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PROJETO DE LEI N.° 658, DE 2021

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

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispbée sobre a producdo, importagao,
exportagao, comercializagdo 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 s&o de interesse
nacional e devem ser observadas pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios.

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

Il — todos os produtos biolégicos 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.
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§ 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 inspegédo e a fiscalizagdo dos
produtos de que trata esta Lei serdo realizados no ambito do Sistema Unificado
de Atencado a Sanidade Agropecuaria.

§ 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 biolégico 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 econémico;

Il - agente microbiologico de controle: o microrganismo vivo de
ocorréncia natural, bem como aquele resultante de técnicas que impliquem
introducado 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
populacao ou a atividade biolégica de outro organismo vivo considerado nocivo
a especies vegetais de interesse econdmico;

[l - bioestimulante: produto contendo microrganismos,
metabdlitos da agdo de microrganismo ou componentes organicos, isolados ou
combinados, que, independentemente do seu teor de nutrientes, é 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 sideréforos,
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dentre outros mecanismos afins, aptos a melhorar, direta ou indiretamente, o
desenvolvimento vegetal;

V - bioinsumos: o 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
de resposta de plantas, de microrganismos e de substancias derivadas e que
interajam com os produtos e os processos fisico-quimicos e biologicos;

VI - bicinsumo com uso aprovado para a agricultura organica:
bioinsumo contendo exclusivamente substancias permitidas para uso em
sistemas de cultivo organicos;

VIl - componentes: principios ativos, suas matérias-primas,
ingredientes inertes e aditivos usados na fabricagcédo 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 reag¢des 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;

XI - importagdo: ato de entrada de bioinsumos ou de seus
componentes no Pais;

Xl - ingrediente ativo ou principio ativo: agente quimico,
bioquimico ou biolégico que confere eficacia aos bioinsumos;

Xl - fiscalizagdo 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 - hormbnios 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;
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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;

XVI - 6leos e extratos vegetais: substancias extraidas de plantas
ou parte de plantas que apresentam agao benéfica ao desenvolvimento vegetal
ou acao fitossanitaria;

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

XVIIIl - 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 deteccao,
monitoramento ou controle de uma populagdo ou atividade biolégica de
organismos vivos; podem ser classificados como feromdnios ou aleloquimicos,
a depender da agao 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 orgao federal
responsavel pelo setor da agricultura, na forma do regulamento.
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Secao ll

Do registro de produto

Art. 4° O registro de bioinsumos produzidos ou importados
com fins comerciais € obrigatério e obedecera ao disposto nesta Lei.

§ 1° Estao dispensados de registro:

[) os bioinsumos produzidos exclusivamente para uso proprio;

e

Il) os insetos e acaros autorizados para uso em controle

bioldgico, incluindo seus ovos e fases larvais.

§ 2° A analise das solicitacbes 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 orgao 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 6rgao responsavel pelo setor de agricultura a partir da Tomada Publica de
Subsidios

Art. 5° O registro de bioinsumos serd realizado por
procedimento administrativo simplificado quando ja existirem produtos similares
registrados no Brasil.

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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aline Sleutjes
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216078869700




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 coleg¢ao, nos termos da Lei
n° 13.123, de 20 de maio de 2015;

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

IV - possivel toxicidade do microrganismo para a espécie
humana.

Art. 8° Fica criada Comissdao 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 6rgéo federal responsavel pelo setor da

agricultura;

II) dois servidores o6rgdo federal responsavel pelo meio

ambiente; e

[Il) dois servidores do 6rgao federal responsavel pelo setor da

saude.

§ 2° Cabera orgao federal responsavel pelo setor da
agricultura a coordenagao da Comissao 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 drgaos responsaveis pela agricultura, meio ambiente
e saude editardo atos normativos dispondo sobre os estudos, analises e
testes que poderao ser exigidos para subsidiar a avaliagao das solicitacbes

de registro dos produtos novos de que trata o caput deste artigo.
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CAPITULO IV
DA PRODUGAO PARA USO PROPRIO

Art. 9° A producdo para uso préoprio 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.

§ 1° E proibida a comercializacdo 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 consorcios rurais, condominios
agrarios e congéneres, desde que nao haja ato de mercancia dos bioinsumos.

§ 3° O transporte de bioinsumos produzidos para uso proprio
de um estabelecimento para outro do mesmo grupo econémico podera ser
regulamentado pelo 6rgao federal responsavel pelo setor da agricultura.

