CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 658-D, DE 2021

(Do Sr. Ze Vitor)

Dispde sobre a classificacéo, tratamento e producao de bioinsumos por
meio do manejo biolégico on farm; ratifica o Programa Nacional de
Bioinsumos e da outras providéncias; tendo parecer: da Comissao de
Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, pela aprovacdo deste,
com substitutivo, e pela rejeicao das emenda apresentadas ao substitutivo
de n° 1 a 13 (relator: DEP. PAULO BENGTSON ); e da Comissao de
Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural, pela
aprovacéao deste, das Emendas apresentadas ao substitutivo de n°s 1, 2,
3, 9, 11, e do substitutivo da Comissdo de Meio Ambiente e
Desenvolvimento Sustentavel, com substitutivo; e pela rejeicdo das
Emendas apresentadas ao substitutivo de n°s 3, 4, 5, 6, 7, 8 e 10 (relatora:
DEP. ALINE SLEUTJES); da Comisséo de Financas e Tributacdo, pela
nao implicacdo da matéria em aumento ou diminuicdo da receita ou da
despesa publicas, ndo cabendo pronunciamento quanto a adequacao
financeira e orcamentaria (relator. DEP. SERGIO SOUZA); e da
Comissdao de Constituicdo e Justica e de Cidadania, pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste e do
Substitutivo da Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento
Sustentavel, na forma do Substitutivo da Comissdo de Agricultura,
Pecuéria e Desenvolvimento Rural, que saneia inconstitucionalides; pela
constitucionalidade, juridicidade e técnica das Emendas de n°s 1, 2, 3, 4,
6, 7, 8,9, 10 e 11 apresentadas ao projeto na Comissao de Agricultura,
Pecuaria e Desenvolvimento Rural; pela inconstitucionalidade da Emenda
n° 5 apresentada na Comissdo de Agricultura, Pecuaria e
Desenvolvimento Rural; e, no meérito, pela aprovacdo, na forma do
Substitutivo da Comissédo de Agricultura, Pecuaria e Desenvolvimento
Rural (relator: DEP. DIEGO GARCIA).

(*) Avulso atualizado em 17/10/24, em virtude de apensacao.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. ZE VITOR)

PL n.658/2021

Apresentacdo: 02/03/2021 13:42 - Mesa

Dispoe sobre a classificagdo, tratamento e
producdo de bioinsumos por meio do manejo
biologico on farm; ratifica o Programa Nacional
de Bioinsumos e dé outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:
CAPITULO I
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a classificacao e a producao de bioinsumos,
inclusive sobre a producdo em estabelecimentos rurais, pelos produtores rurais, com
objetivo de uso exclusivamente proprio.

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

§ 2° As disposigoes desta lei aplicam-se a todos os sistemas de cultivo,
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na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

incluindo o convencional e o organico, abrangendo a produg¢do destinada ©
exclusivamente ao consumo proprio. o
CAPITULO II 5

=

DOS CONCEITOS b

Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:

I — acido desoxirribonucléico (ADN) e acido ribonucléico (ARN):
material genético que contém informagdes determinantes dos caracteres hereditarios
transmissiveis a descendéncia;

IT — agente microbiolégico de controle (AMC): microrganismo vivo que
destina-se a prevenir, destruir, repelir ou mitigar qualquer praga ou a ser utilizado como




regulador, bioestimulante, desfolhante, dessecante de plantas ou com atuagdo favoravel
ao crescimento de plantas;

IIT — bioestimulador: microrganismo aplicado no vegetal ou no solo com
a finalidade de melhorar o vigor da planta, a produtividade, a qualidade e a tolerancia a
estresse abiotico ou bidtico, ou, ainda, mitigar o desenvolvimento de microrganismos
patogénicos;
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IV — bioinsumo: produto, processo ou tecnologia de origem vegetal,
animal ou microbiana, destinado ao uso na produgdo, no armazenamento € no
beneficiamento de produtos agropecudrios, nos sistemas de produgdo aquaticos ou de
florestas plantadas, que envolvam AMC que interfira positivamente no crescimento, no
desenvolvimento e no mecanismo de defesa de animais, de plantas, de microrganismos
¢ de substancias derivadas, ¢ que interaja com os produtos e os processos fisico-
quimicos e biologicos, inclusive no controle de uma populacdo ou de atividades
biologicas de um outro organismo considerado nocivo;

V — biofermentado: produto resultante do processo de multiplicacdo de
isolado, linhagem, cepa, estirpe ou de bioinsumo pré-fermentado, contendo seus
metabolitos, residuos do meio de cultura e células ou residuos celulares em caso de
microrganismos inativados;

VI — bioinsumo pré-fermentado: produto resultante do processo de
multiplicagdo de microrganismos puros, isolado, linhagem, cepa ou estirpe, contendo
seus metabolitos, residuos do meio de cultura, células ou residuos celulares, em caso de
microrganismos inativados que, em qualquer caso, ¢ destinado como insumo a producao
de biofermentados pelos produtores rurais, em seus estabelecimentos rurais, para uso
proprio;

VII — bioinsumo pré-fermentado clone: produto similar ao bioinsumo
pré-fermentado, que se pretende ser intercambidvel com este, diferindo apenas quanto a
marca comercial, devendo, obrigatoriamente, possuir a mesma declaragdo de
composi¢do qualitativa e quantitativa, e relagdo a isolado, linhagem, cepa ou estirpe;

VIII — bioinsumo pré-fermentado de referéncia: qualquer bioinsumo pré-
fermentado registrado ja avaliado quanto a eficiéncia agronOmica, ao potencial de
periculosidade para o meio ambiente e para a saude humana;
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IX — biofabrica: unidade produtora de bioinsumos, automatizada e feita
de majoritariamente de material inox, instalada no estabelecimento rural, para producao
de bioinsumos para uso exclusivamente proprio dos produtores rurais, munida de
equipamentos que permitam o controle de qualidade;

