COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Dispbe sobre a classificagdo, tratamento e
produgao de bioinsumos por meio do manejo
biolégico on farm; ratifica o Programa
Nacional de Bioinsumos e da outras
providéncias.

Autor: Deputado ZE VITOR
Relatora: Deputada ALINE SLEUTJES

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 658, de 2021, de autoria do Deputado Zé
Vitor, dispbe sobre a classificacao, tratamento e producdo de bioinsumos por
meio do manejo biolégico on farm; ratifica o Programa Nacional de Bioinsumos

e da outras providéncias.

No capitulo |, das disposi¢cdes iniciais, € definido que a
proposicdo se aplica aos sistemas de cultivo convencional e organico,
abrangendo a producdo de biocinsumos destinada exclusivamente ao consumo
préprio. Por sua vez, o capitulo Il conceitua diversos termos empregados no
projeto; o capitulo Il dispde sobre os fundamentos da proposicéo; o capitulo IV
dispde sobre o manejo biolégico on farm; o capitulo V sobre aspectos
relacionados a notificacdo, registro depdsito e acesso de agentes
microbiolégicos de controle; o capitulo VI sobre as infragdes e penalidades; e o

VIl contém as disposicgdes finais.

Bioinsumo, nos termos da proposta, € um produto, processo ou

tecnologia de origem vegetal, animal ou microbiana, destinado ao uso na
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producdo, no armazenamento e no beneficiamento de produtos agropecuarios,
nos sistemas de producdo aquaticos ou de florestas plantadas, que envolvam
“agentes microbiolégicos de controle — AMC”, que interfira positivamente no
crescimento, no desenvolvimento e no mecanismo de defesa de animais, de
plantas, de microrganismos e de substancias derivadas, e que interaja com os
produtos e os processos fisico quimicos e bioldgicos, inclusive no controle de
uma populacéo ou de atividades biologicas de um outro organismo considerado

nocivo.

De acordo com a justificagdo apresentada, os bioinsumos sao
fonte inesgotavel de sustentabilidade e inovagao para o Brasil, que tem a maior
biodiversidade do planeta. Entretanto, o mercado de insumos biolégicos do
Pais ainda seria pequeno, em razao da dificuldade regulatéria que recai sobre
a matéria, o que demandaria estimulos legislativos corretos para seu

desenvolvimento racional.

Nesse sentido, apesar dos avangos recentes que vém
ocorrendo por meio da legislacdo infralegal, o autor considera que a
regulamentagcdo da matéria por lei se faz necessaria porque os conceitos
atualmente relacionados a bioinsumos amparam-se equivocadamente na
legislacdo de defensivos agricolas e afins, que demandam analise complexa

para a autorizacdo de produg¢do, comércio e uso.

O autor ressalta que o manejo bioldgico “on farm” ja ocorre ha
muito tempo nos estabelecimentos rurais, de maneira rustica, com otimizagao
da agricultura, sustentabilidade e racionalizagao de recursos empregados na
producao, sem noticia de riscos biolégicos decorrentes. O Brasil conta ainda
com mais de 70 biofabricas, que séo estruturas de producio e laboratoérios que,
em conjunto, produzem microorganismos como mudas vegetais, bactérias ou
fungos para controle biolégico de pragas e doencgas, indutores de resisténcia e

estimuladores de plantas.

Desse modo, seria oportuna a regularizagdo da produgéo de
bioinsumos para uso proprio, além de assegurar base juridica para que se
favorega a pesquisa, o desenvolvimento tecnolégico, a produgdo de

equipamentos e atragao de investimentos para o setor.
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A matéria tem tramitagcdo ordinaria e esta sujeita a apreciacao
conclusiva pelas Comissdes de Meio Ambiente e Desenvolvimento
Sustentavel; Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural;
Financas e Tributacdo (art. 54 do RICD) e Constituicdo e Justica e de
Cidadania (art. 54 do RICD).

A partir da apresentacao do relatério ao PL 658, de 2021, no
dia 18 de novembro de 2021 sob a forma de um substitutivo abriu-se o prazo
regimental para apresentacdo de novas emendas. Ao término do prazo
regimental verificou-se que foi apresentada 05(cinco) novas emendas ao

substitutivo.

