* o
COUNCIL OF Brussels, 10 January 2013
THE EUROPEAN UNION
5087/13
Interinstitutional File:
2012/0278 (COD)

ENV 11
AGRI 4
WTO 1
PI 1
DEVGEN 4
MI 3
SAN 4
CODEC 17
INST 5
PARLNAT 2

COVER NOTE

from: Portuguese Parliament

date of receipt: 19 December 2012

to: General Secretariat of the Council of the European Union

Subject: Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on

Access to Genetic Resources and the Fair and Equitable Sharing of Benefits
Arising from their Utilization in the Union

[14641/12 ENV 750 AGRI 650 WTO 321 PI 116 DEVGEN 272 MI 604 SAN
221 - COM(2012) 576 final]

- Opinion ' on the application of the Principles of Subsidiarity and
Proportionality

Delegations will find annexed a copy of the above Opinion.

! The translation of this document may be available in due course at the Interparliamentary EU

information exchange site [IPEX at the following address:
http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/search.do

5087/13 EE/cm ]
DGE 1A PT/EN



ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAO DE ASSUNTOS EUROPEUS

PARECER

COM (2012) 576

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E
DO CONSELHO relativo ao acesso aos recursos genéticos e a

partilha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da sua
utilizagdo na Uniao

5087/13 EE/cm 2
ANNEX DGE IA PT/EN



ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAD DE ASSUNTOS EUROPEUS

PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Mos termos do artigo 7.° da Lei n.® 43/2006, de 25 de agosto, alterada pela Lei n.®
21/2012, de 17 de maio, que regula o acompanhamento, apreciacio e pronincia pela
Assembleia da Republica no ambito do processo de construgio da Unifo Europeia,
bem come da Metodologia de escrutinio das iniciativas europeias, aprovada em 20 de
janeiro de 2010, a Comissio de Assuntos Europeus recebeu a Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEUW E DO CONSELHO relativo ao
BCESS0  a0s recursos genéticos e & partilha justa e equitativa dos beneficios
decorrentes da sua utilizacdo na Unido [COM (2012) 578),

A supra identificada iniciativa foi enviada 4 Comisséo de Ambiente, Ordenameanto do
Territdrio e Poder Local, a qual a analisou e aprovou o Relatério que se anexa ao
presente Parecer, dele fazendo parte integrante

PARTE |l - CONSIDERANDOS

1 = A presente iniciativa diz respeito. & Proposta de REGULAMENTD DO
PARLAMENTO: EUROPEU E DO CONSELHO relativo 30 acesso 205 recirsos
gengticos e & partilha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da sua utilizaco
na Uniao.

2 - O principal objetive da proposta de Regulamento do Parlamento Europeu & do
Conselho relativo ao acesso aos recursos genéticos e a partilha justa e equitativa dos
beneficios decorrentes da sua utilizagdo na Unido & aplicar o Protocolo de Nagoia na
Uni&o e permitir a sua ratificacio pela Unido.

3 = Importa referir que o principal instrumento internacional que regula o acesso & a
utilizagdo dos recursos genéticos & a Convengdo sobre a Diversidade Biolagica («a
Convengior). A Decis8o 93/626/CEE do Conselho, de 25 de outubro de 1993, relativa
a Convengio sobre a Diversidade Biolégica' aprovou a Convencdo em nome da
Unido.

1JO L3089 de 13.12.1999, p. 1.
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4 - O Protocolo de Magoia & Convengdo sobre a Diversidade Bioldgica {CDB) relativo
a0 acesso A0S recursos gendticos e A partilha justa e equitativa dos beneficios
decorrentes da sua utilizacfio («xo Protocolo de Nagoia») & um Tratado internacional,
adotado em 29 de outubro de 2010 pelas Partes na Convengéo®,

5 - O Protocolo de Nageia alarga significativamente as regras gerais fixadas pela
Convengdo no que respeita ao acesso aos recursos e & partiiha dos beneficios
decorrentes da utilizacdo dos recursos genéticos e conhecimentos tradicionais
associados aos recursos geneticos,

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

5 - Com 2 sua entrada em vigor, o Protocolo estabelecerd as bases para um regime
internacional eficaz para acesso e reparticdo dos beneficios oriundos do uso da
biodiversidade, bern como dos conhecimentos tradicionais a ela asscciados. Como tal,
representa um importante passo para a conservacio da biodiversidade no plano global
& a luta contra a "biopirataria”, com especial relevincia para os paises, detentores de
alta diversidade biologica.