X — bioproduto formulado com base em microrganismos inativados:

produto cuja acdo € atribuida as toxinas produzidas durante a fase de multiplicagdo do
AMC,;




XI — engenharia genética: atividade de produg¢do e manipulacdo de
moléculas de ADN/ARN recombinante;

XII — estabelecimento rural: imdveis rurais de posse ou propriedade do
mesmo produtor rural, continuos ou contiguos, com um ou mais registros no Cadastro
Ambiental Rural (CAR);
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XIII — fermentagdo ou multiplicagdo: processo por meio do qual,
associando-se o meio de cultura e/ou estabilizante ao isolado, linhagem, cepa ou estirpe,
ou ao bioinsumo pré-fermentado, resulta na multiplicagdo do AMC;

XIV — inimigos naturais: organismos que naturalmente infectam,
parasitam ou predam uma praga especifica, dentre eles os parasitoides, predadores e
nematoides entomopatogénicos;

XV - isolado, linhagem, cepa ou estirpe: refere-se a um grupo de
descendentes com um ancestral comum, que compartilham semelhangas morfologicas
ou fisioldgicas;

XVI — infectividade: habilidade do microrganismo para atravessar ou
escapar das barreiras naturais, colonizando o hospedeiro;

XVII — ingrediente ativo: considera-se o proprio AMC como ingrediente
ativo de bioinsumos pré-fermentados e produtos microbioldgicos, enquanto que, para o
bioproduto formulado com base em microrganismos inativados, consideram-se como
ingrediente ativo as substancias provenientes de seu metabolismo;

XVIII — manejo biologico on farm: atividades realizadas pelos produtores
rurais relacionadas a multiplica¢do de isolado, linhagem, cepa ou estirpe de AMC, ou a
multiplicacdo de bioinsumo pré-fermentado, a partir de processo de fermentacdo em
biofabricas instaladas em seus estabelecimentos rurais, visando a producdo de
biofermentados para uso proprio exclusivamente em seus estabelecimentos rurais;

XIX — moléculas de ADN/ARN recombinante: moléculas manipuladas
fora das células vivas mediante a modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural ou
sintético e que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou, ainda, moléculas de
ADN/ARN resultantes dessa multiplicacdo; consideram-se, também, os segmentos de
ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;
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XX — notificacdo: obrigatoriedade de comunicar previamente, por meio
de peticionamento eletrénico ao MAPA, a importacdo, a industrializagdo, a exposi¢do a
venda ou a entrega ao consumo dos bioinsumos pré-fermentados, bioprodutos
formulados com base em microrganismos inativados e produto microbioldgico
comercial de risco biologico 1;




XXI — organismo geneticamente modificado (OGM): organismo cujo
material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética;

XXII — patogenicidade: habilidade do microrganismo para causar doenca
ao hospedeiro apos a infeccao;
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XXII — produto microbiolégico comercial: microrganismo vivo ou
inativado, incluindo virus, bem como aquele resultante de técnicas que impliquem a
introducdo natural de material hereditario ou que tenha sido modificado por qualquer
técnica de engenharia genética (OGM), que se destina ao uso comercial e ndo se
enquadra como bioinsumo pré-fermentado, que tem por finalidade prevenir, destruir,
repelir ou mitigar qualquer praga, e que pode ser utilizado como regulador,
bioestimulante, desfolhante ou dessecante de plantas, ou como produto para atuacio
favoréavel ao crescimento de plantas;

XXIV — produto microbiolégico comercial clone: produto similar a um
produto microbiolégico comercial, que ¢ com este intercambidvel e se difere apenas
quanto a marca comercial, devendo apresentar, obrigatoriamente, a mesma declaracao
de composicao qualitativa e quantitativa, e relacdo a isolado, linhagem, cepa ou estirpe;

XXV — produto microbiologico comercial de referéncia: qualquer
produto registrado, desde que j& avaliado quanto ao potencial de periculosidade ao meio
ambiente e a saide humana, bem como quanto a eficiéncia agrondmica;

XXVI — risco bioldgico: agentes bioldgicos que afetam o ser humano, os
animais e as plantas, os quais se distribuem em classes de risco assim definidas:

a) classe de risco bioldgico 1 (baixo risco individual e para a
comunidade): inclui os agentes biologicos conhecidos por ndo causarem doencas nos
humanos ou nos animais adultos sadios;

b) classe de risco bioldgico 2 (moderado risco individual e limitado risco
para a comunidade): inclui os agentes bioldgicos que provocam infec¢des em humanos
ou nos animais, cujo potencial de propagacdo na comunidade e de disseminagdo no
meio ambiente ¢ limitado, e para os quais existem medidas profilaticas e terap€uticas
conhecidas eficazes;
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¢) classe de risco bioldgico 3 (alto risco individual e moderado risco para
a comunidade): inclui os agentes bioldgicos que possuem capacidade de transmissao,
especialmente por via respiratdria, € que causam doengas em humanos ou animais
potencialmente letais, para as quais existem usualmente medidas profilaticas e
terapéuticas. Representam risco se disseminados na comunidade e no meio ambiente,
podendo se propagar de pessoa a pessoa; e

d) classe de risco bioldgico 4 (alto risco individual e para a comunidade):
inclui os agentes bioldgicos com grande poder de transmissibilidade, especialmente por
via respiratoria, ou de transmissdo desconhecida. At¢ o momento, ndo ha nenhuma




medida profilatica ou terapéutica eficaz contra infec¢des ocasionadas por estes. Causam
doengas humanas e animais de alta gravidade, com alta capacidade de disseminagdo na
comunidade e no meio ambiente. Esta classe inclui, principalmente, virus.