A emenda n° 1, de autoria do nobre Deputado Jerénimo
Goergen, que busca estabelecer em lei um direcionamento para controle de
contaminantes e residuos contaminantes gerados e proibir a comercializagédo e

o transporte dos produtos produzidos exclusivamente para uso proprio.

A emenda n° 2, de autoria do nobre Deputado Celso Maldaner,
que visa conferir seguranga juridica aos investimentos em novas solucdes
tecnoldgicas, e oferecer ao produtor agropecuario brasileiro acesso continuo a
produtos inovadores, seguros e com eficiéncia agronémica comprovada,
produzidos a partir da biodiversidade. Busca também conferir aos 6rgaos
responsaveis pela avaliagcdo de seguranga toxicoldégica e ecotoxicologica a
possibilidade de exercerem sua competéncia legal quanto a avaliagado do risco
das substancias e organismos utilizados na produgédo de bioinsumos de uso

proprio.

A emenda n° 3, também, de autoria do Deputado Celso
Maldaner, modifica o inciso | e exclui o paragrafo unico do Art. 7° do

substitutivo apresentado visando harmonizar o texto do Projeto de Lei.

A emenda n° 4, de autoria do Deputado Jerénimo Goergen,
visa autorizar as cooperativas e associagdes terem em suas estruturas “on
farm” biofabricas, desde que atendam exclusivamente seus cooperados e

associados, sendo vedada a comercializagao a terceiros.

Por fim, a emenda n° 5, também de autoria do Deputado

Jerbnimo Goergen, visa permitir o transporte intraestadual e interestadual de
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produtos biolégicos — on farm, entre propriedades vinculadas ao mesmo
produtor rural ou grupo econémico ao qual pertenga, desde que sem o objetivo

de comercializacao a terceiros.

E o Relatorio.

Il -VOTO DA RELATORA

A proposicdo apresentada pelo ilustre Deputado ZE VITOR
trata de matéria de alta relevancia para os produtores rurais e para 0 nosso

Pais.

Na atualidade, além do crescente anseio social pela pratica de
uma agricultura ambientalmente mais sustentavel, com menor utilizagdo de
produtos quimicos nas lavouras, os produtores rurais também sofrem forte
pressao de custos de producdo, que afeta a sustentabilidade econémica das
familias do campo, além da dependéncia externa de insumos essenciais a

produgao.

Dos principais insumos utilizados na agricultura, fertilizantes e
defensivos sdo majoritariamente importados e cotados em ddlar, com pregos
crescentes em fungdo da desvalorizagdo cambial e de problemas de

suprimento por paises fornecedores.

Além disso, o lancamento de novos produtos quimicos para
defesa vegetal tem se tornado cada vez mais dificil e alguns principios ativos
em uso no campo, as vezes ha décadas, comegcam a perder eficiéncia
agronbmica, pela resisténcia gerada em pragas ou doencgas vegetais, ou,
entdo, sao retirados do mercado, quando estudos detectam efeitos de longo

prazo indesejados a saude ou ao meio ambiente.

Nesse contexto, a pesquisa, o desenvolvimento e a
comercializacao de produtos bioldgicos para defesa ou nutricdo vegetal e
animal tém crescido admiravelmente nos ultimos anos, ndo se limitando a uso
apenas em sistemas agroecolégicos ou organicos. No Brasil, agricultores

convencionais de soja, milho, cana-de-agucar e outras grandes culturas ja
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adotam em larga escala produtos biolégicos para o controle fitossanitario ou

para melhorar a nutricido das plantas.

Exemplo disso é a fixagao biolégica de nitrogénio no solo, por
meio de microrganismos como a bactéria Rhizobium, que proporciona a
economia de bilhdes de dodlares anuais com a importagdo de adubos
nitrogenados, aumenta a competividade da agricultura nacional e, também,
reduz o impacto ambiental e a emissao de gases de efeito estufa da fertilizagcao
quimica. Outros exemplos de destaque sédo o uso do Bacillus thurigiensis (Bt) e
de vespinhas para controlar lagartas em diversas culturas, como milho e cana-

de-agucar.

Os agricultores tém valorizado o uso de bioinsumos e é
crescente o registro de novos produtos, mas também a pratica da fabricacado de
bioinsumos em estabelecimentos rurais para uso préprio, € nas mais de 70
biofabricas em todo pais que, acreditamos, ser uma estratégia importante de

reducao de custos de produgéo e melhora da produtividade “on farm”.

