que sb sdo utilizados recursos genéticos adquiridos legal mente.

O Protocolo assenta em dois grandes pilares. as medidas em matéria de acesso e as medidas
em matéria de cumprimento pelos utilizadores.

O pilar relativo a0 acesso deixa ao critério das Partes decidir se pretendem ou néo
regulamentar o acesso e exigir prévia informagdo e consentimento e partilha dos beneficios
decorrentes da utilizacdo dos seus recursos genéticos. No entanto, se uma Parte decidir
fazé-lo, deve entdo aplicar, mediante legislagdo vinculativa, as «normas de acesso
internacionais» que sdo estabelecidas em grande pormenor no Tratado. O Protocolo
estabelece também claramente que os Estados devem cooperar com as suas comunidades
indigenas e locais sempre que se solicite 0 acesso a conhecimentos tradicionais ou a recursos
genéticos na posse dessas comunidades. Os grandes principios em matéria de acesso
consignados no Protocolo sdo 0s seguintes: i) 0 acesso deve estar sujeito a préviainformagdo
e consentimento das autoridades governamentais ou dos representantes das comunidades
indigenas, ii) devem ser estabelecidas obrigacfes especificas de partilha dos beneficios em
contratos de direito privado celebrados entre fornecedores e utilizadores, e iii) os quadros de
acesso devem ser claros e transparentes, baseados em regras ndo arbitrarias, e dar origem a
decisfes fiaveis e em tempo Util, de forma economicamente eficiente.

O pilar do Protocolo relativo ao cumprimento pelos utilizadores obriga todas as Partes no
Protocolo a tomar medidas para que s6 sejam utilizados no seu territério recursos genéticos e
conhecimentos tradicionais associados que tenham sido adquiridos legamente. As Partes
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devem acompanhar o cumprimento pelos utilizadores sob a sua jurisdicdo e designar para esse
efeito um ou mais pontos de verificacdo. Devem também adotar medidas adequadas, eficazes
e proporcionadas nos casos em que os utilizadores sob a sua jurisdicdo n&o cumpram as suas
obrigactes em matéria de acesso aos recursos e partilha de beneficios. As Partes devem
também assegurar que os litigios decorrentes de contratos especificos de partilha dos
beneficios podem ser levados a tribunal. No entanto, contrariamente as regras relativas ao
acesso, as disposicoes relativas ao cumprimento previstas no Protocolo de Nagoia conferem
as Partes uma certa flexibilidade na escolha do tipo e da combinacéo de medidas de execucéo
aaplicar.

As Partes no Protocolo devem ainda adotar decisdes sobre a aplicacéo temporal das medidas
de execucdo e o respeito dos instrumentos especializados ja existentes em matéria de acesso e
partilha dos beneficios®; devem também ter em conta questdes especificas da investigacéo
para fins ndo comerciais, do intercdmbio de recursos genéticos com propriedades patogénicas
e dos recursos genéticos para a alimentagdo e a agricultura. Devem, além disso, abordar a
questdo das relagbes com 0s paises que ndo sdo Partes no Protocolo. Todas as Partes no
Protocolo devem também estabelecer um Ponto Focal Nacional para o acesso e a partilha dos
beneficios, encarregado de assegurar a ligagdo com o Secretariado internacional e de
responder aos pedidos de informacdo das partes interessadas. Devem ainda designar uma ou
mais autoridades nacionais competentes responsaveis por conceder 0 acesso e por aconsel har
sobre os procedimentos aplicaveis aos pedidos de prévia informacéo e consentimento e ao
estabelecimento de termos mutuamente acordados. As Partes podem designar uma Unica
entidade para desempenhar as funcdes de ponto focal e de autoridade nacional competente.

A Unido e a maioria dos seus Estados-Membros® assinaram o Protocolo de Nagoia,
assumindo assim o compromisso de trabalhar no sentido da sua aplicacdo e ratificacdo. A
aplicacdo e ratificagdo do Protocolo pela Unido criardo novas oportunidades para a
investigacdo baseada na natureza e contribuirdo para o desenvolvimento de uma economia de
base biol dgica’.

o Disposi¢fes em vigor no dominio da proposta

A legisacdo em vigor da Unido ndo prevé quaisquer disposicoes relativas aos pilares do
Protocolo em matéria de acesso e de cumprimento pelos utilizadores.

o Coeréncia com outras politicas e com os objetivos da Unido

A Unido Europeia e os seus Estados-Membros assumiram o compromisso politico de se
tornarem Partes no Protocolo a fim de assegurar o acesso dos investigadores e empresas da
UE a amostras de recursos genéticos de qualidade, com base em decisdes de acesso fiaveis e
custos de transacdo pouco elevados’.

Por exemplo, o Tratado Internacional sobre os Recursos Fitogenéticos para a Alimentacdo e a
Agricultura, concluido em 2001 no &mbito da Organizacédo das NagBes Unidas para a Alimentacdo e a
Agricultura (FAO) e no qual a UE é Parte. Paramais informagdes, ver anexo 1.

A Leténia, Malta e a Eslovaguia ainda ndo assinaram.

Ver Comunicagdo da Comissdo «Inovagdo para um Crescimento Sustentavel: Bioeconomia para a
Europa» (COM(2012) 60 final).

6 Ver Conclusdes do Conselho de 20 de dezembro de 2010 (pontos 1 e 21), de 23 de junho de 2011
(ponto 14), Resolugéo do Parlamento Europeu, de 20 de abril de 2012 (ponto 101), Comunicagéo da
Comissao relativa a Estratégia de Biodiversidade da UE para 2020 [COM (2011) 244] (Agéo 20).
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A proposta inscreve-se também no contexto da assinatura do Protocolo pela UE e do objetivo
n.° 16 do Plano Estratégico da Convencdo sobre a Diversidade Bioldgica, que prevé que o
Protocolo de Nagoia estara em vigor e operacional e em conformidade com a legislacdo
naciona em 2015.

2. RESULTADOS DAS CONSULTAS DAS PARTES INTERESSADAS E
AVALIACAODEIMPACTO

A presente iniciativa € o resultado de amplas consultas com o publico em gera e as partes
interessadas pertinentes. Além disso, a Comissdo efetuou uma avaliagdo de impacto das
opcOes politicas propostas, que levou a publicacdo de um relatorio.

o Consulta publica

A Comissdo organizou uma consulta publica pela Internet de 24 de outubro a 30 de dezembro
de 2011 para obter respostas a uma série de questdes relativas a aspetos fundamentais da
aplicacdo do Protocolo de Nagoia. Foram recebidas 43 respostas, que representam um ndmero
de inquiridos muito superior, pois a maioria das respostas emanavam de associagdes europeias
ou internacionais, cada uma delas com centenas ou mesmo milhares de membros. Os
participantes na consulta provinham da maior parte dos setores suscetiveis de serem afetados
pelas medidas de execucéo do Protocolo de Nagoia. A lista das perguntas e os resultados da
consulta publica pela Internet estdo disponiveis no sitio Web da Comissdo Europeia, no
seguinte endereco: http://ec.europa.eu/environment/consultations/abs_en.htm.