XXVII — boas praticas de laboratorio (BPL): conjunto de normas que
dizem respeito a organizagdo e as condigdes sob as quais estudos em laboratorios e/ou
campo sao planejados, realizados, monitorados, registrados e relatado.
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XXVIII — agricultura familiar: aquele que pratica atividades no meio
rural, atendendo, simultaneamente, aos seguintes requisitos:

a) nao detenha, a qualquer titulo, drea maior do que 4 (quatro) médulos
fiscais;

b) utilize predominantemente mao-de-obra da prépria familia nas
atividades econdmicas do seu estabelecimento ou empreendimento;

c¢) tenha percentual minimo da renda familiar originada de atividades
econdomicas do seu estabelecimento ou empreendimento, na forma definida pelo Poder
Executivo; (Redagdo dada pela Lei n® 12.512, de 2011)

d) dirija seu estabelecimento ou empreendimento com sua familia.

CAPITULO 111
DOS FUNDAMENTOS

Art. 3° A producdo e o uso dos bioinsumos em territrio nacional tem
como fundamentos:

[ — a protecdo da satde publica e do meio ambiente equilibrado, por meio
do desenvolvimento de alternativas para a producdo agricola e pecudria
economicamente vidveis e ecologicamente sustentdveis, que garantam produtos
saudéveis para a sociedade brasileira e internacional;

Documento eletronico assinado por Z¢é Vitor (PL/MG), através do ponto SDR_56266,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

IT — o desenvolvimento econdmico, tecnoldgico e a inovagao;
III — a livre iniciativa, a livre concorréncia e a defesa do consumidor;
IV — a valorizagdo e o acesso a biodiversidade;

V — o fortalecimento dos sistemas produtivos, priorizando sempre que
possivel a agricultura familiar; e




VI — a intervenc¢do subsidiaria e excepcional do Estado sobre o exercicio
de atividades econdmicas.

CAPITULO IV

DO MANEJO BIOLOGICO ON FARM
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Art. 4° As atividades compreendidas no manejo biolégico on farm ficam
classificadas como nivel de risco I, conforme estabelecido no artigo 3¢, inciso I, do
Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de 2019.

§ 1° O manejo biologico on farm, de que trata o caput, depende da
instalacao de biofabricas, devendo ser realizado dentro do estabelecimento rural.

§ 2° E proibida a comercializacdo dos biofermentados ou bioinsumos
pelos produtores rurais.

Art. 5° O manejo bioldgico on farm devera seguir as instrugdes presentes
no Manual de Boas Préaticas do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
para as biofabricas, estabelecido pelo art. 3¢, inciso IV, do Decreto n® 10.375, de 26 de
maio de 2020, a ser editado em até 120 (cento e vinte) dias a partir da publicacdo desta
Lei.

Paragrafo Unico. Durante a auséncia da publicacdo do Manual de que
trata o caput, os produtores rurais ficam autorizados a realizar o manejo bioldgico on
farm mediante acompanhamento de profissional habilitado que sera o responsavel
técnico das atividades, adotando-se as medidas necessarias para resguardar a seguranca
e eficiéncia dos bioinsumos.

Art. 6° E obrigatério o acompanhamento de profissional habilitado como
responsavel técnico para o desenvolvimento das atividades do manejo biologico on
farm, o qual podera ser contratado diretamente pelo produtor rural enquanto empregado
ou terceiro prestador de servigos.

§ 1° O préprio produtor rural podera ser o responsavel técnico de que
trata o caput, desde que comprove que passou por processo de capacitagdo técnica em
produgdo de bioinsumos, produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura
organica ou correlatos, que tenha sido oferecido por instituicdo publica ou privada de
ensino, pesquisa ou extensao.
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§ 2° Ficam isentos do cumprimento do disposto no caput os agricultores
familiares classificados conforme a legislacdo vigente.

§ 3° Para fins do disposto no caput, entende-se por profissional habilitado
os engenheiros de bioprocessos e biotecnologia, engenheiros agronomos, engenheiros
quimicos, bidlogos, técnicos em bioprocessos e biotecnologia, técnicos em agronomia,




técnicos em quimica, técnicos em biologia e outros profissionais que tenham sido
habilitados em processo de capacitagdo técnica em produgdo de bioinsumos.

§ 4° E permitido que terceiros assumam a responsabilidade técnica pelo
manejo biolégico on farm, desde que atendam aos critérios dispostos neste artigo.
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§ 1° Para efeito do disposto no caput deste artigo, considera-se:

I — regular: o imovel com registro no Cadastro Ambiental Rural (CAR)
homologado pelo 6rgdo estadual competente, que ndo tenha déficit de vegetacdo em
reserva legal ou area de preservacdo permanente; e

II — em regularizacdo: o imovel com Programa de Regularizagdo
Ambiental (PRA) aprovado pelo 6rgdo competente em andamento, ou com registro no
CAR pendente de homologagdo, mas ndo sobreposto a terras indigenas, Unidades de
Conservacao da Natureza, territorios quilombolas ou outras situagdes que possam levar
a invalidacdo do registro, e que ndo tenha déficit de vegetacdo em reserva legal ou area
de preservacdo permanente.

Art. 8° O manejo biologico on farm deverd ser conduzido a partir de
isolado, linhagem, cepa ou estirpe de AMC obtidos diretamente de banco de
germoplasma oficial ou a partir de outra fonte capaz de garantir sua identidade e
origem, notadamente a partir de bioinsumo pré-fermentado, sendo permitida a obtencao
direta da natureza se tiver o intuito da conducdo de estudos de pesquisa,
desenvolvimento e eficiéncia agronomica.