Desse modo, concordamos com a necessidade e a
oportunidade de se estabelecer uma regulamentagdo da producao,
comercializagdo e uso de bioinsumos em legislagao prépria, a parte da Lei de

Agrotoxicos e da Lei de Fertilizantes.

Para a elaboracdo de nosso Substitutivo, ouvimos diversos
argumentos de associagdes representativas dos segmentos atuantes no setor
de produgdo de bioinsumos. Realizamos ainda algumas reunides com a
Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento para aprofundar a respeito do tema. Com base nessas
informagdes, trouxemos algumas sugestbes, na forma de Substitutivo, para
aprimorar o arcabougo legal existente e restaurar o equilibrio nesse relevante

setor agropecuario.

Um ponto importante de ser ressaltado é que, no Brasil, a
regulamentagdo da produgdo de bioinsumos, inclusive a produgédo para uso
préprio, € regulamentada pela estrutura normativa que tem como base a Lei n°
10.831/2003, que dispde sobre a agricultura orgénica, e nao pela Lei

7.802/1989, que dispde sobre os agrotoxicos.
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O art. 9° da Lei 10.831/2003 determinou que 0s insumos com
uso regulamentado para a agricultura organica devem ser objeto de processo
de registro diferenciado que assegure a simplificagdo e agilizagdo de sua
regularizacao, e que os oOrgaos federais competentes definam em atos

complementares os procedimentos para a aplicabilidade do disposto no art. 9°.

Outro ponto € que o Poder Executivo, ao regulamentar o
comando contido no art. 9° da Lei n° 10.831/2003 estabeleceu por meio do
Decreto 6.913/2009, art. 10-D, §8°, que fica isento de registro o produto
fitossanitario com uso aprovado para a agricultura organica produzido

exclusivamente para uso proprio.

E nesse sentido de simplificacdo que acreditamos que a
regulamentacdo de bioinsumos ndo pode ficar presa aos procedimentos
aplicaveis aos agrotoxicos quimicos, pois sdo insumos totalmente diferentes,
cuja natureza exige um tratamento absolutamente distinto, visto que o controle
biologico ndo sera uma tecnologia disruptiva que revolucionara de maneira
definitiva o combate de pragas na lavoura ao ponto de criar uma vertente no
mercado. Os bioinsumos conviverdo com 0s insumos quimicos por muitos anos
no Brasil e precisamos garantir uma legislagdo que dé seguranga juridica aos

produtores.

Passando para a analise individual das emendas apresentadas
ao substitutivo, a emenda n° 1 foi parcialmente acatada no sentido de proibir a
comercializacdo dos bioinsumos produzidos para uso proprio, conforme consta
no §1°, do art. 9° do substitutivo ora apresentado. Ressalto ainda que as
demais sugestdes nao foram acatadas visto que os pontos propostos ja estao
regulamentados no art. 16, inciso Il do atual substitutivo, que prevé a
competéncia das autoridades agropecuarias dos estados e Distrito Federal

para cadastrar e fiscalizar a produg¢ao para o uso préprio de bioinsumos.

Ainda a respeito da emenda n° 1, estabelecer que a produgao
de bioinsumos tenha o acompanhamento de responsavel técnico com anotacao
no conselho de classe e determinar que seja necessaria a apresentagéo de um
projeto de gestdo ambiental para destinagdo correta de lotes microbiolégicos
contaminados acomodamos a sugestdo no texto de forma que tanto os

produtores quanto a industria estejam protegidos pela legislagdo ora proposta.
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A emenda n° 2, foi acatada parcialmente por dar melhor
redacao ao caput do art. 12 do presente substitutivo. Os 6rgaos responsaveis
pela avaliacdo de segurancga toxicoldgica e ecotoxicoldgica ja possuem com o
texto atual da proposicédo a possibilidade de exercerem sua competéncia legal
quanto a avaliagdo do risco das substancias e organismos utilizados na

producao de bioinsumos de uso proprio.

A emenda n° 3, também, de autoria do Deputado Celso
Maldaner, modifica o inciso | e exclui o paragrafo unico do Art. 7° do
substitutivo apresentado visando harmonizar o texto do Projeto de Lei foi

acatada integralmente.