° Consultas ad hoc

A DG Ambiente organizou uma reunido técnica em 26 de janeiro de 2012 com todos o0s
participantes na consulta publica, os representantes das partes interessadas com sede em
Bruxelas e peritos designados pelos Estados-Membros. Nesta reunido, a Comissao apresentou
uma sintese das respostas a consulta publica e alguns membros da equipa de consultores
apresentaram 0s resultados provisorios dos seus trabalhos. Os participantes utilizaram esta
oportunidade para discutir alguns desses resultados com os consultores.

A DG Ambiente organizou numerosos encontros com representantes de jardins botéanicos, de
colecdes de culturas, de federacBes da indUstria ou de empresas individuais e participou em
vérias conferéncias de peritos sobre o Protocolo de Nagoia. A equipa de consultores realizou
entrevistas semi-estruturadas com representantes das partes interessadas e das empresas.

o Consultas com paises terceiros

Em 2011, varias delegagdes da Unido Europeia em paises terceiros foram instadas pela DG
Ambiente a obter informag@es junto dos principais paises parceiros sobre o ponto da situacéo
da aplicacdo do Protocolo de Nagoia e sobre as suas ideias concretas parafins de aplicacéo do
Protocolo. As contribuicdes recebidas foram depois seguidas de discussoes bilaterais
aprofundadas com a Austrélia, o Brasil, aindia, o Japdo, o México e a Suica.

o Relatério de avaliacdo de impacto
Em sintonia com a politica «Legislar Melhor», a Comissdo procedeu a uma avaliacdo dos

impactos econdmicos, sociais e ambientais das diferentes opgdes politicas para a execucédo do
Protocolo de Nagoia. Esse relatério encontra-se disponivel no sitio Web da DG Ambiente da
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Comisséo Europeia. A Comissdo contratou uma empresa de consultoria para efetuar um
estudo destinado a recolher contribuicbes para o referido relatorio. Este estudo pode ser
consultado no mesmo sitio Web.

No ambito da avaliacdo de impacto, a Comissdo teve em conta um vasto leque de opcdes para
a aplicacdo do Protocolo de Nagoia. Examinou mais aprofundadamente duas opgdes relativas
as medidas de acesso e quatro opcdes relativas ao cumprimento pelo utilizador. Todas as
opcoes foram analisadas em comparagdo com um cenario de manutencdo do statu quo, isto €,
sem medidas de execucdo a nivel da UE ou dos Estados-Membros. A Comissdo examinou
ainda duas opcoes relativas a aplicacdo temporal das medidas adotadas a nivel da UE, bem
como uma série de medidas complementares.

A andlise revelou que a opcdo a privilegiar no que respeita ao acesso € a criagdo de uma
plataforma da UE para a discussdo do acesso aos recursos genéticos e da partilha das
melhores praticas, enquanto a opcdo a favorecer no que respeita ao cumprimento pelos
utilizadores consiste em impor aos utilizadores da UE uma obrigacdo de devida diligéncia,
acompanhada de um mecanismo que permita a identificagdo de colecdes como «fontes
fiaveis» de recursos genéticos. A obrigacdo de devida diligéncia aplicar-se-ia apenas aos
recursos genéticos e conhecimentos tradicionais associados que tenham sido adquiridos apés a
entrada em vigor do Protocolo de Nagoia na UE. A fim de reduzir os custos e aumentar a
eficacia, estas medidas devem ser acompanhadas de atividades de sensibilizac&o e formacao,
da redacdo de clausulas contratuais modelo, da elaboracdo de instrumentos técnicos de
monitorizacdo e rastreio dos fluxos de recursos genéticos e, quando adequado, de cooperacéo
bilateral com outros paises ou regides.

A obrigacéo de devida diligéncia visa garantir que as informagdes minimas relevantes para o
acesso e a partilha de beneficios estejam disponiveis ao longo de toda a cadeia de valor dos
recursos genéticos na Unido. Permitird assim a todos os utilizadores conhecer e respeitar os
direitos e obrigacdes associados. Ao mesmo tempo, a abordagem de devida diligéncia ndo
impde que se apliquem as mesmas medidas a todos os utilizadores, deixando uma certa
flexibilidade para os utilizadores adotarem as medidas mais adequadas ao respetivo contexto e
desenvolverem melhores préaticas setoriais. O sistema de fontes fiaveis devera contribuir para
diminuir consideravelmente na Uni&o o risco de utilizagdo de recursos genéticos adquiridos
ilegalmente. A aguisicdo de amostras provenientes de fontes fidveis seré de grande vantagem
para os investigadores do mundo académico e as pequenas e medias empresas.

3. ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA
o Sintese da agcdo proposta

A proposta estabelece obrigacbes para os utilizadores de recursos genéticos e de
conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos na Unido. Impde a todos os
utilizadores o exercicio da devida diligéncia para que 0 acesso aos recursos genéticos e aos
conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos utilizados seja conforme com os
requisitos juridicos aplicaveis e que, se for caso disso, os beneficios sgjam repartidos de forma
justa e equitativa com base em termos mutuamente acordados. Para esse efeito, todos o0s
utilizadores devem obter e conservar as informagdes que sejam relevantes para 0 acesso e a
partilha equitativa e transferi-las para os subsequentes utilizadores. A proposta estabelece as
caracteristicas minimas das medidas de devida diligéncia.
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A fim de garantir o cumprimento, os utilizadores poderiam basear-se nos cédigos de conduta
em matéria de acesso e partilha de beneficios estabelecidos para o setor académico e as
diferentes indUstrias. As associagBes de utilizadores poderiam solicitar @ Comissdo o
reconhecimento como melhor pratica de um conjunto de procedimentos, instrumentos ou
mecani Smos sob a sua supervisdo. As autoridades competentes dos Estados-Membros teriam a
obrigacéo de verificar se a aplicacdo por um utilizador de uma melhor prética reconhecida
reduz o risco de ndo cumprimento por parte desse utilizador e justifica ou ndo a reducdo dos
controlos do cumprimento.

A proposta prevé também um sistema de colecdes fiaveis da Unido que contribua para reduzir
sensivelmente o risco de utilizacdo na Uni&o de recursos genéticos adquiridos ilegalmente. As
colegdes que se pretenda inscrever no registo de colegdes fiaveis da Unido sO poderiam ser
colocadas a disposicdo de terceiros, para fins de utilizagdo, se acompanhadas de todos os
documentos exigidos. As autoridades competentes dos Estados-Membros devem assegurar
gue uma colecdo cumpre os critérios para ser reconhecida como uma colecéo fidvel da Unido.
Os utilizadores que adquirem um recurso genético proveniente de uma colegdo inscrita no
registo da Unido serdo considerados como tendo exercido a devida diligéncia para obter todas
as informagBes necessarias. Um sistema de colegOes fidveis da Unido sera de grande
vantagem tanto para os investigadores do mundo académico como para as pequenas e médias
empresas.

Os utilizadores seréo obrigados a declarar, em determinados pontos, que cumpriram a sua
obrigagdo de devida diligéncia. As autoridades competentes dos Estados-Membros devem
controlar, com base numa abordagem baseada no risco, se os utilizadores cumprem as suas
obrigagdes ao abrigo do presente regulamento. Os Estados-Membros devem também
assegurar que as infracdes ao presente regulamento por parte dos utilizadores sdo punidas por
sancOes eficazes, proporcionadas e dissuasivas.