7 - A presente proposta estabelece obrigagbes para os utilizadores de recursos
gengticos & de conhecimentos tradicionals associados aos recursos geneticos na
Lini&do.

8 — Deste modo, impde & todos os utilizadores o exercicio da devida diligéncia para
gue o acesso 20§ recursos genéticos e aos conhecimentos lradicionais associados
a0s recursos gensticos utilizados seja conforme com os requisitos juridicos aplicavels
e gue, se for caso disso, os beneficios sejam repartidos de forma justa e equitativa
eofm base am tarmos mutuamente acordados.

Para esse efeito, todos os utifizadores devem obter e conservar as informagdes que
sejam relevantes para o zcesso e g partilha equitativa e transferi-las para os
subsequentes ulilizadores.

* pnexo | ao documento UNER/CBDICORPIDECHN, 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 utilizacdo, na
Unido, de recursos genéticos ou conhecimentos tradicionais associados aos recursos
genéticos adquiridos de forma ilegal e favorecer a partilha justa e equitativa dos
beneficios decorrentes da utilizacBo de recursos genéticos ou conhecimentas
tradicionais associados aos recursos genéticos com base em termos mutuamente

acordados.

10 - Por fim, referir que se subscrevem na integra as conclusdes constantes no
relatorio da comissdo competente e que este se anexa ao presente Parecer, dele

fazendo parte integrante.

Atentas as disposigbes das propostas em analise, cumpre suscitar as seguintes

guestbes:
a) Da Base Juridica

A proposta tem por base a competéncia palitica da Unigo no dominio do ambiente
estabelecida no artigo 182.°, n.* 1, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, uma vez que visa a aplicacdo do Protocolo de Nageia, um acordo global em
materia ambiental a favor da conservagdo e utilizacdo sustentdvel da diversidade

bioldgica em todo o mundo.

b) Do Principio da Subsidiariedade

Justifica-se uma intervencéo 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

fragmentacao dos sistemas de cumprimento pelos utilizadores nos Estados Membros.

5087/13 EE/cm 5
ANNEX DGE 1A PT/EN



ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAD DE ASSUNTOS EUROPEUS

Assim, 0s objetivos ndo podem ser alcangados pelos Estados-Membros
individualmente & podem pois, dada a sua dimenséo e para garantir o funcionamento

do mercado interno, ser melhor alcangados a nivel da Unigo.

A UniZo pode, pois, adotar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade estabelecide no artigo 5.° do Tratado da Unig&o Europeia.

PARTE Il - PARECER

Em face dos congsiderandos expostos e atento o Relatério da comissao competente, a
Comissao de Assuntos Europeus & de parecer que:

1. A iniciativa em anslise ndo 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 concemne as questdes suscitadas nos considerandos, a Comissao de
Assuntos Europeus prosseguira o acompanhamento do processo legislativo referente
as presentes iniciativas, nomeadamente através de troca de informag@o com o

Governo.

Palacio de 5. Bento, 18 de dezembro de 2012

O Deputado Autor do Parecer v O Presidente da Comisséao

{ L.z ‘E%%ﬂw—r _ ﬂ&g@iﬁ-pmlﬁw%

_ ? ll_,. [Brl.?ﬁﬂimhraj (Paulo Mota Pinto)
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PARTE IV - ANEXO

Relatorio da Comissdo de Ambiente, Ordenamento do Territério e Poder Local.
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Comissdo do Ambiente, Ordenamento do Territério e Poder Local

Parecer

COM/2012/576 Final Eutnra: Deputada
Proposta de Regulamento do Parlamento ngela Guerra (PSD)
Europeu e do Conselho

Epigrafe. Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e o C'onserho- relativo ao acesso aos

recursos genéticos e i partitha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da sua utilizacio na
1
Unido
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| « Nota Introdutdria

Em cumprimento do disposto no n° 1 do artigo 7° da Lei n.° 43/2006, de 25 de Agosto
€, no que respeita ao acompanhamento, apreciagdo e pronuncia pela Assembleia da
Republica, no dmbito do processo de construgio da Unido Europeia, a Comissio de
Assuntos Europeus, remeteu & Comissao de Ambiente, Ordenamento do Territério e
Poder Local, a COM/2012/576 Final, a fim de esta se pronunciar.