§ 4° Para a produgdo para uso préprio de bioinsumo que
tenha microrganismo como principio ativo, o produtor rural devera cadastrar-se
no 6rgao fiscalizador competente e cumprir as instrugdes estabelecidas em
normas complementares.

§ 5° O ¢drgao federal responsavel pelo setor da agricultura
podera determinar a necessidade de acompanhamento de responsavel técnico
habilitado para a produgao de bioinsumo para uso proprio com microrganismo
que apresente risco relevante a saude ou ao meio ambiente, na forma do
regulamento.

§ 6° Fica autorizada a produgdo de bioinsumos, para uso
préprio, em estabelecimento rural, Cooperativas, Associagdes, empresas
comunitarias rurais, com registro simplificado na forma do regulamento.

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

Art. 11. Para fins de producao 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 Patrimdnio 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 biocinsumo que tenha microrganismo como principio
ativo para uso proprio devera ser produzido a partir de isolado, linhagem, cepa
ou estirpe obtidos diretamente de banco de germoplasma oficial ou privado
bem como a partir de outra fonte capaz de garantir sua identidade e origem,
sendo permitida a obtencao direta da natureza se tiver o intuito da conducao de
estudos de pesquisa, desenvolvimento e eficiéncia agronémica.

§ 1° As instituicdes 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 informacgdes sobre a data de fabricagao, a
quantidade produzida, a identificacado, a origem do isolado, a linhagem, a cepa
ou a estirpe.

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

Art. 13. A produgao 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

microrganismo de ocorréncia natural no Brasil.

CAPITULO V
DA PRODUCAO
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Art. 14. Os estabelecimentos que produzem ou importam
bioinsumos com fins comerciais desenvolverao programas de autocontrole com
0 objetivo de garantir a inocuidade, a identidade, a qualidade e a seguranca
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 obtencgao e a recepgao da matéria-prima, dos ingredientes e
dos insumos até a expedicao do produto final;

Il - previsdo de recolhimento de lotes, quando identificadas
deficiéncias ou ndo conformidades nos bioinsumos que possam causar riscos a
segurancga do consumidor ou para a saude animal e a sanidade vegetal; e

Il - descrigao dos procedimentos de autocorregao.

CAPITULO VI
DA FISCALIZACAO

Art. 15. Compete ao érgao federal responsavel pelo setor da
agricultura:

| - fiscalizar a produgao e importacdo 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 produgcdo para uso proprio de
bioinsumos.
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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 6rgao federal
responsavel pelo setor da agricultura.

CAPITULO VII
DAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 18. Observadas as competéncias estabelecidas no
capitulo VI, poderédo 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:

| - apreensao de produtos;

Il - suspensdo temporaria de atividade, de etapa ou de
processo de fabricagcédo de produto; e

Il - destruicdo ou devolugdo a origem de produtos, quando
constatada a importagdo irregular ou a introdugéo irregular no Pais.

CAPITULO VIII
DAS INFRACOES E DAS PENALIDADES

Art. 19. A infracdo ao disposto nesta Lei acarretara as
seguintes penalidades, isolada ou cumulativamente:

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - condenagao do produto;

IV - suspenséo de atividade, de registro ou de cadastro; e

V - cassacgéao de registro ou de cadastro.
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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 aplicagdo, sem interposicéo 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 - infracdo de natureza moderada;
Il - infragdo de natureza grave; e

IV - infracdo de natureza gravissima.

Art. 22. Na aplicacdo 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 servicos 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 pregos
de servicos publicos especificos, cabendo ao érgao federal competente definir
as formas de arrecadacao.

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

§ 2° O produto da arrecadagédo a que se refere este artigo

sera recolhido ao Fundo Federal Agropecuario — FFAP ou a outro fundo de
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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 agropecudria 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 liberagdo aduaneira de produto e outros materiais importados, abrangidos
por esta Lei, ndo se aplica aqueles utilizados para uso proprio.

CAPITULO X
DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 24. A venda ou utilizagado 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.

Art. 25. Os produtos ja registrados na data de publicagao
desta Lei terdo seus rétulos 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 provocagéo.

Paragrafo unico. Continuaréo validos os atos autorizativos até
a data de expiragdo ou até sua atualizagcdo pelo 6rgédo 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
apo6s a sua publicagao.

Sala da Comissao, em 15 de dezembro de 2021.
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