Por fim, a proposta de regulamento prevé também a criacdo de uma plataforma da Unido
relativa ao acesso.

. Basejuridica

A proposta tem por base a competéncia politica da Unido no dominio do ambiente
estabelecida no artigo 192.° n.°1, do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia,
umavez gue visa a aplicacéo do Protocolo de Nagoia, um acordo global em matéria ambiental
afavor da conservacédo e utilizagdo sustentével da diversidade biol6gica em todo o mundo.

. Escolha dos instrumentos

O instrumento proposto é um regulamento, dado ser esta a forma necessaria para garantir o
mais ato nivel de harmonizacdo e evitar a coexisténcia de diferentes normas entre os
Estados-Membros.

o Os principios da subsidiariedade e da proporcionalidade

A proposta visa a aplicagdo integral do pilar relativo ao cumprimento pelo utilizador das
disposicdes do Protocolo de Nagoia. Os Estados-Membros serdo livres de exigir ou ndo a
prévia informacao e consentimento e a partilha equitativa dos beneficios no que respeita aos
recursos genéticos de que sdo detentores. As decisdes que adotarem nesta matéria ndo sao
uma condi¢do para aratificagdo do Protocolo de Nagoia pela Uni&o.
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Até agora, sO dois Estados-Membros da UE dispdem de legislagdo em matéria de acesso aos
recursos genéticos sobre os quais exercem direitos soberanos, enquanto que outros
Estados-Membros decidiram autorizar o livre acesso aos seus recursos genéticos. Nao €,
atualmente, necessario impor medidas de acesso harmonizadas a nivel da UE. Caso um
Estado-Membro decida exigir a préviainformagdo e consentimento e a partilha equitativa dos
beneficios, deve aplicar as disposicdes em matéria de acesso previstas no Protocolo de
Nagoia. A plataforma proposta da Uni&o sobre 0 acesso seria uma abordagem néo vinculativa
para simplificar as condi¢bes de acesso nos Estados-Membros com base no método aberto de
coordenagéo.

Justifica-se uma intervencdo juridicamente vinculativa a nivel da UE no que respeita ao
cumprimento pelos utilizadores, ja que evita repercussdes negativas no mercado interno dos
produtos e servicos baseados na natureza, com a consequente fragmentacdo dos sistemas de
cumprimento pelos utilizadores nos Estados Membros, e que é também a solugdo mais eficaz
para criar um contexto favoravel a investigacdo e ao desenvolvimento no dominio dos
recursos genéticos, com beneficios para a conservagdo e a utilizagdo sustentével da
diversidade biol6gica a nivel mundial.

A proposta de impor uma obrigagdo de devida diligéncia aos utilizadores de recursos
genéticos e conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos € também
proporcional a0 objetivo em vista Com efeito, essa obrigacdo permitiria equilibrar os
objetivos de limitar os riscos de utilizagdo na Unido de recursos genéticos adquiridos
ilegalmente e de favorecer a partilha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da utilizacéo
de recursos genéticos ou conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos, com
base em termos mutuamente acordados, e tendo em conta as questdes de seguranca juridica e
de baixos custos das transacfes, além disso, a flexibilidade inerente ao conceito de devida
diligéncia permitiria adotar as medidas de execugdo mais adequadas as circunstancias.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A presente proposta ndo tem qualquer incidéncia significativa no orgamento da Comunidade.

5. ESPACO ECONOMICO EUROPEU (EEE)

A proposta refere-se a matéria relevante para o EEE, devendo, portanto, ser-lhe extensivel.
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2012/0278 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo ao acesso aos recur sos genéticos e a partilha justa e equitativa dos beneficios

decorrentes da sua utilizacdo na Uniao

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 192.%, n.°1,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apos transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu’,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides’,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o0 seguinte:

D

)

©)

Um vasto leque de intervenientes na Unido, incluindo investigadores do mundo
académico e empresas de varios setores da indUstria, utiliza recursos genéticos para
fins de investigacdo, desenvolvimento e comercializacdo; alguns utilizam também os
conhecimentos tradicionai s associados aos recursos geneticos.

Os recursos genéticos representam o patriménio genético constituido pelos recursos
naturais e cultivados ou domesticados e desempenham um papel significativo e
crescente em muitos setores econdémicos, incluindo a producdo de alimentos, a
silvicultura, o desenvolvimento de medicamentos ou 0 desenvolvimento de fontes de
energiarenovaveis de base biol6gica.

Os conhecimentos tradicionais na posse das comunidades indigenas e locais podem
fornecer indicios importantes para a descoberta cientifica de propriedades genéticas ou
bioquimi cas interessantes dos recursos genéticos.
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(4)

(%)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

O principal instrumento internacional que regula o acesso e a utilizagdo dos recursos
genéticos € a Convencao sobre a Diversidade Bioldgica («a Convencéo»). A Decisdo
93/626/CEE do Conselho, de 25 de outubro de 1993, relativa a Convencdo sobre a
Diversidade Biol 6gica’ aprovou a Convencéo em nome da UniZo.

A Convencéo reconhece que os Estados tém direitos soberanos sobre 0S recursos
naturais sob a sua jurisdicéo e autoridade para determinar 0 acesso a esses recursos.
Obriga todas as Partes a facilitar 0 acesso aos recursos genéticos sobre os quais detém
direitos soberanos. Estabelece também que todas as Partes devem partilhar de forma
justa e equitativa os resultados das atividades de investigacéo e desenvolvimento e 0s
beneficios decorrentes da utilizacdo, comercial ou outra, dos recursos genéticos com a
Parte que os fornece. Essa partilha deve ser efetuada com base em termos mutuamente
acordados. A Convencdo incide igualmente no acesso aos recursos e ha partilha dos
beneficios decorrentes dos conhecimentos, inovacdes e préticas das comunidades
indigenas e locais que sgjam pertinentes para a conservacao e a utilizacdo sustentavel
da diversidade biolégica.

O Protocolo de Nagoia a Convencao sobre a Diversidade Biologica relativo ao acesso
a0s recursos genéticos e a partilha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da sua
utilizacdo («o Protocolo de Nagoia») € um Tratado internacional, adotado em 29 de
outubro de 2010 pelas Partes na Convencdo'®. O Protocolo de Nagoia aarga
significativamente as regras gerais fixadas pela Convencédo no gque respeita ao acesso
aos recursos e a partilha dos beneficios decorrentes da utilizagdo dos recursos
genéticos e conhecimentos tradicionai s associ ados aos recursos genéticos.

A Decisdo xxxx/xx/UE do Conselho, de [data], relativa a conclusdo do Protocolo de
Nagoia a Convencdo sobre a Diversidade Bioldgica relativo a0 acesso aos recursos
genéticos e & partilha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da sua utilizagdo™,
aprovou o Protocolo de Nagoia em nome da Uni&o.