A presente proposta de Regulamente do Parlamento Europeu & do Conselho relativo
a0 acesso aos recursos geneticos e & partilha justa e equitativa dos beneficios
decorrentes da sua utilizagdo na Unido tem como objetivo primeiro, a aplicacso do
Protacolo de Nagoia na Uni&o e permitindo assim a sua ratificagéo pela Uniao,

Il - Considerandos

1. Gerais

Tendo em conta o papel desempenhado e crescente evolugéo dos recursos genéticos,
em particular, nos novos medicamentos aprovados nos Gltimos 30 anos dos quais
cerca de um quarto s3o 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 setores da indistria (por
exemplo, sele¢do vegetal e criagdo de animais, controlo biolégico, cosméticos,
alimentagdo e bebidas, horticultura, biotecnologia industrial, industria farmacéutica)
utilizam recursos genéticos para fins de investigagdo e desenvolvimento; alguns deles
utilizam também conhecimentos tradicionais associados aos recursos genédticos”.

Considerando que, 27 dos seus Estados-Membros sio Partes na Convengao sobre a
Diversidade Biolégica (CDB), e esta reconhece aos Estados direitos soberanos sobre
0s recursos geneticos sob a sua jurisdicdo e autoridade para determinar o acesso a
©sses recursos e, os obriga a facilitar o acesso aos recursos genéticos abdicando dos
seus direitos soberanos. Por outro lado, ficam também obrigadas “a partithar de forma
Justa e equitaliva os resultados das atividades de investigagdo e desenvolvimento e os
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beneflcios decorrentes da utiizagdo, comercial ou outra, dos recursos genéticos com a
Parte que os fornece’.

E, bem assim, a Convengéo sobre a Diversidade Biologica incide também nos direitos
das comunidades indigenas e locais que detém conhecimentos tradicionais associados
aos recursos geneticos e podem fornecer indicios importantes para a descoberta
cientifica de propriedades genéticas ou bioquimicas interessantes.

O Protocolo de Nagoia foi adotade, por consenso entre as 193 Partes, na 10
Conferéncia das Partes na Convengdo sobre Diversidade Bioldgica (CDB), realizada
em 29 de outubro de 2010. A sua adogdo representa a conclusao 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 reparticdo dos beneficios oriundos do uso da
biodiversidade, bem como dos conhecimentos tradicionais a ela associados. Comao tal,
representa um importante passo para a conservacgiio da biodiversidade no plano global
¢ a luta contra a "biopirataria”, com especial relevancia para os palses, detentores de
alta diversidade bioldgica.

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 conservacio da biodiversidade, nos

Estados que disponibilizam os recursos genéticos sobre os quais detém direitos
soberanos, pretende:

* Estabelecer condigbes mais previsiveis para o acesso aos recursos genéticos;

EE/cm 10
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» Assegurar a partilha dos beneficios entre utilizadores e fornecedores de recursos
geneticos,

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

Q Protocolo de Nagoia foi assinado pela Unido e a maioria dos seus Estados-Membros,
comprometendo-se a trabalhar no sentido da sua aplicagéo e ratificagdo, com a qual se
prevé criar "novas oportunidades para a mvestigagdo baseada na nalureza e
contribuirdo para o desenvolvimento de uma economia de base biolgica”,

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

* ‘A legislagdo em vigor da Unido ndo prevé quaisquer disposigies relativas aos
pilares do Protocolo em matéria de acesso e de cumprimento pelos utilizadores”,

« ‘A Unido Europeia e os seus Estados-Membros assumiram o Compromisso
pofitico 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 fisveic e custos de transacdo
pouco elevados”.

3. Consulta das partes interessadas

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

« Consuita publica;
+ Consultas ad hoc:
* Consultas com paises terceiros;

* Relatdrio de avaliagdo de impacto.

No que respeita a este (ltimo, sera de destacar o facto de a presente Proposta de
Regulamento do PE e do Conselho ser acompanhada por um resumo da avaliacéo de
impacto. E, ainda o facto de a referida avaliagao de impacto acompanhar a propria

proposta da Comissdo de um regulamento da UE relativo as matérias supra
enunciadas.
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Serd de realcar ainda que para a elaborag&o da avaliagdo de impacto em questdo a
DG Ambiente contratou uma vasta equipa de consultores externos para a realizagéo de
um estudo exaustivo.

4. Elementos da Proposta

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

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

Prevendo ainda a proposta um sistema de colecgOes fiaveis da Unido que contribua
para reduzir o risco da utilizagdo na Unisio de recursos genéticos adquiridos
ilegalmente.

Os utilizadores ficam ainda obrigados a declarar em determinados pontos que
cumpriram a sua obrigagédo de devida diligéncia, assegurando-se, em termos
sancionatorios, por parte dos Estados-Membros, que, as infracgbes terdo punicdo
eficaz, proporcional e dissuasiva.