As emendas n° 4 e 5 foram rejeitadas visto que criam
estruturas impeditivas para os agricultores produzirem bioinsumos. Nao existe
razdo em tentar impedir que os agricultores se organizem para produzir
bioinsumos com o menor custo e impedir que compartilhem equipamentos de
producdo de uma propriedade para outra. O texto do art. 9° do atual
substitutivo no §2° ja regulamenta a questao e determina que o transporte esta
autorizado, desde que para uso proprio de um estabelecimento para o outro do

mesmo grupo econdmico.

Diante disso, voto pela aprovagéao, na forma do substitutivo ora
apresentado, do PL 658/2021, pela aprovagéao total da Emenda ao Substitutivo
3/2021 da CAPADR, pela aprovacao parcial da Emenda 2 da CAPADR, da
Emenda 9 da CAPADR, da Emenda 11 da CAPADR, da Emenda ao
Substitutivo 1/2021 da CAPADR, da Emenda ao Substitutivo 2/2021 da
CAPADR, e do Substitutivo adotado pela Comissdao de Meio Ambiente e
Desenvolvimento Sustentavel, e pela rejeicdo da Emenda 1 da CAPADR, da
Emenda 3 da CAPADR, da Emenda 4 da CAPADR, da Emenda 5 da CAPADR,
da Emenda 6 da CAPADR, da Emenda 7 da CAPADR, da Emenda 8 da
CAPADR, da Emenda 10 da CAPADR, da Emenda ao Substitutivo 4/2021 da
CAPADR, e da Emenda ao Substitutivo 5/2021 da CAPADR.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada ALINE SLEUTJES
RELATORA
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Dispde sobre a produgdo, importagao,
exportacdo, comercializacdo e uso de
bioinsumos agricolas, altera a Lei n° 6.894,
de 16 de dezembro de 1980, e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre a produgdo, importacéo,
exportacdo, comercializagado e uso de bioinsumos agricolas, considerando os
objetivos da defesa agropecuaria de que trata o art. 27-A da Lei n°® 8.171, de 17

de janeiro de 1991.

§ 1° As normas gerais contidas nesta Lei sdo de interesse
nacional e devem ser observadas pela Unido, Estados, Distrito Federal e

Municipios.
§ 2° As disposicdes desta Lei aplicam-se a:
| - todos os sistemas de cultivo, convencionais ou organicos;

Il — todos os produtos biologicos utilizados na agricultura, na
silvicultura ou em pastagens como estimuladores ou inibidores de crescimento,
semioquimicos, bioquimicos, agentes biolégicos de controle, agentes
microbiolégicos de controle, condicionadores de solo, biofertilizantes ou

inoculantes.

§ 3° O regulamento podera incluir outros produtos sujeitos a

aplicacao desta Lei, além dos estabelecidos no inciso |l do § 2° deste artigo.

§ 4° O controle, o registro, a inspecédo e a fiscalizacdo dos
produtos de que trata esta Lei serao realizados no ambito do Sistema Unificado

de Atencado a Sanidade Agropecuaria.
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§ 5° Nao se aplicam as disposi¢des da Lei n° 7.802, de 11 de

julho de 1989, aos produtos de que trata esta Lei.

CAPITULO Il
DOS CONCEITOS
Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:

| - agente biologico de controle: o organismo vivo, de
ocorréncia natural ou obtido por manipulagao genética, introduzido no ambiente
para controlar a populagdo ou a atividade bioldgica de outro organismo vivo

considerado nocivo a espécies vegetais de interesse econdmico;

Il - agente microbiolégico de controle: o microrganismo vivo de
ocorréncia natural, bem como aquele resultante de técnicas que impliquem
introducéo natural de material hereditario - excetuando-se os organismos cujo
material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética (OGM) -, introduzido no ambiente para controlar a
populagao ou a atividade bioldgica de outro organismo vivo considerado nocivo

a espeécies vegetais de interesse econdmico;

[l - bioestimulante: produto contendo microrganismos,
metabdlitos da agcdo de microrganismo ou componentes organicos, isolados ou
combinados, que, independentemente do seu teor de nutrientes, € utilizado
com a fungao de estimular processos fisioldgicos que melhoram a eficiéncia
nutricional e a resposta da planta ao estresse biético ou abidtico, favorecendo o

desenvolvimento e a defesa vegetal contra patégenos;