E importante estabelecer um quadro claro e solido para a execugdo do Protocolo de
Nagoia que reforce as oportunidades de realizar na Unido atividades de investigacéo e
desenvolvimento baseadas na natureza. E também essencial impedir a utilizagdo na
Unido de recursos genéticos ou conhecimentos tradicionais associados aos recursos
genéticos gque tenham sido adquiridos ilegalmente e apoiar a aplicacdo efetiva dos
compromissos em matéria de partilha dos beneficios estabelecidos com base em
termos mutuamente acordados entre fornecedores e utilizadores.

A fim de garantir a seguranca juridica, importa que as regras de execucao do Protocolo
de Nagoia sgjam aplicaveis apenas aos recursos genéticos e conhecimentos
tradicionais associados aos recursos genéticos aos quais foi facultado o acesso apds a
entrada em vigor do Protocolo de Nagoia na Uniéo.

A Decisdo 2004/869/CE do Conselho, de 24 de fevereiro de 2004, relativa a
celebracdo, em nome da Comunidade Europeia, do Tratado Internacional sobre os
Recursos Fitogenéticos para a Alimentac&o e a Agricultura™ aprovou esse Tratado em
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15

nome da Uni&o. Trata-se de um instrumento internacional que incide especificamente
no acesso e na partilha de beneficios e que ndo deveria ser afetado pelas regras de
execucao do Protocolo de Nagoia.

E importante estabelecer, em conformidade com o Protocolo de Nagoia, que por
utilizacdo dos recursos genéticos se entende o trabaho de investigacdo e
desenvolvimento sobre a composi¢ao genética ou bioguimica de amostras de materiais
genéticos, incluindo a investigacdo e o0 desenvolvimento de compostos isolados
extraidos de materiais genéticos aos quais foi facultado o acesso na jurisdicéo de uma
Parte no Protocolo de Nagoia.

Importa recordar que o n.° 2 da Decisdo 11/11 da CDB — confirmado pelo n.° 5 da
Decisdo X/1 da CDB - reafirma a exclusdo dos recursos genéticos humanos do ambito
da Convencéo.

Ainda ndo foi adotada uma definicdo comum a nivel internacional dos conceitos de
«conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos» e de «posse» desses
conhecimentos por uma comunidade indigena e local. As defini¢bes internacionais
desses termos e conceitos sao atualmente objeto de negociactes no ambito do Comité
Intergovernamental da Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual. Por
conseguinte, afim de garantir flexibilidade e seguranca juridica aos fornecedores e aos
utilizadores, o presente regulamento deve fazer referéncia aos conhecimentos
tradicionais associados aos recursos genéticos descritos nos acordos de partilha de
beneficios.

Para assegurar uma aplicacdo efetiva do Protocolo de Nagoia, todos os utilizadores de
recursos genéticos e conhecimentos tradicionais associados a esses recursos devem
exercer a devida diligéncia para garantir que 0 acesso aos recursos genéticos e aos
conhecimentos tradicionais associados que utilizam corresponde aos requisitos
juridicos aplicaveis e que os seus eventuais beneficios sdo partilhados. Contudo, tendo
em conta a diversidade dos utilizadores na Unido, estes ndo devem ser obrigados a
adotar todos as mesmas medidas para 0 exercicio da devida diligéncia. Por
conseguinte, sO serd necessario estabelecer as caracteristicas minimas das medidas de
devida diligéncia. As escolhas especificas dos utilizadores quanto aos instrumentos e
medidas a aplicar no exercicio da devida diligéncia devem ser baseadas no
reconhecimento de melhores praticas, bem como em medidas complementares de
apoio a codigos de conduta setoriais, clausulas contratuais modelo e orientagdes
destinadas a reforcar a seguranca juridica e a reduzir os custos. A obrigacao imposta
aos utilizadores de conservarem as informagdes rel evantes para 0 acesso e a partilha de
beneficios deve ser temporaria e corresponder ao lapso de tempo até que surja uma
inovacao.

A obrigacdo de devida diligéncia deve aplicar-se a todos os utilizadores,
independentemente da sua dimensdo, incluindo as microempresas e as peguenas e
meédias empresas. A exclusdo destes utilizadores do sistema prejudicaria a sua
eficiéncia e seria contréria as obrigagcBes internacionais da Uni& no ambito do
Protocolo de Nagoia. O presente regulamento deve, contudo, proporcionar um leque
de medidas e instrumentos que permita as microempresas e as pequenas e medias
empresas cumprir as suas obrigaces a menor custo e em condicdes de elevada
segurancajuridica.
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(16)

(17)
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(19)

(20)

Importa que as melhores préticas desenvolvidas pelos utilizadores desempenhem um
papel importante na identificacdo de medidas de devida diligéncia particularmente
adequadas para assegurar o cumprimento do mecanismo de aplicagdo do Protocolo de
Nagoia com elevada seguranca juridica e ao menor custo. Os utilizadores devem poder
basear-se nos codigos de conduta em matéria de acesso e partilha de beneficios
desenvolvidos para o setor académico e as diferentes industrias. As associacdes de
utilizadores devem poder solicitar que a Comissdo determine se um conjunto
especifico de procedimentos, instrumentos ou mecanismos por elas supervisionados
deve ou ndo ser reconhecido como melhores préticas. As autoridades competentes dos
Estados-Membros devem verificar se a aplicacdo por um utilizador de uma melhor
prética reconhecida reduz o risco de incumprimento por esse utilizador e justifica ou
ndo que se reduzam os controlos do cumprimento. O mesmo se aplica as melhores
préticas adotadas pel o conjunto das Partes no Protocolo de Nagoia.

Os utilizadores devem declarar, em determinados pontos da cadeia das atividades que
constituem a utilizacdo, que exerceram a devida diligéncia. Os pontos adequados para
essas declaracOes sd0 a rececdo de fundos publicos para a investigacdo, quando é
apresentado um pedido de autorizagdo de introducdo no mercado de um produto
desenvolvido com base em recursos genéticos, ou na fase de comercializacdo, nos
casos em que nao sgja necessaria uma autorizagdo de introducdo no mercado. A
declaracéo feita no momento do pedido de autorizagdo de introducéo no mercado néo
faria parte integrante do processo de aprovagdo em S mesmo e deveria ser apresentada
as autoridades competentes estabel ecidas no ambito do presente regulamento.

A recolha de recursos genéticos na natureza € geramente efetuada para fins néo
comerciais por investigadores do mundo académico ou colecionadores. Na grande
maioria dos casos e em quase todos 0s Setores, 0 acesso aos NOVOS recursos geneéticos
recolhidos processa-se através de intermediarios, coleges ou agentes que adquirem
recursos genéticos em paises terceiros.

As colecbes sdo uma fonte importante de recursos genéticos e conhecimentos
tradicionais associados aos recursos genéticos utilizados na Unido. Deve ser instituido
um sistema de colegdes fidveis da Unido, assegurando que as colegfes inscritas no
registo das colecles fiaveis da Unido respeitam efetivamente a obrigacdo de soO
fornecer a terceiros as amostras de recursos genéticos quando acompanhadas de um
documento que atesta que foram adquiridas legalmente e, se for caso disso, que foram
estabel ecidos termos mutuamente acordados. A instauracéo de um sistema de colectes
fidveis da Uni&o contribuiria para diminuir consideravelmente o risco de utilizacdo na
Unido de recursos genéticos adquiridos ilegalmente. Cabe as autoridades competentes
dos Estados-Membros assegurar que uma colecdo cumpre os critérios para ser
considerada colecdo fidvel da Unido. Deve considerar-se que os utilizadores que
adquirem um recurso genético proveniente de uma colecdo inscrita no registo da
Unido exerceram a devida diligéncia na obtencéo de todas as informagdes necessérias,
0 que é particularmente vantajoso para os investigadores do mundo académico e as
peguenas e medias empresas.