§ 1° As empresas que mantenham bancos oficiais de germoplasma de
microrganismos e que comercializem AMC, cepas ou estirpes a produtores rurais para
os fins dispostos nesta Lei deverdo manter registro das vendas pelo prazo de 5 (cinco)
anos.

§ 2° Os lotes produzidos pelos produtores rurais devem ser identificados
em relatorios contendo informacgdes sobre a data de fabricagdo, a quantidade produzida,
a identificacdo, a origem e a quantidade dos bioinsumos utilizados, como cepas ou
bioinsumos pré-fermentados, excetuados os agricultores familiares classificados
conforme a legislacdo brasileira vigente.
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§ 3° Os relatérios de que trata este artigo devem ser armazenados pelo
produtor rural pelo prazo de 5 (cinco) anos, excetuados os agricultores familiares
classificados conforme a legislagdo brasileira vigente.




§ 4° O responsavel pelo fornecimento do AMC, cepa, estirpe ou
bioinsumo pré-fermentado é considerado como fabricante para fins de registro e
relatorios.

Art. 9° Para os fins do manejo biolodgico on farm, o produtor rural fica
dispensado do cadastramento do AMC, isolado, linhagem, cepa ou estirpe, acessada a
partir de banco oficial, no Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associado, do Conselho de Gestao do Patriménio Genético,
conforme disposto na Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015.
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Art. 10. O manejo bioldgico on farm de AMC exotico ou sem ocorréncia
natural no pais, exceto aqueles que contem com cepas ou estirpes regularizadas e
registradas em conformidade com as normas editadas pelo MAPA, dependeré de prévia
submissdo do referido AMC a quarentena em entidades credenciadas pelo MAPA e a
andlise para classificagdo do risco bioldgico, em consonancia com tratados
internacionais ratificados pelo Brasil em matéria de diversidade bioldgica e acesso a
recursos genéticos e reparticao de beneficios decorrentes da sua utilizacao.

CAPITULO V

DA DISPENSA, DA NOTIFICACAO, DO REGISTRO, DO DEPOSITO E DO
ACESSO AOS AMC

SECAO I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 11. O acesso a biodiversidade constitui garantia fundamental ao
manejo biologico on farm e ao desenvolvimento sustentdvel do setor produtivo
nacional.

Art. 12. Ficam dispensados de qualquer notificagdo ou registro os
ingredientes ativos e os biofermentados produzidos pelos produtores rurais sob o
conceito do manejo biologico on farm desta Lei.
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Art. 13. A notificacdo e o registro dos bioinsumos pré-fermentados,
bioprodutos formulados com base em microrganismos inativados e produtos
microbiologicos sdo efetuados levando-se em conta a avaliacdo e o gerenciamento do
risco, finalidade, categoria e devem atender a esta Lei.

Art. 14. A produgdo e a comercializacao de bioinsumos pré-fermentados,
bioprodutos formulados com base em microrganismos inativados e produtos
microbiologicos de risco biologico 1 dependem tunica e exclusivamente de prévia
avaliacdo, por laboratorio credenciado pelo MAPA ou pela ANVISA, com anotagdo de
responsabilidade técnica pelo profissional que classificar o produto como risco
biologico 1.
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§ 1° A avaliacdo e a classificacdo quanto ao risco biolégico 1 devem
seguir metodologias internacionalmente reconhecidas e devem ser conduzidas de acordo
com os principios de Boas Praticas de Laboratério (BPL).

§ 2° A avaliacdo e classificagdo de risco biologico 1, como exclusivas
condi¢des para producdo e comercializacdo durante o periodo de 365 (trezentos e
sessenta ¢ cinco) dias a partir da vigéncia desta Lei, devem se fundamentar,
exclusivamente, em estudos toxicoldgicos e ecotoxicoldgicos.
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§ 3° Apods o prazo mencionado no paragrafo segundo, os produtos
mencionados no caput, de risco biologico 1, devem ser levados a notificacio ao MAPA,
acompanhada de copia dos laudos de avaliagdo do AMC e classificagdo de risco
biologico 1, por laboratdrio credenciado pelo MAPA ou pela ANVISA, com anotagao
de responsabilidade técnica pelo profissional avaliador, devendo a notificagdo ser
realizada por meio do peticionamento totalmente eletronico e divulgada na pagina do
MAPA, na rede mundial de computadores — internet;

§ 4° Os produtos mencionados no caput serdo notificados ou registrados
junto a0 MAPA com a indicacdo do isolado, estirpe, cepa ou linhagem da espécie de
AMC presente no produto.

§ 5° O requerente deve apresentar a indicagdo completa do local e a
referéncia do isolado, estirpe, cepa ou linhagem depositada em cole¢do, facultando-lhe o
deposito caso tenha promovido sua identificagdo junto a natureza, para fins de acesso a
biodiversidade por outros interessados.

§ 6° E vedado o depoésito fechado ou confidencial de isolado, estirpe,
cepa ou linhagem, dado que o patriménio genético constitui dominio publico e em
concretizagdo a garantia fundamental de acesso a biodiversidade e ao desenvolvimento
sustentavel do setor produtivo nacional, e em respeito aos acordos internacionais de
acesso ao patrimonio genético celebrados pelo Brasil.

