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COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.° da Lei n.® 4312006, de 25 de agosto, alterada pela Lei n.°
21/2012, de 17 de maio, que regula o acompanhamento, apreciagéo e pronincia pela
Assembleia da Repiiblica no ambito do processo de construgao da Unido Europeia,
bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas europeias, aprovada em 20 de
janeiro de 2010, a Comissdo de Assuntos Europeus recebeu a Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO refativo a0
acesso aos recursos genéticos e 4 partiha justa e equitativa dos beneficios
decorrentes da sua utiizagéo na Unido [COM (2012) 576].

A supra identificada iniciativa fol enviada & Comisséo de Ambiente, Ordenamento do
Tertitério e Poder Local, a qual a analisou e aprovou o Relatério que se anexa ao
presente Parecer, dele fazendo parte integrante

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1 = A presente iniciativa diz respeito & Proposta de REGULAMENTO DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO relativo a0 acesso aos recursos
genéticos e 4 partiiha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da sua utilizagio
na Unio.

2 - O principal objetivo da proposta de Regulamento do Pariamento Europeu e do
Conselho relativo 2o acesso aos recursos genéticos e & partiina justa e equitativa dos
beneficios decorrentes da sua utiizagéo na Unido é apicar o Protocolo de Nagoia na
Unigo e permiti a sua ratificagdo pela Unico.

3~ Importa referir que o principal instrumento internacional que regula o acesso e a
utiizagao dos recursos genéticos ¢ a Convengao sobre a Diversidade Bioldgica («a
Convengéion). A Deciséo 93/626/CEE do Conselho, de 25 de outubro de 1993, relativa
& Convengéio sobre a Diversidade Biologica' aprovou a Convengdo em nome da
Unido,

130 L 309 de 13.12.1999, p. 1.
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4- 0 Protocolo de Nagoia & Convengao sobre a Diversidade Bioldgica (CDB) relativo
20 acesso aos recursos genédticos © A partiha justa e equitativa dos beneficios
decorrentes da sua utiizagao («o Protocolo de Nagoia») & um Tratado internacional,
adotado em 29 de outubro de 2010 pelas Partes na Convengéo’.

5 - O Protocolo de Nagoia alarga significativamente as regras geras fixadas pela
Convengdo no que respeita ao acesso aos recursos e & partiha dos beneficios
decorrentes da utiizagio dos recursos genéticos e conhecimentos tradicionais
associados 20s recursos genéticos.

Este traduz-se num Tratado com efeitos juridicamente vinculativos que vem alargar o
quadro geral da CDB em matéria de acesso aos recursos e partiha de beneficios,
prevendo-se que venha a entrar em vigor a partir de 2014

6 - Com a sua entrada em vigor, o Protocolo estabelecera as bases para um regime
Internacional eficaz para acesso e repartico dos beneficios oriundos do uso da

iodiversidade, bem como dos conhecimentos tradicionais a ela associados. Como tal,
representa um importante passo para a conservagéo da biodiversidade no plano global
& 2 luta contra a "biopirataria’, com especial relevancia para os paises, detentores de
alta diversidade biolégica

7 - A presente proposta estabelece obrigagtes para os utilizadores de recursos
genéticos e de conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos na
Unigo.

8 — Deste modo, impde a todos 0s utiizadores o exercicio da devida diligéncia para
que 0 acesso a0 recursos genéticos e aos conhecimentos tradicionais associados
508 recursos gensticos utiizados seja conforme com os requisitos juridicos aplicaveis.
& que, se for caso disso, os beneficios sejam repartidos de forma justa e equitativa
com base em termos mutuamente acordados.

Para esse efeito, todos os utilizadores devem obter e conservar as informagdes que
sejam relevantes para o acesso e a partiha equitativa e transferilas para os
subsequentes utiizadores.

2 Anexo | ao documento UNEP/CBDICOP/DEC/X/1, de 29 de outubro de 2010.
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A presente proposta de Regulamento estabelece as caracteristicas minimas das
medidas de devida diligéncia.

9 - A presente iniciativa tem, assim, por objetivo limitar os riscos de utilizaggo, na
Unido, de recursos genéticos ou conhecimentos tradicionais associados aos recursos
genéticos adquiridos de forma flegal e favorecer a partiha justa e equitativa dos
beneficios decorrentes da  utilizagso de  recursos genéticos ou  conhecimentos
tradicionais associados aos recursos genéticos com base em termos mutuamente

acordados.

10 - Por fim, referir que se subscrevem na integra as conclusdes constantes no
relatério da comissao competente & que este se anexa ao presente Parecer, dele
fazendo parte integrante.