As autoridades competentes dos Estados-Membros devem verificar se os utilizadores
cumprem as suas obrigacdes. Neste contexto, devem aceitar os certificados de
conformidade reconhecidos internacionalmente como prova de que 0S recursos
genéticos por eles abrangidos foram adquiridos legalmente e que foram estabel ecidos
termos mutuamente acordados. Cabe também as autoridades competentes manter
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

registos dos controlos efetuados, devendo as informagdes relevantes ser
disponibilizadas nos termos da Diretiva 2003/4/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 28 dejaneiro de 2003, relativa ao acesso do publico as informagdes
sobre ambiente™,

Os Estados-Membros devem assegurar que as infracfes as regras que constituem o
mecanismo de aplicacdo do Protocolo de Nagoia por parte dos utilizadores sdo objeto
de sanc¢des efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

Dado o cardter internacional das transacbes em matéria de acesso e partilha de
beneficios, importa que as autoridades competentes dos Estados-Membros cooperem
entre si, com a Comissdo e com as autoridades de paises terceiros para dar
cumprimento as suas obrigacGes no ambito do mecanismo de aplicacdo do Protocolo
de Nagoia.

A criagdo de uma plataforma da Uni&o sobre o acesso favoreceria a discusséo e
contribuiria para racionalizar as condicbes de acesso nos Estados-Membros, a
concecdo e 0 desempenho dos regimes de acesso, 0 acesso simplificado a investigacéo
para fins ndo comerciais, as praticas de acesso as colecdes na Unido, 0 acesso das
partes interessadas da Uni&o em paises terceiros e o intercambio de melhores praticas.

A Comisséo e os Estados-Membros devem adotar medidas complementares adequadas
para melhorar a eficacia da aplicacdo do regulamento e diminuir os custos,
especialmente em beneficio dos investigadores do mundo académico e das pequenas e
médias empresas.

A fim de ter em conta a natureza inerentemente internacional das atividades de acesso
e partilha de beneficios, a Comissdo deve também verificar se a cooperagdo com
paises terceiros ou outras regides poderia apoiar uma utilizacdo efetiva do mecanismo
estabel ecido para efeitos da aplicagcéo do Protocol o de Nagoia.

A data de entrada em vigor do presente regulamento deve estar diretamente ligada a
entrada em vigor do Protocolo de Nagoia a fim de assegurar condigdes equitativas
tanto a nivel da Unido como a nivel mundia nas atividades relativas ao acesso e a
partilha dos beneficios decorrentes dos recursos genéticos. O Protocolo de Nagoia
entra em vigor no nonagésimo dia ap0s a data de depdsito do quinquagésimo
instrumento de ratificagdo, aceitagdo, aprovacdo ou adesdo por Estados ou
organizacOes regionais de integracdo econdmica que sejam Partes na Convencéo.

A fim de assegurar condi¢des uniformes na execucao do presente regulamento, devem
ser atribuidas a Comissdo competéncias de execucdo. Tais competéncias devem ser
exercidas em conformidade com o disposto no Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos
Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucio pela Comissio™.

O presente regulamento tem por objetivo limitar os riscos de utilizagdo, na Uni&o, de
recursos genéticos ou conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos
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adquiridos de forma ilegal e favorecer a partilha justa e equitativa dos beneficios
decorrentes da utilizacdo de recursos genéticos ou conhecimentos tradicionais
associados aos recursos genéticos com base em termos mutuamente acordados. Esses
objetivos ndo podem ser alcancados pel os Estados-Membros individual mente e podem
pois, dada a sua dimensdo e para garantir o funcionamento do mercado interno, ser
melhor alcangados a nivel da Unido. A Unido pode, pois, adotar medidas em
conformidade com o principio da subsidiariedade estabelecido no artigo 5.° do Tratado
da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, 0 presente regulamento ndo excede 0 necessario para
atingir agueles objetivos.

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece as regras relativas ao acesso aos recursos geneéticos e
conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos, e a partilha dos beneficios
decorrentes da sua utilizacdo, em conformidade com o disposto no Protocolo de Nagoia a
Convencdo sobre a Diversidade Bioldgica relativo ao acesso aos recursos genéticos e a
partilha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da sua utilizacdo («o Protocolo de
Nagoia»).

Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

O presente regulamento € aplicavel aos recursos genéticos sobre o0s quais 0s Estados exercem
direitos soberanos e aos conhecimentos tradicionais associados aos recursos geneéticos
acedidos ap6s a entrada em vigor do Protocolo de Nagoia na Uni&o. E igualmente aplicavel
aos beneficios decorrentes da utilizacdo dos recursos genéticos e dos conhecimentos
tradicionais associados aos recursos genéticos.

O presente regulamento ndo € aplicavel aos recursos genéticos cujo acesso e partilha dos
beneficios sgjam regidos por um instrumento internacional especializado em que € Parte a
Uni&o.

Artigo 3.°

Definigbes
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

(D) «Protocolo de Nagoia»: o Protocolo de Nagoia a Convencdo sobre a Diversidade
Bioldgica relativo a0 acesso aos recursos genéticos e a partilha justa e equitativa dos
beneficios decorrentes da sua utilizacao;

2 «Material genético»: todo o material de origem vegetal, animal, microbiano ou de
outra origem, que contenha unidades funcionais de hereditariedade;
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3)
(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

«Recursos genéticos»: o material genético de valor real ou potencial;

«Acesso»: a aquisicdo de recursos genéticos ou de conhecimentos tradicionais
associados a recursos genéticos numa Parte no Protocolo de Nagoia em
conformidade com a legislacdo e com 0s requisitos regulamentares nacionais dessa
Parte no que diz respeito ao acesso e a partilha dos beneficios;

«Utilizador»: uma pessoa singular ou coletiva que utilize recursos genéticos ou
conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos;

«Utilizagdo de recursos genéticos»: atividades de investigacdo e desenvolvimento
relativas & composi¢ao genética ou biogquimica de recursos genéticos;

«Termos mutuamente acordados»: um acordo contratual entre um fornecedor de
recursos genéticos ou de conhecimentos tradicionais associados a recursos genéticos
e um utilizador desses recursos ou conhecimentos, que estabelece condicles
especificas tendo em vista assegurar uma partilha justa e equitativa dos beneficios
decorrentes da sua utilizacdo e que também pode incluir outras condicfes e termos
relativos a utilizagdo desses recursos ou conhecimentos;

«Conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos». 0s conhecimentos
tradicionais na posse de uma comunidade autéctone ou local, que sejam pertinentes
para a utilizacdo dos recursos genéticos e descritos como tais nos termos mutuamente
acordados aplicaveis a utilizacdo dos recursos genéticos,

«Colecdo». um conjunto de amostras de recursos genéticos colhidas e das
informagbes conexas, recolhidas, armazenadas e identificadas taxonomicamente,
pertencentes a empresas publicas ou privadas;

«Associacdo de utilizadores»: pessoa coletiva que representa os interesses dos
utilizadores, que participa na elaboracdo e supervisdo das melhores praticas em
conformidade com o artigo 8.° do presente regulamento;

«Certificado de conformidade internacionalmente reconhecido»: uma licenca de
acesso ou documento equivaente emitido por uma autoridade nacional competente,
em conformidade com o artigo 6.°, n.° 3, alinea €), do Protocolo de Nagoia, que €
disponibilizado ao Centro de Intermediacéo de Informagdo sobre Acesso e Partilha
de Beneficios;

«Centro de Intermediacdo de Informagdo sobre Acesso e Partilha de Beneficios»: o
portal mundial de intercambio de informagdes estabelecido nos termos do artigo 14.°,
n.° 1, do Protocolo de Nagoia.