IV - Dbiofertilizante ou inoculante: produto contendo
microrganismos que proveem nutrientes as plantas por meio da fixagao
atmosférica de nitrogénio, solubilizagdo de nutrientes, producao de sideroforos,
dentre outros mecanismos afins, aptos a melhorar, direta ou indiretamente, o

desenvolvimento vegetal,

V - bioinsumos: produto, o processo ou a tecnologia de origem
vegetal, animal ou microbiana, destinado ao uso na produgdo, no
armazenamento e no beneficiamento de produtos agricolas e florestais, que

interfiram positivamente no crescimento, no desenvolvimento e no mecanismo
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de resposta de plantas, de microrganismos e de substancias derivadas e que

interajam com os produtos e 0s processos fisico-quimicos e bioldgicos;

VI - bioinsumo com uso aprovado para a agricultura organica:
bioinsumo contendo exclusivamente substancias permitidas para uso em

sistemas de cultivo organicos;

VII - componentes: principios ativos, suas matérias-primas,

ingredientes inertes e aditivos usados na fabricagdo de bioinsumos;

VIIl — condicionador microbiolégico de solos: produto que
promove a melhora da atividade biolégica e das propriedades fisicas ou fisico-

quimicas do solo;

IX - enzimas: grupo de proteinas de ocorréncia natural que
catalisam reagdes quimicas; inclui peptideos e aminoacidos, mas nao inclui

proteinas toxicas e as derivadas de organismos geneticamente modificados;

X - estabelecimento produtor: pessoa fisica ou juridica

habilitada a produzir bioinsumos;

Xl - importagdo: ato de entrada de bioinsumos ou de seus

componentes no Pais;

XII - ingrediente ativo ou principio ativo: agente quimico,

bioquimico ou biolégico que confere eficacia aos bioinsumos;

Xl - fiscalizagcdo agropecuaria: atividade de controle,
supervisao, vigilancia, auditoria e inspe¢éo agropecuaria, no exercicio do poder
de policia administrativa, com a finalidade de verificar o cumprimento da

legislagao;

XIV - horménios e reguladores de crescimento: substancias
sintetizadas em uma parte do organismo e transportadas a outros sitios onde

exercem controle comportamental ou regulam o crescimento de organismos;

XV - matéria-prima: substancia, produto ou organismo utilizado
na obtencdo de um ingrediente ativo, ou de um produto que o contenha, por

processo quimico, fisico ou bioldgico;
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XVI - Oleos e extratos vegetais: substancias extraidas de
plantas ou parte de plantas que apresentam acao benéfica ao desenvolvimento

vegetal ou agao fitossanitaria;

XVII - produtos bioquimicos: aqueles constituidos por
substancias quimicas de ocorréncia natural com mecanismo de acdo nao
toxico, usados no controle de doengas ou pragas como agentes promotores de
processos quimicos ou bioldgicos, abrangendo horménios e reguladores de

crescimento ou enzimas;

XVIII - produto novo: bioinsumo contendo ingrediente ativo ou

cepa microbiana ainda nao registrado ou autorizado no Brasil.

XIX - registrante de bioinsumo: pessoa fisica ou juridica que

solicita o registro de um bioinsumo;

XX — semioquimicos: produtos constituidos por substancias
quimicas que evocam respostas comportamentais ou fisiolégicas nos
organismos receptores e que sdo empregados com a finalidade de detecgéo,
monitoramento ou controle de uma populagdo ou atividade biologica de
organismos vivos; podem ser classificados como feromdnios ou aleloquimicos,

a depender da acéo intra ou interespecifica que provocam.

CAPITULO Il
DO REGISTRO DE ESTABELECIMENTO E DE PRODUTO
Secao |
Do registro de estabelecimento

Art. 3° E obrigatério o registro de estabelecimentos produtores
ou importadores de bioinsumos com fins comerciais no o6rgao federal

responsavel pelo setor da agricultura, na forma do regulamento.

Secao ll
Do registro de produto
Art. 4° O registro de bioinsumos produzidos ou importados com

fins comerciais é obrigatorio e obedecera ao disposto nesta Lei.