Atentas as disposigoes das propostas em andlise, cumpre suscitar as seguintes
questdes:

a) Da Base Juridica

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 Uniao
Europeia, uma vez que visa a aplicagdo do Protocolo de Nagoia, um acordo global em
matéria ambiental a favor da conservacao e utilizagéo sustentével da diversidade
biolégica em todo 0 mundo.

b) Do Principio da Subsidiariedade

Justifica-se uma intervengao juridicamente vinculativa a nivel da UE no que respeita
20 cumprimento pelos utiizadores, j4 que evita repercussdes negativas no mercado
inteno dos produtos e servicos baseados na natureza, com a consequente
fragmentagéo dos sistemas de cumprimento pelos utiizadores nos Estados Membros.
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Assim, os objetivos nao podem ser alcancados pelos Estados-Membros
individuaimente e podem pois, dada a sua dimenso e para garantir o funcionamento
do mercado interno, ser melhor alcangados a nivel da Unigo.

A Unigo pode, pois, adotar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade estabelecido no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia.

PARTE lll - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatorio da comiss&o competente, a
Comissao de Assuntos Europeus ¢ de parecer que:

1. Aliniciativa em analise no viola o principio da subsidiariedade, na medida em que o
objetivo a alcangar sera mais eficazmente atingido através de uma agéo da Unido

2. No que conceme as questoes suscitadas nos considerandos, a Comisséo de
Assuntos Europeus prosseguira o acompanhamento do processo legislativo referente
s presentes iniciativas, nomeadamente através de troca de informagéo com o
Governo.

Palacio de S. Bento, 18 de dezembro de 2012

0 Deputado Autor do Parecer 0 Presidente da Comissao

9 vf% Wmtggwg}%,d,uj

? ({I/ (anyﬁ’mmm) (Paulo Mota Pinto)
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PARTE IV - ANEXO

Relatério da Comisséo de Ambiente, Ordenamento do Territério e Poder Local.
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Comiss&o do Ambiente, Ordenamento do Terrtério e Poder Local

Parecer

COM/2012/576 Final Autora: Deputada
Proposta de Regulamento do Parlamento | A"9¢l2 Guerra (PSD)
Europeu e do Conselho

Epigrafe: Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a0 acesso aos.
recursos genéticos o & partilha justa e equitativa dos beneficios decorrontes da sua utilizagéo na
Ui T
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Nota Introdutéria

Em cumprimento do disposto no n° 1 do artigo 7° da Lei n.° 43/2006, de 25 de Agosto
€, no que respeita a0 acompanhamento, apreciagao e prontncia pela Assembleia da
Repiblica, no ambito do processo de construgao da Unizo Europeia, a Comisséo de
Assuntos Europeus, remeteu & Comisséo de Ambiente, Ordenamento do Territorio e
Poder Local, a COM/2012/576 Final, a fim de esta se pronunciar.

A presente proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo
20 acesso aos recursos genéticos e 4 partilha justa e equitativa dos beneficios
decorrentes da sua utiizagéo na Uniao tem como objetivo primeiro, a aplicago do
Protocolo de Nagoia na Uniao e permitindo assim a sua ratificagao pela Unio.

Il - Considerandos

1. Gerais

Tendo em conta o papel desempenhado e crescente evolugao dos recursos genéticos,
em particular, nos novos medicamentos aprovados nos Gltimos 30 anos dos quais
cerca de um quarto so produtos naturais ou derivam de produtos naturais.

Considerando que, ‘Na Unido, uma vasta gama de intervenientes, incluindo
investigadores do mundo académico e empresas de diferentes selores da indstria (por
exemplo, selegéo vegetal e criagéo de animais, confrolo biologico, cosméticos,
alimentagao e bebidas, horticultura, biotecnologia industrial, inddstria farmacéutica)
utiizam recursos genéticos para fins de investigagéo e desenvolvimento; alguns deles
utilizam também conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos".

Considerando que, 27 dos seus Estados-Membros séo Partes na Convengao sobre a
Diversidade Biolégica (CDB),  esta reconhece aos Estados direitos soberanos sobre
0s recursos genéticos sob a sua jurisdigo e autoridade para determinar o acesso a
esses recursos e, os obriga a facilitar o acesso aos recursos genéticos abdicando dos
seus direitos soberanos. Por outro lado, ficam também obrigadas “a partilhar de forma
Justa e equitativa os resultados das atividades de investigagéo e desenvolvimento e os
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beneficios decorrentes da utilizago, comercial ou outra, dos recursos genéticos com a
Parte que os fornece”

E, bem assim, a Convengzo sobre a Diversidade Bioldgica incide também nos direitos
das comunidades indigenas e locais que detém conhecimentos tradicionais associados
20s recursos genéticos e podem fomecer indicios importantes para a descoberta
cientifica de propriedades genéticas ou bioquimicas interessantes,