Artigo 4.°
ObrigacOes dos utilizadores
Os utilizadores devem exercer a devida diligéncia para assegurar que 0 acesso aos
recursos genéticos e conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos

utilizados € conforme com a legislacéo ou as disposi¢es regulamentares aplicaveis
em matéria de acesso e de partilha dos beneficios e que os eventuais beneficios séo
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repartidos de forma justa e equitativa com base em termos mutuamente acordados.
Os utilizadores devem obter, conservar e transferir para os utilizadores subsequentes
as informacdes rel evantes em matéria de acesso e de partilha dos beneficios.

Os utilizadores devem:

(@ Obter, conservar e transferir para os utilizadores subsequentes as informagoes
sobre:

(1) A data e o0 local de acesso aos recursos genéticos e conhecimentos
tradicionai s associados aos recursos genéticos,

(2) A descricdo dos recursos genéticos ou conhecimentos tradicionais
associados a esses recursos utilizados, incluindo os identificadores Unicos
disponivels;

(3) A fonte daqual os recursos ou conhecimentos foram diretamente obtidos,
bem como os utilizadores subsequentes dos recursos genéticos ou
conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos,

(4) A presenca ou auséncia de direitos e obrigagOes relacionados com o
acesso e a partilha dos beneficios;

(5) As decisbes de acesso e 0s termos mutuamente acordados, quando
aplicavels;

(b) Obter informagbes ou provas suplementares quando subsistam incertezas
quanto alegalidade do acesso e da utilizagdo; e

(c) Obter uma autorizagdo de acesso adequada, estabelecer termos mutuamente
acordados ou interromper a utilizacdo caso se afigure que 0 acesso ndo €
conforme com as disposi¢cdes legidativas ou regulamentares aplicaveis em
matéria de acesso e partilha dos beneficios.

Os utilizadores devem conservar as informagdes relativas ao acesso e a partilha dos
beneficios por um periodo de vinte anos apos o termo da sua utilizagao.

Os utilizadores que adquirem um recurso genético proveniente de uma colegdo
inscrita no registo de colegdes fiaveis da Unido referido no artigo 5.°, n.° 1, sdo
considerados como tendo exercido a devida diligéncia na obtencéo de informacdes
relevantes para 0 acesso e a partilha dos beneficios decorrentes dos recursos
genéticos e conhecimentos tradicionai s associados aos recursos genéticos.

Artigo 5.°

ColecOes fidveisda Unido

A Comissdo estabelece e conserva um registo de colecOes fiavels da Unido. Esse
registo deve estar baseado na Internet, ser facilmente acessivel aos utilizadores e
conter as colecOes de recursos genéticos consideradas conformes aos critérios
estabel ecidos para as colegdes fidvels da Unido.
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Em resposta a um pedido relativo a uma colegcdo sob a sua jurisdicdo, cada Estado
Membro deve examinar a inclusdo dessa colecdo no registo de colecOes fidveis da
Uni&o. Depois de confirmar que a colegdo satisfaz os critérios estabelecidos no n.° 3,
0 Estado-Membro deve notificar sem demora a Comissdo 0 nome da colecéo, 0s
dados de contacto e o tipo de colecdo. A Comissdo deve incluir sem demora as
informacdes recebidas no registo de colegbes fiaveis da Unido.

Para que uma colecdo possa ser inscrita no registo de colecles fiaveis da Unido, €
necessario que o proprietario da colecdo demonstre a sua capacidade de:

(@ Aplicar procedimentos normalizados no ambito do intercambio de amostras de
recursos genéticos e informagdes associadas a outras colecdes, bem como a
capacidade de fornecer a terceiros amostras de recursos genéticos e
informagdes associadas tendo em vista a sua utilizacéo;

(b) Assegurar que as amostras de recursos genéticos e informacfes associadas
apenas sgjam fornecidas a terceiros, tendo em vista a sua utilizagdo, quando
acompanhadas de documentagcdo que ateste que O acesso aoS recursos e as
informagdes cumpriu os requisitos juridicos aplicaveis, bem como, se for caso
disso, os termos mutuamente acordados em matéria de partilha justa e
equitativa dos beneficios;

(c) Manter registos de todas as amostras de recursos energéticos e informagdes
associadas que tenham sido fornecidas a terceiros tendo em vista a sua
utilizagao;

(d) Estabelecer ou utilizar identificadores Unicos para as amostras de recursos
genéticos fornecidos a terceiros;

(e) Utilizar instrumentos de rastreio e monitorizacdo adequados no ambito do
intercambio de amostras de recursos energéticos e informacdes associadas com
outras colecoes.

Os Estados-Membros devem verificar regularmente se as medidas previstas no n.° 3
sdo efetivamente cumpridas para cada colegdo incluida no registo de colectes fiaveis
da Unido e sob a suajurisdicéo.

Devem informar a Comissdo sem demora se as disposi¢des do n.° 3 deixarem de ser
cumpridas no que respeita a uma colegdo incluida no registo da Unido e sob a sua
jurisdicéo.

Caso se prove que as medidas previstas no n.° 3 ndo sdo cumpridas no que respeita a
uma colecdo incluida no registo de colegdes fiaveis da Unido, o Estado-Membro em
causa deve tomar imediatamente medidas corretivas em concertagdo com o
proprietario da colecdo em causa.

A Comissdo deve retirar uma colecdo do registo de colecdes fiaveis da Unido quando
determinar, em especial com base nas informagdes fornecidas nos termos do n.° 4,
gue uma colecdo incluida no referido registo tem dificuldades importantes ou
persistentes em cumprir o disposto no n.° 3.
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Sdo atribuidos poderes a Comisséo para adotar atos de execucdo a fim de estabel ecer
os procedimentos de aplicacdo dos n.® 1 a5 do presente artigo. Os atos de execugao
s80 adotados pel o procedimento de exame previsto no artigo 15.%, n.° 2.

Artigo 6.°
Autoridades competentes e pontos focais

Cada Estado-Membro deve designar uma ou mais autoridades competentes
responséveis pela aplicagdo do presente regulamento. Os Estados-Membros devem
notificar a Comissao dos nomes e enderegos das respetivas autoridades competentes
a partir da data de entrada em vigor do presente regulamento. Os Estados-Membros
devem informar a Comissdo sem demora de quaisquer alteracGes nas denominacdes
ou enderecos das autoridades competentes.