§ 1° Estao dispensados de registro:
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) os bioinsumos produzidos exclusivamente para uso

préprio, na forma desta Lei e do regulamento; e

II) os insetos e acaros autorizados para uso em controle

bioldgico, incluindo seus ovos e fases larvais.

§ 2° A analise das solicitagbes de registro de bioinsumos
sera realizada mediante a avaliagdo e a gestdo do risco, considerando a

finalidade e a categoria de cada produto.

§ 3° O regulamento desta Lei dispora sobre a classificagao,
especificagdes, parametros minimos e demais exigéncias para registro de

bioinsumos.

§ 4° O 6rgao federal responsavel pelo setor da agricultura
disponibilizara na sua pagina na internet a lista de espécies de insetos e acaros
autorizadas para uso em controle biologico e que estdo dispensadas de

registro, conforme previsto no inciso Il do § 1°.

§ 5° A lista de espécies de insetos e acaros autorizadas para
uso em controle biolégico e que estao dispensadas de registro sera elaborada
pelo 6rgéo responsavel pelo setor de agricultura a partir da Tomada Publica de
Subsidios

Art. 5° O reqgistro de bioinsumos sera realizado por
procedimento administrativo simplificado quando ja existirem produtos similares

registrados no Brasil.

Art. 6° O bioinsumo tera apenas um registro junto ao 6rgao
federal competente para fiscalizar esta Lei, podendo ter mais de uma finalidade

de uso, conforme regulamento especifico.

Art. 7° A solicitagdo de registro de produto novo contendo

microrganismo como principio ativo sera instruida com informagdes sobre:

| - indicacdo completa do local de depdsito e a referéncia do
isolado, estirpe, cepa ou linhagem depositada em cole¢do, nos termos da Lei
n°® 13.123, de 20 de maio de 2015;

Il - eficiéncia agronémica;
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[ll - comportamento do microrganismo no meio ambiente; e

IV - possivel toxicidade do microrganismo para a espécie

humana.

Art. 8° Fica criada Comissdo Técnica permanente para
avaliagao técnica de solicitagdo de registro de bioinsumo que seja produto

novo contendo microrganismos.

§ 1° A Comissao Técnica permanente prevista no caput sera

composta por:

I) dois servidores 6rgao federal responsavel pelo setor

da agricultura;

Il) dois servidores 6rgao federal responsavel pelo meio

ambiente; e

lIl) dois servidores do orgao federal responsavel pelo

setor da saude.

§ 2° Cabera o6rgao federal responsavel pelo setor da
agricultura a coordenacdo da Comissédo Técnica Permanente, bem como a

edicdo de atos necessarios ao seu funcionamento.

§ 3° Poderao ser solicitados estudos, analises e testes, em

complementacao das informacgdes previstas no Art. 7° desta Lei.

§ 4° Os oOrgaos responsaveis pela agricultura, meio
ambiente e saude editardo atos normativos dispondo sobre os estudos,
analises e testes que poderédo ser exigidos para subsidiar a avaliagdo das

solicitagdes de registro dos produtos novos de que trata o caput deste artigo.

CAPITULO IV
DA PRODUCAO PARA USO PROPRIO
Art. 9° A producdo para uso proprio de bioinsumos é
considerada atividade de risco leve ou irrelevante para fins do disposto na Lei
n° 13.874, de 20 de setembro de 2019, estando dispensado o registro de

estabelecimento e de produto.
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§ 1° E proibida a comercializagdo de bioinsumos produzidos

para uso proprio.

§ 2° Fica autorizado o transporte de bioinsumos produzidos
para uso proprio de um estabelecimento para outro do mesmo grupo
econdmico, assim como entre participantes de consércios rurais, condominios

agrarios e congéneres, desde que néo haja ato de mercancia dos bioinsumos.

§ 3° O transporte de bioinsumos produzidos para uso proprio
de um estabelecimento para outro do mesmo grupo econdmico devera ser

regulamentado pelo 6rgao federal responsavel pelo setor da agricultura.

§ 4° Para a produgao para uso proprio de bioinsumo que tenha
microrganismo como principio ativo, o produtor rural devera cadastrar-se no
orgao fiscalizador competente e cumprir as instrucdes estabelecidas em

normas complementares.