O Protocolo de Nagoia foi adotado, por consenso entre as 193 Partes, na 10°
Conferéncia das Partes na Convengéo sobre Diversidade Biologica (CDB), realizada
em 29 de outubro de 2010. A sua adogao representa a conclusdo bem-sucedida de
processo negocial iniciado 4 anos antes na 82. Conferéncia das Partes realizada no
Brasil

Este traduz-se num Tratado com efeitos juridicamente vinculativos que vem alargar o
quadro geral da CDB em matéria de acesso aos recursos e partilha de beneficios,
prevendo-se que venha a entrar em vigor a partir de 2014

Com a sua entrada em vigor, o Protocolo estabelecera as bases para um regime
internacional eficaz para acesso e reparticao dos beneficios oriundos do uso da
biodiversidade, bem como dos conhecimentos tradicionais a ela associados. Como tal,
representa um importante passo para a conservagéo da biodiversidade no plano global
€ a luta contra a "biopirataria”, com especial relevancia para os paises, detentores de
alta diversidade biolsgica.

O Programa assenta em dois pilares fundamentais:

1- As medidas em matéria de acesso;

2- As medidas em matéria de cumprimento pelos utilizadores.

E, genericamente em termos de beneficios para a conservagao da biodiversidade, nos
Estados que disponibilizam os recursos genéticos sobre os quais detém direitos
soberanos, pretende:

* Estabelecer condigdes mais previsiveis para o acesso aos recursos genéticos;
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* Assegurar a partilha dos beneficios entre utiizadores e fomecedores de recursas
genéticos;

« Garantir que s6 séo utilizados recursos genéticos adquiridos legalmente.
2. Aspetos relevantes

O Protocolo de Nagoia foi assinado pela Uniéo e a maioria dos seus Estados-Membros,
comprometendo-se a trabalhar no sentido da sua aplicagao e ratificagao, com a qual se
prevé criar “novas oportunidades para a investigagio baseada na natureza o
contribuirdo para o desenvolvimento de uma economia de base biolégica’

Na sequéncia do que anteriormente se explanou, devem ser tidos em conta dois
aspetos fundamentais:

* A legislagéo em vigor da Unido no prevé quaisquer disposigdes relativas aos

pilares do Protocolo em matéria de acesso e de cumprimento pelos utiizadores”.

* 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 fiéveis e custos de transagdo
pouco elevados”.

3. Consulta das partes interessadas

Na base do presente regulamento esteve uma alargada consulta e avaliagdo de
impactos, assim foram realizados os seguintes estudos e consultas:

« Consulta publica;
« Consultas ad hoc;
« Consultas com paises terceiros;

+ Relatério de avaliaggo de impacto.

No que respeita a este ltimo, seré de destacar o facto de a presente Proposta de
Regulamento do PE e do Conselho ser acompanhada por um resumo da avaliago de
impacto. E, ainda o facto de a referida avaliagéo de impacto acompanhar a propria
proposta da Comissao de um reguiamento da UE relativo as matérias supra
enunciadas.
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Seré de realgar ainda que para a elaboragao da avaliagio de impacto em questdo a
DG Ambiente contratou uma vasta equipa de consultores extemos para a realizagao de
um estudo exaustivo,

4. Elementos da Proposta

Em primeira instancia dir-se-& que visa estabelecer obrigagdes para os utilizadores de
recursos genéticos e de conhecimentos tradicionais associados aos recursos genéticos
na Unigo, impondo a todos os utilizadores, o exercicio da devida diligéncia no seu
acesso em conformidade com os requisitos juridicos aplicéveis e, estabelecendo as
caracteristicas minimas das medidas.

A fim de garantir o cumprimento os utiizadores poderéo basear-se nos codigos de
conduta em matéria de acesso e partilha de beneficios estabelecidos para o sector
académico e as diferentes industrias.

Prevendo ainda a proposta um sistema de colecgdes fidveis da Unido que contribua
para reduzir o fisco da utiizagao na Unido de recursos genéticos adquiridos
ilegalmente

Os utilizadores ficam ainda obrigados a declarar em determinados pontos que
cumpriam a sua obrigagdo de devida diligéncia, assegurando-se, em termos
sancionatérios, por parte dos Estados-Membros, que, as infracgdes ferdo punigao
eficaz, proporcional e dissuasiva.

Por fim, a referéncia a que esta proposta de regulamento prevé também a criagao de
uma Plataforma da Uniao, refativa ao acesso.

5. Incidéncia Orgamental

Tendo em conta o objetivo da atual proposta nao se preveem impactos significativos no
orgamento da Comunidade.
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1l - Os Principios da Subsidiariedade e da Proporcionalidade

A construggo juridica da Unido Europeia assenta no principio atribuigao, isto &, a Unido
apenas dispoe das competéncias que Ihe sdo atribuidas pelos Estados-Membros,
através dos Tratados e, fora dessas competéncias, ndo pode actuar, cabendo aos
Estados-Membros agr.