§ 7° Ficam dispensados de estudos os produtos mencionados no caput, de
risco bioldgico 1, quando:

I — o AMC tiver produto registrado no Brasil por periodo superior a 10
(dez) anos;

Documento eletronico assinado por Z¢é Vitor (PL/MG), através do ponto SDR_56266,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

IT — se tratar precipuamente de bioestimulante, com base em avaliagdo
por profissional habilitado e com anotacdo de responsabilidade técnica;

III — o isolado do AMC estiver contemplado nas condigdes estabelecidas
em uma especificacdo de referéncia publicada para os produtos fitossanitarios com uso
aprovado para a agricultura organica; e

IV — o produto formulado possuir, em sua composi¢do, na condi¢do de
outros ingredientes, apenas substancias autorizadas para uso na agricultura organica.
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§ 8° A importacdo dos produtos mencionados no caput, de risco
bioldgico 1, sujeita-se a quarentena e¢ a avaliacdo de classe de risco bioldgico em
entidades credenciadas, observado o disposto no § 7°

Art. 15. Os bioinsumos pré-fermentados, os bioprodutos formulados com
base em microrganismos inativados e os produtos microbiolégicos comerciais de risco
bioldgico 2 ficam dispensados de registro de produto técnico.
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§ 1° O MAPA regulamentard os estudos necessarios ao registro dos
produtos de que trata o caput, de risco biologico 2, em até 60 (sessenta) dias, a contar da
publicacdo desta Lei, devendo exigir, no minimo, estudos toxicologicos,
ecotoxicologicos e de patogenicidade.

§ 2° Os produtos mencionados no caput, de risco bioldgico 2, somente
podem ser comercializados ap6s a concessao do registro publicada em Diario Oficial da
Unido.

§ 3° O requerente deve apresentar a indicagdo completa do local e a
referéncia do isolado, estirpe, cepa ou linhagem depositada em cole¢do, facultando-lhe o
deposito caso tenha promovido sua identificagdo junto a natureza, para fins de acesso a
biodiversidade por outros interessados.

§ 4° E vedado o deposito fechado do isolado, estirpe, cepa ou linhagem,
em concretizacdo a garantia fundamental de acesso a biodiversidade e ao
desenvolvimento sustentavel do setor produtivo nacional.

§ 5° A importagdo dos produtos mencionados no caput, de risco

biolégico 2, sujeita-se a quarentena e¢ a avaliacdo de classe de risco bioldgico em
entidades credenciadas.

§ 6° O registro ratificard a validade de comercializacdo por 10 (dez) anos
a partir da publicacdo do seu extrato no Didrio Oficial da Unido.

§ 7° O requerimento de registro para bioinsumo pré-fermentado clone ou
produto microbioldgico comercial clone sera avaliado, exclusivamente, pelo MAPA.

Documento eletronico assinado por Z¢é Vitor (PL/MG), através do ponto SDR_56266,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

Art. 16. Fica proibida a producdo de biofermentados, bioinsumos pré-
fermentados, bioprodutos formulados com base em microrganismos inativados e
produtos microbiologicos comerciais de risco bioldgico 3 ou 4.

Art. 17. Para notificagdo ou registro, dados de um produto ja registrado
podem ser utilizados, desde que seja estabelecida similaridade suficiente entre os
isolados para apoiar a notificagdo ou o registro.

§ 1° O requerente deve apresentar a indicagdo completa do local e a
referéncia do isolado, estirpe, cepa ou linhagem depositada em cole¢do, facultando-lhe o
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deposito aberto caso tenha promovido sua identificacdo junto & natureza, para fins de
acesso a biodiversidade por outros interessados.

§ 2° E vedado o deposito fechado do isolado, estirpe, cepa ou linhagem,
em concretizagdo a garantia fundamental de acesso a biodiversidade e ao
desenvolvimento sustentavel do setor produtivo nacional, devendo o MAPA notificar
todos os bancos de germoplasma sobre o cumprimento e abertura de patrimonio

genético que se encontre depositado em formas confidenciais ou fechadas.
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Art. 18. Os produtos tratados por esta Lei, associados a outras
substancias quimicas sintéticas indicadas como ingrediente ativo, deverdo atender ao
disposto nesta normativa, desde que mantida a natureza de sua composi¢do como
bioinsumo.

§ 1° Caso a associagdo de AMC a outras substancias quimicas sintéticas
caracterize o produto como quimico, o produto decorrente de tal associacdo ficard
sujeito a legislacao propria de agrotoxicos e afins.

§ 2° Cabe ao laboratorio credenciado pelo MAPA a prévia avaliagao,
classificagdo e orientacdo ao titular do pedido de avaliagdo.

Art. 19. Os bioinsumos pré-fermentados, bioprodutos formulados com
base em microrganismos inativados e produtos microbiologicos de risco bioldgico 1 e 2
ficam dispensados da apresentacdo de estudos de residuos.

Paragrafo tnico. Estudos de residuos podem ser condicionalmente
requeridos a critério do laboratorio credenciado que realizar a avaliagdo e a classificacdo
dos produtos mencionados no caput, apenas quando houver comprovada indicagdo de
potencial efeito de toxicidade para humanos pelo laboratério credenciado que realizar a
avaliagdo e classifica¢do do risco biologico.

Art. 20. Somente as empresas que possuem Licenca de Operacdo
ambiental, emitida pelo 6rgdo ambiental competente, e autorizagdo emitida pelo MAPA,
notadamente contemplando atividades para fabricar, produzir ou importar produtos
fitossanitarios, agrotoxicos, bioinsumos e similares, podem notificar ou registrar os
bioinsumos pré-fermentados, bioprodutos formulados com base em microrganismos
inativados e produtos microbiolégicos, dispostos nesta Lei.

Documento eletronico assinado por Z¢é Vitor (PL/MG), através do ponto SDR_56266,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

§ 1° O MAPA editara regulamento com o procedimento para obtencao de
autorizacdo para fabricar, produzir ou importar bioinsumos pré-fermentados,
bioprodutos formulados com base em microrganismos inativados e produtos
microbiologicos, em até 30 (trinta) dias a partir da publicag¢do desta Lei.