§ 5° O ¢drgéo federal responsavel pelo setor da agricultura
podera determinar a necessidade de acompanhamento de responsavel técnico
habilitado para a produgdo de bionsumo para uso proprio que apresente risco

relevante a saude ou ao meio ambiente, na forma do regulamento.

Art. 10. A instalacido e a operacdo das biofabricas para uso
préprio em estabelecimentos rurais fica dispensada de licenciamento
ambiental, desde que o imdvel onde se localiza 0 empreendimento esteja
regular ou em regularizagdo no que tange as obrigag¢des da Lei n° 12.651, de
25 de maio de 2012.

Art. 11. Para fins de produgao para uso proprio de bioinsumo
que tenha microrganismo como principio ativo, o produtor rural fica dispensado
do cadastramento do isolado, linhagem, cepa ou estirpe no Sistema Nacional
de Gestado do Patrimdénio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado,
do Conselho de Gestado do Patriménio Genético, de que trata a Lei n® 13.123,
de 20 de maio de 2015.

Art. 12. O bioinsumo que tenha microrganismo como principio
ativo para uso préprio devera ser produzido a partir de isolado, linhagem, cepa
ou estirpe obtidos diretamente de banco de germoplasma oficial publico ou

privado bem como a partir de outra fonte capaz de garantir sua identidade e
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origem, sendo permitida a obteng&o direta da natureza se tiver o intuito da
conducgao de estudos de pesquisa, desenvolvimento e eficiéncia agronémica.

§ 1° As instituicbes e empresas que mantenham bancos de
germoplasma de microrganismos ou produzam microrganismo como principio
ativo e que comercializem isolado, linhagem, cepa ou estirpe a produtores
rurais para os fins dispostos nesta Lei deverao manter registro das vendas pelo
prazo de 5 (cinco) anos.

§ 2° Os lotes produzidos pelos produtores rurais devem ser
identificados em relatérios contendo informagdes sobre a data de fabricagao, a
quantidade produzida, a identificacdo, a origem do isolado, linhagem, cepa ou
estirpe.

§ 3° Os relatérios de que trata este artigo devem ser
armazenados pelo produtor rural pelo prazo de 5 (cinco) anos.

Art. 13. A producdo de bioinsumo que tenha microrganismo
como principio ativo para uso proprio somente podera ser feita a partir de
isolado, linhagem, cepa ou estirpe que possua produto registrado ou de

microorganismo de ocorréncia natural no Brasil.

CAPITULO V
DA PRODUCAO
Art. 14. Os estabelecimentos que produzem ou importam
bioinsumos com fins comerciais desenvolverao programas de autocontrole com
o objetivo de garantir a inocuidade, a identidade, a qualidade e a seguranga

dos seus produtos.

§ 1° Os estabelecimentos garantirdo a implantagdo, a
manutengdo, o monitoramento e a verificagdo dos programas de autocontrole

de que trata o caput.
§ 2° Os programas de autocontrole conterao:

| - registros sistematizados e auditaveis do processo produtivo,
desde a obtencdo e a recepgado da mateéria-prima, dos ingredientes e dos

insumos até a expedicao do produto final;
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Il - previsdo de recolhimento de lotes, quando identificadas
deficiéncias ou ndo conformidades nos bioinsumos que possam causar riscos a

seguranga do consumidor ou para a saude animal e a sanidade vegetal; e

[l - descrigao dos procedimentos de autocorregao.

CAPITULO VI
DA FISCALIZACAO
Art. 15. Compete ao 6rgao federal responsavel pelo setor da

agricultura:

| - fiscalizar a producdo e importagao de bioinsumos com fins

comerciais; e
Il - registrar estabelecimentos e produtos.

Art. 16. Compete aos 6rgaos responsaveis pela agricultura dos

estados e do Distrito Federal:
| - fiscalizar o comércio e o uso de bioinsumos; e

Il - cadastrar e fiscalizar a produgdo para uso proprio de

bioinsumos.

Art. 17. As analises de amostras dos produtos, matérias-primas
e outros materiais abrangidos por esta Lei serdo executadas de acordo com as
metodologias oficializadas ou reconhecidas pelo 6rgado federal responsavel

pelo setor da agricultura.