No ambito das varlas competéncias atribuidas 3 Unio, umas estao atribuidas com
cardcter de exclusividade e outras apenas o foram parcialmente, as denominadas
competéncias partilhadas. Neste caso, tanto a Unido como os Estados-Membros
podem regular as matérias que cabem neste ambito. Ora, & no Ambito destas
competéncias que tem aplicagéo o principio da subsidiariedade, segundo o qual terdo
de ser observados os seguintes requisitos para que as instituicdes da Unio possam
intervir:

* Néo se tratar de um dominio da competéncia exclusiva da Comunidade;

* Os objectivos da acgdo proposta nao podem ser suficientemente realizados
pelos Estados-Membros;

* Devido & dimensao ou aos efeitos da acgdo prevista, esta pode ser mais
eficazmente realizada através de uma intervengao da Comunidade.

De acordo com os Tratados, cabe aos Parlamentos Nacionais, verificar se em
determinada proposta de acto legislativo, que, recai no &mbito das competéncias
partilhadas, o melhor nivel de deciséo ¢ o da Unido ou se, ao invés, deveriam ser os
Estados-Membros, por si, a regularem essa matéria

Assim e, para o que o presente Regulamento se reporta o TFUE, considera que “dada
& sua natureza, ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros e pode, por
conseguints, devido & dimensio e aos efeitos da acgéo, ser mais bem realizado a0
nivel da Unigo, esta pode tomar medidas em conformidade com. o principio de
subsidiariedade, enunciado no artigo 5. do Tratado da Unido Europeia”,

Da mesma forma, o principio da proporcionalidade, consagrado no mesmo artigo, &
respeitado pelo presente regulamento, uma vez que nao excede o necessério para
atingir 0s objectivos propostos.
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Assim e, no que ao caso concreto se reporta a presente proposta visa a aplicagao
integral do pilar relativo ao cumprimento pelo utilizador das disposigées do Protocolo de
Nagoia. Deste modo os Estados-Membros serdo livies de exigir ou ndo a prévia
informagao e consentimento e a partiha equitativa de beneficios no que respeita aos
recursos genéticos de que so detentores. Contudo, as decisdes que adoptarem nesta
matéria ndo seréio condigao para a ratificagéo do Protocolo de Nagoia pela Unizo.

Por fim, sera de referir que a proposta tem por base a competéncia politica da Unisio no
dominio do ambiente, constante no art. 192° do TFUE, uma vez que visa a aplicagao
do Protocolo de Nagoia que, se traduz num acordo global em matéria ambiental a favor
da conservagéo e utilizagao sustentavel da diversidade biologica em todo 0 mundo.

E, assim e, uma vez que a politica da Unido o dominio do ambiente contribuiré para
(-..) @ preservagdo, protecgsio e a melhoria da qualidade do ambiente, a protecgdo da
saiide das pessoas, a utiizagéo prudente e racional dos recursos naturais, a promogéo,
no plano intemnacional de medidas destinades a enfrentar os problemas regionais ou
mundiais: do ambiente (...)". no disposto no citado art, 192° do TFUE, esta proposta
encontra legal acolhimento.

IV - Conclusges

1. A presente Proposta visa regulamentar o acesso aos recursos genéticos e a
partilha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da sua utilizagao na Unido;

2. Areferida Proposta de Regulamento esta em conformidade com o Principio da
Subsidiariedade, na medida em que o objectivo a alcangar serd mais
eficazmente atingido através de uma acgao da Unido Europeia.

3. Apresente Proposta de Regulamento respeita o Principio da Proporcionalidade,
uma vez que, o excede 0 necessario para atingir os objetivos de acesso aos
recursos genéticos e 4 partiha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da
sua utilizagao na Uniao, sendo proporcional ao compromisso da Unigo e da
maioria dos seus Estados-Membros no ambito do Protocolo de Nagoia

4. A andlise da presente iniciativa suscita questoes que poderdo justificar, em
nosso_entender, posterior acompanhamento pela Comissdo de Ambiente,
Ordenamento do Territorio e Poder Local
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VI - Parecer

Face a0 exposto e, nada havendo a opor, a Comisso de Ambiente, Ordenamento do
Territorio e Poder Local, remete o presente Relatorio & Comissdo de Assuntos
Europeus, para apreciagéo, nos termos e para os efeitos do disposto no n° 3 do artigo
7° da Lei n° 43/2006, de 25 de Agosto.

Palacio de S. Bento, 3 de Dezembro de 2012

A Deputado Relatora, O Presidente da Comissao,

P (L

(Anténio Ramos Preto)

(Angela Guerra)
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