§ 2° O MAPA analisard os requerimentos de autorizagdo no prazo
maximo de 60 (sessenta) dias a partir do protocolo do requerimento dos interessados,
devendo tais pedidos tramitar com prioridade.
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§ 3° Findo o prazo mencionado no paragrafo 2°, os interessados poderao
enviar notificagdo ou requerimento de registro dos produtos contemplados nesta Lei,
que deverdo tramitar normalmente e conter a chancela de notificacdo ou registro
precario até analise final pelo MAPA, oportunidade em que, se concedida a autorizagdo
mencionada no § 1 °, o ato administrativo de notificagdo ou registro serd atualizado de
precario para definitivo.
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§ 4° A disposi¢do do caput passard a vigorar apds transcorridos 365
(trezentos e sessenta e cinco) dias da entrada em vigor desta Lei.

Art. 21. O Poder Executivo fica autorizado a editar regulamento listando
outras hipoteses de dispensa, de notificacdo e de registro, observados os parametros
desta Lei.

Art. 22. O Poder Executivo fica autorizado a editar regulamento listando
a documentacdo necessaria para requerimento de registro do clone, do rétulo, da bula e
das alteragdes pos-notificacdo e registro.

CAPITULO VI
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 23. As infragdes das normas estabelecidas nesta Lei ficam sujeitas,
conforme o caso, as seguintes sangdes administrativas, sem prejuizo das de natureza
civil, penal e das definidas em normas especificas:

I — multa;
II — apreensdo do produto;
[T — inutilizag¢do do produto;

IV — cassagdo da notificacdo ou do registro do produto junto ao 6rgao
competente; e
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V — suspensdo temporaria de atividade.

da Mesa n. 80 de 2016.

Paragrafo unico. As sangdes previstas neste artigo serdo aplicadas pelo
Mapa, no ambito de sua atribuicdo, podendo ser aplicadas cumulativamente, inclusive
por medida cautelar, antecedente ou incidente de procedimento administrativo, de
acordo com a Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 24. A pena de multa serd graduada de acordo com a gravidade da
infracdo, a vantagem auferida e a condi¢do econdmica do infrator, e devera ser aplicada
mediante procedimento administrativo, assegurado o direito a ampla defesa.
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DISPOSICOES FINAIS

Art. 25. Os pleitos de registro dos produtos e de autorizagdes para
produgdo dos produtos tratados nesta Lei, junto ao MAPA, terdo tramitacdo propria e
prioritaria, sendo priorizados especialmente os pleitos requeridos por agricultores
familiares.

Art. 26. Os biofermentados, bioinsumos, bioprodutos e os demais
produtos tratados nesta Lei estdo dispensados de receituario agronomico, ¢ a dispensa
da receita constara do rotulo e da bula.

Art. 27. Os titulares de registro de produtos ja registrados ou notificados,
e que se enquadrarem na definicdo dos produtos tratados nesta Lei, terdo prazo de 120
(cento e vinte) dias, a partir da publicagdo de regulamento préprio pelo Poder
Executivo, para adequarem seus rétulos e bulas, dispensada a validacdo dos 6rgdos
reguladores.

Art. 28. Os empreendimentos autorizados pelos 6rgaos da Administracido
Publica a produzirem biofermentados, bioinsumos e demais produtos tratados nesta Lei
deverdo ter seus atos autorizativos de funcionamento e operacdo atualizados de oficio
ou mediante provocagao.

Paragrafo unico. Continuardo validos os atos autorizativos até sua data de
expira¢do ou até sua atualizacdo pelos o6rgdos competentes, sem imposicdo de nenhum
custo para tanto, e servirdo para requerimento de outras autorizagdes e licencas
necessarios ao seu desempenho.

Art. 29. Os casos omissos serdao regulamentados pelo Poder Executivo e,
caso permanecam apods regulamentagdo, deverdo ser decididos pelo Mapa, facultando-
lhe a consulta aos 6rgdos de saude e meio ambiente, quando pertinente.

Documento eletronico assinado por Z¢é Vitor (PL/MG), através do ponto SDR_56266,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

Art. 30. Esta Lei entrard em vigor em 180 (cento e oitenta) dias apos a
sua publicagdo.
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JUSTIFICACAO

O Brasil ¢ um dos lideres mundiais em produgdo agricola e possui um
dos mais competitivos e promissores mercados, principalmente, pela sua biodiversidade.
Por fatores historicos, ha décadas o pais dispde de produgdo agricola baseada em
bioinsumos, que proporcionam beneficios a saude e ao meio ambiente.

PL n.658/2021
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Entretanto, pouco se fala dessa modalidade sustentavel que, embora nao
seja novidade, sua evolugdo, propagacao e escalabilidade tem sido tema de inovagdo no
setor da agricultura e pecudria brasileira. Exemplo disso ¢ o recente Decreto n® 10.375,
de 26 de maio de 2020, que, provocado pelo setor produtivo nacional, ensejou a
instituicdo do Programa Nacional de Bioinsumos.

Em conexdo com este Decreto, o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) lancou a consulta publica para regulamentar o manejo
biologico on farm por meio da Portaria SDA/MAPA n° 110/2020, e a Consulta Publica
conjunta com o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (IBAMA) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) sobre
produtos microbiologicos, a partir da Portaria SDA/MAPA n° 103/2020.

Em que pese a discussdo qualificada naquele ambito, ¢ necesséario que o
Congresso Nacional se debruce sobre o assunto e o normatize por meio de lei. Justifica-
se que, dentro das discussdes com a sociedade civil, os conceitos estdo atrelados a
legislacdo de agrotoxicos e afins. Isto é totalmente equivocado e a solucdo para a
mudanga sustentdvel demanda atualizacdo da estrutura legislativa, separando-se
produtos bioldgicos, sustentaveis e de baixo risco, de quimicos, que embora também
tenham, em sua maioria, baixo risco, demandam complexa andlise privada e
governamental.