Por fim, a referéncia a que esta proposta de regulamento prevé também a criagdo de
uma Plataforma da Uni&o, relativa ao acesso.

5. Incidéncia Orgcamental

Tendo em conta o objetivo da atual proposta nao se preveem impactos significativos no
orgamento da Comunidade.

EE/cm 12
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Il — Os Principios da Subsidiariedade e da Proporcionalidade

A construgdo juridica da Unido Europeia assenta no principio atribuigso, isto &, a Unido
apenas dispde das competéncias que |he sdo atribuidas pelos Estados-Membros,
através dos Tratados e, fora dessas competéncias, nao pode actuar, cabendo aos
Estados-Membros agir.

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

* Nao se fratar de um dominio da competéncia exclusiva da Comunidade;

» Os objectivos da acgéo proposta nao podem ser suficientemente realizados
pelos Estados-Membros:

» Devido a dimenso ou aos efeitos da acgdo prevista, esta pode ser mais
eficazmente realizada através de urna intervengéo da Comunidade.

De acordo com os Tratados, cabe aos Parlamentos Nacionais, verificar se em
determinada proposta de acto legislativo, Que, recai no ambito das compet&ncias
partilhadas, o melhor nivel de decisao é o da Uniao ou S€, ao inves, 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
a sua natureza, ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros e pode, por
conseguinte, devido & dimensdo e acs efeifos da acgdo, ser mais bem realizado ao
nivel da Unido, esta pode tomar medidas em conformidade com- o principio da
subsidiariedade, enunciado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia®,

Da mesma forma, o principio da proporcionalidade, consagrado no mesmo artigo, é
respeitado pelo presente regulamento. uma vez que ndoc excede o necessario para
atingir os objectivos propostos.
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Assim e, no que a0 caso concreto se reporta a presente proposta visa a aplicagao
integral do pilar relativo ac cumprimento pelo utilizador das disposi¢des do Protocolo de
Nagoia. Deste modo os Estados-Membros serio livres de exigir ou ndo a prévia
informacgao e consentimento e a partilha equitativa de beneficios no que respeita acs
recursos genéticos de que sao detentores. Contudo, as decisdes que adoptarem nesta
matéria nao serdo condigao para a ratificacéio do Protocolo de Nagoia pela Unigo.

Por fim, sera de referir que a proposta tem por base a competé&ncia politica da Uniéo no
dominio do ambiente, constante no art. 192° do TFUE, uma vez que visa a aplicacio
do Protocolo de Nagoia que, se traduz num acordo global em matéria ambiental a favor
da conservacho e utilizagdo sustentavel da diversidade biolégica em todo o mundo.

E, assim e, uma vez que “a politica da Unido no dominio do ambienie contribuird para
(.-.) @ preservagdo, protecgdo e a melhoria da qualidade do ambiente, a profecgdo da
salde das pessoas, a utilizagdo prudente e racional dos recursos naturais, a promogéo,
no plano intermacional de medidas destinadas a enfrentar os problemas regionais ou
mundiais-do ambiente {...)", no disposto no citado art. 192° do TFUE, esta proposta
encontra legal acolhimento. :

IV - Conclusdes

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

2. Areferida Proposta de Regulamento esta em conformidade com o Principio da
Subsidiariedade, na medida em que o objectivo a alcangar serda mais
eficazmente atingido através de uma acgéo da Unida Eu ropeia.

3. Apresente Proposta de Regulamento respeita o Principio da Proporcionalidade,
‘Uma vez que, nao excede o necessario para atingir os objetivos de acesso aos
recursos geneticos e a partilha justa e equitativa dos beneficios decorrentes da
sua utilizagdo na Unido, sendo proporcional ac compromisso da Unido e da
maioria dos seus Estados-Membros no dmbito do Protocolo de Nagoia.

4. A andlise da presente iniciativa suscita questdes que poderdo justificar, em
nosso entender, posterior acompanhamento pela Comissdo de Ambiente,
Ordenamento do Territério e Poder Local,
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VI - Parecer

Face ao exposto e, nada havendo a opor, a Comissao de Ambiente, Ordenamento do
Territorio e Poder Local, remete o presente Relatérioc 4 Comissdo de Assuntos

Europeus, para apreciagdo, 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 5. Bento, 3 de Dezembro de 2012

A Deputado Relatora, O Presidente da Comissio,

Pk f

{Antdnio Ramos Preto)

(Angela Guerra)
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