CAPITULO VI
DAS MEDIDAS CAUTELARES
Art. 18. Observadas as competéncias estabelecidas no
capitulo VI, poderado ser aplicadas as seguintes medidas cautelares, isolada ou
cumulativamente, ante a evidéncia ou suspeita de que uma atividade ou um

produto de que trata esta Lei representa risco a defesa agropecuaria:

| - apreensio de produtos;
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Il - suspensdo temporaria de atividade, de etapa ou de

processo de fabricagcao de produto; e

[l - destruicdo ou devolugdo a origem de produtos, quando

constatada a importacao irregular ou a introducao irregular no Pais.

CAPITULO VI
DAS INFRACOES E DAS PENALIDADES
Art. 19. A infracdo ao disposto nesta Lei acarretara as

seguintes penalidades, isolada ou cumulativamente:
| - adverténcia;
Il - multa;
[Il - condenacéao do produto;
IV - suspensao de atividade, de registro ou de cadastro; e
V - cassacgao de registro ou de cadastro.

Art. 20. O valor da multa de que trata o inciso Il do art. 19 sera
de:

| - entre R$ 100,00 (cem reais) e R$ 150.000,00 (cento e
cinquenta mil reais), observadas a classificagdo do agente infrator e a natureza

da infragao.

Paragrafo unico. O pagamento voluntario da multa no prazo de
vinte dias, contado da data de sua aplicagéo, sem interposi¢gao de recurso,

ensejara a redugao de vinte por cento de seu valor.

Art. 21. As infragdes serdo graduadas de acordo com o risco e

classificadas em:
| - infracdo de natureza leve;
Il - infragdo de natureza moderada;
lIl - infragdo de natureza grave; e

IV - infragdo de natureza gravissima.
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Art. 22. Na aplicagdo das penalidades previstas nesta Lei
serao consideradas as circunstancias agravantes e atenuantes, na forma do

regulamento.

CAPITULO IX
DAS TAXAS POR SERVICO PUBLICO
Art. 23. Os servigos publicos decorrentes do registro e de
liberacdo aduaneira de produto e outros materiais importados para fins
comerciais, abrangidos por esta Lei, serdo remunerados pelo regime de precos
de servigos publicos especificos, cabendo ao érgao federal competente definir

as formas de arrecadacéo.

§ 1° Os valores dos servigos a que se refere o caput poderéo
variar de R$ 150,00 (cento e cinquenta reais) a R$ 10.000 (dez mil reais),
cabendo ao ¢6rgao federal competente fixar os valores de acordo com a

complexidade do servigo.

§ 2° O produto da arrecadacéo a que se refere este artigo sera
recolhido ao Fundo Federal Agropecuario — FFAP ou a outro fundo de natureza
contabil que o venha suceder, federal ou estadual, de acordo com a
competéncia para o exercicio da fiscalizacdo, e aplicado na execugao dos
servigos de fiscalizagdo agropecuaria ou no financiamento de pesquisas para o

desenvolvimento de novas tecnologias e produtos de que trata esta Lei.

§3° As taxas decorrentes dos servigos publicos do registro e de
liberacdo aduaneira de produto e outros materiais importados, abrangidos por

esta Lei, ndo se aplica aqueles utilizados para uso proprio.

CAPITULO X
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 24. A venda ou utilizagdo dos bioinsumos tratados nesta

Lei esta dispensada de receituario agronémico.

Paragrafo unico. A dispensa de que trata o caput devera

constar no rétulo do produto.
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Art. 25. Os produtos ja registrados na data de publicacédo desta
Lei terdo seus rotulos e bulas adequados no prazo estabelecido em

regulamento.

Art. 26. Os empreendimentos ja autorizados a produzir
bioinsumos terdo seus atos autorizativos de funcionamento e operacao

atualizados de oficio ou mediante provocagéao.

Paragrafo unico. Continuarado validos os atos autorizativos até
a data de expiragcdo ou até sua atualizacdo pelo 6érgdo competente, sem
imposicao de nenhum custo para tanto, e servirdo para requerimento de outras

autorizagoes e licengas necessarias ao seu desempenho.

Art. 27. Ficam revogadas as alineas “c’ e “d” do art. 3°e 0 § 2°
do art. 4° da Lei n® 6.894, de 16 de dezembro de 1980.

Art. 28. Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds

a sua publicacgao.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada ALINE SLEUTJES
Relatora
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