Os bioinsumos sdo uma fonte inesgotavel de sustentabilidade e inovacao
para o Brasil. Temos a maior biodiversidade do planeta, e esta pode ser racionalmente
explorada e dividida com o mundo a partir de estimulos legislativos corretos.

Segundo noticiado pela Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
(EMBRAPA), em 2019 o mercado de insumos biologicos foi responsavel pela
movimentagdo de R$ 675 milhdes em biodefensivos. E muito pouco para o tamanho da
producdo brasileira.

Documento eletronico assinado por Z¢é Vitor (PL/MG), através do ponto SDR_56266,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

E muito se da pela dificuldade regulatéria que recai sobre o assunto. A
maioria dos bioinsumos registrados sdo classificados como de risco bioldgico 1,
totalmente inofensivos ao meio ambiente e a satide publica.

O manejo bioldgico on farm foi, quigd ha séculos, rusticamente iniciado
em caixas d’agua por agricultores, como forma de otimizagdo da agricultura,
sustentabilidade e racionalizacdo de recursos. Nao ha noticia de riscos biologicos
decorrentes.
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Adicione-se que o pdo e a cerveja, por exemplo, necessitam de processos
de multiplicagdo/fermentagdo de agentes microbioldgicos que, historicamente, nunca
causaram danos a saude ou ao meio ambiente.

E com base nesses fatos exemplificativos que, a partir dos exames
toxicologicos e ecotoxicoldgicos realizados em laboratdrio ou entidade credenciada pelo
Mapa, entende-se que ha base suficiente para autoriza¢do expressa do manejo bioldgico
on farm, regularizando uma conduta que hoje ¢ amplamente realizada pelo setor
produtivo nacional.
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Nao ha mais tempo para que milhdes de agricultores vivam na escuridao
ou a margem da lei. Primeiro vém os fatos e, depois, o direito. Chegou a hora deste
Congresso regulamentar a produgdo de bioinsumos pelos produtores rurais para uso
proprio.

E esta regulamentacdo deve vir associada a melhorias! O projeto em
questdo propde a criagdo de Manual de Boas Praticas de Manejo Biologico on farm,
pelo Mapa, como norte aos produtores rurais. As biofabricas de inox e equipadas com
equipamentos que permitam o controle de qualidade sdo amplamente utilizadas para a
multiplicagdo de bactérias para a produgio de cerveja, por exemplo. E similar o que se
propde, sem se perder de vista a qualidade, seguranga, eficiéncia e sustentabilidade.

Com a regulamentacdo, a industria nacional tera melhores bases juridicas
para aumentar a produ¢do de maquinario com qualidade industrial e a pregos acessiveis
ao produtor rural, sem mencionar que haverd interesse em financiamento por diversos
atores do mercado financeiro, nacional e estrangeiro.

Ainda, propdem-se acesso a biodiversidade como garantia ao
desenvolvimento nacional, em respeito aos acordos internacionais firmados pelo Brasil
neste tema e aos que sdo passiveis de internalizagdo — por exemplo, o Protocolo de
Nagoya sobre Acesso a Recursos Genéticos e a Partilha Justa e Equitativa de Beneficios
decorrentes da Utilizagdo da Convengdo sobre Diversidade Biologica.

Registre-se que o aumento da producdo de bioinsumos ndo visa
prejudicar a industria nacional de agroquimicos ou biodefensivos. Pelo contrario, visa
dar-lhe opgao de expansao de negocios.

Documento eletronico assinado por Z¢é Vitor (PL/MG), através do ponto SDR_56266,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

Quanto aos incentivos a pesquisa e desenvolvimento, ¢ fato que, com a
produgdo de bioinsumos pelos produtores rurais, havera redugdo de custos. O
desenvolvimento de novas opgdes, envolvendo pesquisa e desenvolvimento, portanto,
serdo incentivas e financiadas pelo setor produtivo. J4 ha ampla noticia de convénios
realizados com Universidades Federais e Estaduais para andlise de novos
microrganismos. E o deposito aberto destas substancias facilitara o alcance.

Associagdes representativas do setor produtivo ja partem para o inicio da
discussdo setorial especifica quanto ao manejo bioldgico e financiamento de pesquisa e
desenvolvimento. A midia indica, apenas a mero titulo exemplificativo, CNA, Aprosoja,
Abrapa ¢ GAAS neste sentido. Outras tantas se unirdo ao bem maior que ¢ a base para o
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produtor desenvolver tecnologia, otimizar custos e alimentar de forma mais sustentavel
o Brasil e o mundo.

Importa registrar que a analise, avaliacdo e classificacio dos
microrganismos pela iniciativa privada vem na linha das melhores praticas
internacionais. Nao ha espaco para aumento dos quadros administrativos e ha amplo
know-how e mao-de-obra privada disponivel no mercado. Os proprios interessados em
registrar os registros financiardo os custos das andlises. Os laboratdrios credenciados,
por sua vez, continuardo seguindo as rigidas Boas Praticas Laboratoriais ¢ demais
normas de metrologia, qualidade, seguranga e eficiéncia. Afinal, os laboratdrios tém
responsabilidade pessoal quanto a analise. Pelos principios da eficiéncia, continuidade e
impessoalidade da Administracdo Publica, ¢ razoavel e econdmica-vidvel transferir-se
tais atividades de andlise e classificagdo de risco ao setor privado, que ostenta
responsabilidade pessoal e detém conhecimento cientifico e operacional para dar cabo
de tdo complexa e importante tarefa para o desenvolvimento nacional.
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No ambito federal, ja ha transferéncia de avaliacdo e classificagdo de
projetos de obra de construgdo civil de baixo risco para a iniciativa privada, sendo
totalmente operacionalizada por instrumentos do segmento privado. E linear a presente
proposta, que so engloba a andlise e classifica¢do de risco. Se a avaliagdo indicar que se
trata de microrganismo de risco biologico 1, o processo de registro ¢ o simplificado, por
meio da notificagdo. Se for risco bioldgico 2, o processo de registro demanda maior
interesse estatal, devendo os servidores se debrucarem naquilo que realmente importa e
demanda extrema atencdo e gasto de recursos e capital publico.