A Comissdo disponibiliza ao publico, inclusive na Internet, a lista das autoridades
competentes. A Comissdo mantém essa lista atualizada.

A Comissdo designa um ponto focal para o acesso e a partilha dos beneficios,
responsavel por fornecer informacdes a quem solicita 0 acesso a recursos genéticos e
conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos na Unido, bem como
por assegurar a ligagdo com o Secretariado da Convencdo sobre a Diversidade
Bioldgica

Artigo 7.°
Monitorizacdo do cumprimento pelos utilizadores

Os Estados-Membros e a Comissdo devem exigir que todos os beneficidrios de um
financiamento publico da investigacdo que implique a utilizacdo de recursos
genéticos e conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos apresentem
uma declaracdo atestando que exercerdo a devida diligéncia em conformidade com o
disposto no artigo 4.°.

Os utilizadores devem declarar as autoridades competentes estabelecidas ao abrigo
do artigo 6.2, n.° 1, que exerceram a devida diligéncia em conformidade com o artigo
4.° quando requerem uma autorizacdo de introducdo no mercado para um produto
desenvolvido com recurso a recursos genéticos ou conhecimentos tradicionais
associados aos recursos geneéticos, ou, NOS casos em que ndo € exigida uma
autorizagdo de introducéo no mercado, no momento da comercializagéo.

As autoridades competentes devem transmitir & Comissdo de dois em dois anos as
informagdes recebidas nos termos dos n.% 1 e 2. A Comissio deve resumir as
informacdes recebidas e disponibilizé-las ao Centro de Intermediacéo de Informagdo
sobre Acesso e Partilha de Beneficios.

S&o atribuidos poderes a Comissdo para adotar atos de execucdo a fim de estabelecer

os procedimentos de aplicacdo dos n.”® 1, 2 e 3 do presente artigo. Os atos de
execucao sao adotados pelo procedimento de exame previsto no artigo 15.°, n.° 2.
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Artigo 8.°
Melhores préticas

Qualquer associacdo de utilizadores pode apresentar a Comissdo um pedido de
reconhecimento como melhor prética de um conjunto de medidas, instrumentos ou
mecanismos que desenvolveu e sobre os quais exerce supervisdo. O pedido deve ser
acompanhado de elementos de prova e informagoes.

Se, com base nas informagdes e el ementos de prova apresentados por uma associacéo
de utilizadores, a Comissdo considerar que a combinacdo dos métodos, instrumentos
ou mecanismos em causa, quando efetivamente utilizada por um utilizador, permite a
este Ultimo satisfazer as obrigacBes previstas nos artigos 4.° e 7.°, concede o
reconhecimento como melhor pratica.

A associacdo de utilizadores deve informar a Comissdo de qualquer alteracdo ou
atualizacdo de uma melhor prética reconhecida para a qual obteve o reconhecimento
em conformidade com o n.° 2.

Caso os elementos de prova apresentados pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros ou outras fontes revelem casos repetidos em gue os utilizadores de
uma melhor pratica ndo cumpriram as obrigacdes que Ihes incumbem por forca do
presente regulamento, a Comissdo, em concertacdo com as associagbes de
utilizadores em causa, examina se 0s casos repetidos de ndo cumprimento indicam
possiveis deficiéncias namelhor prética em questéo.

A Comissdo retira o reconhecimento como melhor préatica se determinar que as
alteragbes a melhor prética reduzem a capacidade do utilizador para satisfazer as
condigBes enunciadas nos artigos 4.° e 7.°, ou se casos repetidos de incumprimento
por parte dos utilizadores apontarem para deficiéncias na pratica em questéo.

A Comissdo elabora e atuadiza na Internet um registo das melhores préticas
reconhecidas. O registo deve conter numa seccdo as melhores préticas reconhecidas
pela Comissdo nos termos do n.° 2 do presente artigo e noutra sec¢do as melhores
préticas adotadas nos termos do artigo 20.°, n.° 2, do Protocolo de Nagoia.

S&o atribuidos poderes & Comisséo para adotar atos de execucdo a fim de estabel ecer
os procedimentos de aplicacdo dos n.®® 1 a5 do presente artigo. Os atos de execugio
s80 adotados pelo procedimento de exame previsto no artigo 15.%, n.° 2.

Artigo 9.°

Controlo do cumprimento pelos utilizadores

As autoridades competentes devem efetuar controlos para verificar se os operadores
cumprem os requisitos estabel ecidos nos artigos 4.°e 7.°.

Os controlos a que se refere 0 n.° 1 devem ser efetuados de acordo com um plano
revisto periodicamente, segundo uma abordagem baseada no risco. Ao desenvolver
esta abordagem baseada no risco, os EstadosMembros devem tomar em
consideracdo que a aplicagdo por um utilizador de uma melhor préatica reconhecida
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nos termos do artigo 8.2, n.° 2, do presente regulamento ou em conformidade com o
artigo 20.°, n.° 2, do Protocolo de Nagoia reduz o risco de incumprimento pelo
utilizador.

Podem ser efetuados controlos caso uma autoridade competente estegja na posse de
informagdes relevantes, inclusive com base em preocupagdes fundamentadas de
terceiros, sobre o incumprimento do presente regulamento por um utilizador.

Os controlos referidos no n.° 1 devem incluir, pelo menos, os seguintes elementos:

(@) Exame das medidas adotadas pelo utilizador no exercicio da devida diligéncia
em conformidade com o artigo 4.°;

(b) Exame dos documentos e registos que atestam gue o utilizador deu provas da
devida diligéncia, em conformidade com o artigo 4.°, no que respeita as
atividades relacionadas com utilizacdes especificas,

(c) Controlos no local, incluindo auditorias no terreno;

(d) Exame dos casos em que o utilizador foi obrigado a fazer declaraces ao abrigo
do artigo 7.°.

As autoridades competentes devem aceitar um certificado de cumprimento
i nternaci onalmente reconhecido como prova de que 0 acesso ao recurso genético que
dele € objeto respeitou o principio da prévia informacéo e consentimento e de que
foram estabel ecidos termos mutuamente acordados, como exigido pela legislacdo ou
pel os requisitos regulamentares nacionais de acesso e partilha de beneficios da Parte
no Protocolo de Nagoia que fornece a préviainformacdo e consentimento.

Os utilizadores devem prestar toda a assisténcia necesséria para facilitar a realizacéo
dos controlos referidos no n.° 1, nomeadamente no que diz respeito ao acesso as
instalagdes e a apresentacdo de documentos ou registos.

Sem prejuizo do disposto no artigo 11.°, se, na sequéncia dos controlos referidos no
n.° 1 do presente artigo, forem detetadas deficiéncias, a autoridade competente deve
notificar o utilizador das medidas corretivas que este deve tomar.

Além disso, em funcdo da natureza das deficiéncias detetadas, os Estados-Membros
podem tomar medidas provisdrias e imediatas, como a apreensdo dos recursos
genéticos adquiridos ilegamente e a suspensdo de atividades relacionadas com
utilizacOes especificas.

S&o atribuidos poderes a Comissdo para adotar atos de execucdo a fim de estabelecer
os procedimentos de aplicacdo dos n.* 1 a 7 do presente artigo. Os atos de execucdo
sd0 adotados pelo procedimento de exame previsto no artigo 15.%, n.° 2.
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Artigo 10.°
Registo dos controlos

As autoridades competentes devem manter registos dos controlos referidos no artigo
9.% n.° 1, indicando homeadamente a sua natureza e os resultados obtidos, bem como
as notificagdes de agdes e medidas corretivas tomadas nos termos do artigo 9.5, n.° 7.

Os registos dos controlos séo mantidos durante, pelo menos, cinco anos.
As informagOes referidas no n.° 1 sdo disponibilizadas nos termos da Diretiva
2003/4/CE.
Artigo 11.°
Sancoes

Os Estados-Membros devem estabelecer o regime de sancBes aplicavel em caso de
infragbes ao disposto nos artigos 4.° e 7.° do presente regulamento e tomar todas as
medidas necessérias para garantir a sua aplicacao.

As sangdes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. Podem
incluir:

(@ Multas,
(b) Suspensdo imediata das atividades ligadas a utilizagdes especificas,
(c) Confiscacdo dos recursos genéticos adquiridos ilegalmente.

Os Estados-Membros devem notificar as regras referidas no n.° 1 a Comisséo até
[data], o mais tardar, e quaisquer alteracdes posteriores das mesmas no mais breve
prazo possivel.

Artigo 12.°

Cooperagao

As autoridades competentes devem cooperar entre s, com as autoridades
administrativas dos paises terceiros e com a Comissdo, a fim de garantir o
cumprimento do presente regulamento pel os utilizadores.

As autoridades competentes devem trocar informacdes sobre as deficiéncias graves
detetadas pelos controlos referidos no artigo 9.2, n.° 1, e sobre os tipos de sancbes
impostas nos termos do artigo 11.° com as autoridades competentes dos outros
Estados-Membros e com a Comissdo.
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Artigo 13.°
Plataf orma da Unido sobre 0 acesso

E estabelecida uma plataforma da Uni&o sobre 0 acesso aos recursos genéticos e
conhecimentos tradicionai s associados aos recursos genéticos.

A plataforma da Unido deve contribuir para racionalizar as condi¢des de acesso a
nivel da Unido, favorecendo uma discussdo sobre as questdes conexas,
nomeadamente a concecdo e a eficacia dos regimes de acesso estabelecidos pelos
Estados-Membros, o acesso simplificado para a investigacdo ndo comercia, as
préticas de acesso das colecdes na Unido, 0 acesso das partes interessadas da Unido
em paises terceiros e o intercambio de melhores praticas.

A plataforma da Uni&o pode emitir pareceres ndo vinculativos, orientagbes ou
pareceres sobre as questdes no ambito do seu mandato.

Cada Estado-Membro e a Comissdo podem designar um membro efetivo para os
representar na plataforma da Unido. As partes interessadas e outros peritos em
matérias abordadas no presente regulamento podem ser convidados, se adequado.

A plataforma da Unido adota as suas decisdes por consenso entre os membros
efetivos que participam numa reunido. As decisOes processuais podem ser adotadas
por maioria de dois tercos dos membros efetivos que participam numa reunido. O
regimento interno da plataforma da Unido é adotado por consenso, na sua primeira
reunido. A Comissdo organiza e convoca as reunidoes da plataforma e preside as
mesmas.

Artigo 14.°

M edidas complementares

A Comisséo e os Estados-Membros devem, conforme adequado:

(@) Apoiar as atividades de informagao, sensibilizacéo e formagao, a fim de gudar
as partes interessadas a compreender as obrigages que lhes incumbem por
forca do presente regulamento;

(b) Apoiar a elaboracéo de codigos de conduta setoriais, de clausulas contratuais
modelo, de orientacdes e de melhores préaticas, nomeadamente quando possam
ser Uteis aos investigadores do mundo académico e as pequenas e médias
empresas,

(c) Apoiar a concecdo e a utilizagdo de instrumentos e sistemas de comunicacéo
com uma boa relagdo custo-eficacia para apoiar a monitorizacdo e o rastreio da
utilizacdo dos recursos genéticos e conhecimentos tradicionais associados aos
recursos genéticos por parte de colegdes e utilizadores;

(d) Prestar aconselhamento técnico e outro aos utilizadores, tendo em conta a
situacdo dos investigadores do mundo académico e das peguenas e médias
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empresas, a fim de facilitar o cumprimento dos requisitos do presente
regulamento.

Artigo 15.°
Atos de execucdo

A Comissdo € assistida por um comité. Trata-se de um comité na acecdo do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Sempre que se remeta para 0 presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento
(UE) n.0182/2011.

Se for necess&rio obter o parecer do comité por procedimento escrito, tal
procedimento sera encerrado sem resultados caso, dentro do prazo fixado para a
formulacdo do parecer do comité, o seu Presidente assim o decidir, ou uma maioria
de dois tercos dos membros do comité assim o requerer.

Na auséncia de parecer do comité, a Comissdo ndo adota o projeto de ato de
execucao, aplicando-se o artigo 5.°, n.° 4, terceiro parégrafo, do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.

Artigo 16.°
Relatérios e revisdo

Os Estados-Membros devem apresentar a Comissao, trés anos apos a data de entrada
em vigor do presente regulamento e, posteriormente, de cinco em cinco anos, um
relatorio sobre a aplicacdo do presente regulamento.

O mais tardar um ano apds o termo do prazo para a apresentacdo dos relatérios
nacionais, a Comissdo deve elaborar um relatério a apresentar ao Parlamento
Europeu e ao Conselho. O relatério da Comissdo deve incluir uma primeira avaliagcéo
da eficécia do presente regulamento.

De dez em dez anos apds 0 seu primeiro relatério, a Comissao deve analisar, com
base nos relatorios e na experiéncia adquirida com a aplicacdo do presente
regulamento, o funcionamento e a eficacia do mesmo. No seu relatério, a Comissio
deve, nomeadamente, debrucar-se sobre as consequéncias administrativas para as
instituicbes de investigagdo publicas, pequenas ou médias empresas e
microempresas. Deve também analisar a necessidade de prosseguir a acéo da Uni&o
No que respeita a0 acesso aos recursos genéticos e conhecimentos tradicionais
associados aos recursos genéticos.

A Comissdo deve informar a Conferéncia das Partes, na sua qualidade de reunido das
Partes no Protocolo de Nagoia, sobre as medidas que a Unido e o0s seus
Estados-Membros tenham adotado para aplicar o Protocolo de Nagoia.
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Artigo 17.°
Entrada em vigor e aplicacéo

1 A Comissdo publica um aviso no Jornal Oficial da Unido Europeia informando que
o Protocolo de Nagoia entrou em vigor. O presente regulamento entra em vigor no
vigésimo dia seguinte & publicagéo desse aviso.

2. Os artigos 4.2, 7.° e 9.° aplicam-se um ano apds a entrada em vigor do presente
regulamento.
3. O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente

aplicavel em todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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