Sobretudo, o presente projeto visa proteger os produtores rurais que tanto
se doam ao Brasil. E triste, enquanto representantes do povo, sentirmos medo vindo de
produtores geniais que apenas buscam o aumento de agdes sustentaveis e saudaveis para
producdo do nosso alimento diario.

Cumpre-nos o dever, portanto, de observar e atender o anseio dos
produtores rurais que diariamente nos alimentam. Queremos dar-lhes uma opg¢ao a mais
para poderem produzir e gerar riquezas a nagdo. E chegada a era de se inovar em
bioinsumos e tratarmos de vez as questdes importantes de protecdo e defesa da saude,
de qualidade de vida da populacdo brasileira em suas varias atividades e de respeito a
livre iniciativa, de forma segura e sustentavel.

Documento eletronico assinado por Z¢é Vitor (PL/MG), através do ponto SDR_56266,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputado ZE VITOR
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

DECRETO N° 10.375, DE 26 DE MAIO DE 2020
Institui o Programa Nacional de Bioinsumos e
0 Conselho Estratégico do Programa Nacional
de Bioinsumos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicéo que lhe confere o art. 84,
caput, inciso VI, alinea "a", da Constituicdo,

DECRETA:

Art. 1° Fica instituido, no a@mbito do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, o Programa Nacional de Bioinsumos, com a finalidade de ampliar e de
fortalecer a utilizacdo de bioinsumos no Pais para beneficiar o setor agropecuario.

Art. 2° Para os fins do disposto neste Decreto, considera-se bioinsumo o produto, o
processo ou a tecnologia de origem vegetal, animal ou microbiana, destinado ao uso na
producdo, no armazenamento e no beneficiamento de produtos agropecudrios, nos sistemas de
producdo aquaticos ou de florestas plantadas, que interfiram positivamente no crescimento, no
desenvolvimento e no mecanismo de resposta de animais, de plantas, de microrganismos e de
substancias derivadas e que interajam com o0s produtos e os processos fisico-quimicos e
bioldgicos.

PORTARIA N° 110, DE 10 DE JUNHO DE 2020

Submeter a Consulta Publica, pelo prazo de 45
(quarenta e cinco) dias, a contar da data da
publicacdo desta Portaria, a proposta de
Instrucdo Normativa, que classifica a atividade
de producdo de produtos fitossanitarios com
uso aprovado para agricultura orgéanica,
estabelece parametros minimos de producéo e
da outras providéncias

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribuicdes que lhe foram
conferidas pelo arts. 21 e 63, do Anexo I, do Decreto n° 10.253, de 20 de fevereiro de 2020 e,
tendo em vista o disposto no Decreto n® 5.741, de 30 de marco de 2006, e o que consta do
Processo n° 21000.018663/2020-11, resolve:

Art. 1° Submeter a consulta publica pelo prazo de 45 (quarenta e cinco) dias, a
contar da data da publicacdo desta Portaria, a proposta de Instru¢cdo Normativa, que classifica
a atividade de producéo de produtos fitossanitarios com uso aprovado para agricultura orgénica,
estabelece pardmetros minimos de producdo e da outras providéncias.

Paragrafo unico. O Projeto de Instrucdo Normativa encontra-se disponivel na
pagina eletrobnica do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento:
https://www.gov.br/agricultura/, link acesso a informacdo, submenu Participacdo social =>
consultas Publicas.

Art. 2° As sugestdes tecnicamente fundamentadas, deverdo ser encaminhadas por
meio do Sistema de Monitoramento de Atos Normativos - SISMAN, da Secretaria de Defesa
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Agropecuéria - SDA/MAPA, por meio do LINK:
https://sistemasweb.agricultura.gov.br/sisman/.

Paragrafo Unico. Para ter acesso ao SISMAN, o usuério devera efetuar cadastro
prévio no Sistema de Solicitacdo de Acesso - SOLICITA, do MAPA, por meio do LINK:
https://sistemasweb.agricultura.gov.br/solicita/.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

JOSE GUILHERME TOLLSTADIUS LEAL

PORTARIA N° 103, DE 26 DE MAIO DE 2020
O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicio que lhe conferem
0s Arts. 21 e 63 do Anexo | do Decreto n° 10.253, de 20 de fevereiro de 2020, tendo em vista o
disposto na Lei n®7.802, de 11 de julho de 1989, e no Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002,
e 0 que consta do Processo n° 21016.001324/2020-18, resolve:

Art. 1° Submeter a Consulta Publica, pelo prazo de 90 (noventa) dias, a contar da
data da publicacéo desta Portaria, a proposta de Instrucdo Normativa Conjunta MAPA, Ibama
e Anvisa, que dispbe sobre o procedimentos a serem adotados para o registro de produtos
microbioldgicos que tenha fungdo de agrotdxicos e afins, e de consequente revogacdo da
Instrucdo Normativa Conjunta MAPA/ANVISA/IBAMA n° 03 de 10 de margo de 2006

Paragrafo unico. A Minuta de Instrugcdo Normativa Conjunta encontra-se disponivel
na pagina eletrénica do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento:

Art. 2° O objetivo da presente Consulta Publica é permitir a ampla divulgacdo da
proposta de Instrucdo Normativa Conjunta, que visa atualizar o registro de produtos
microbioldgicos empregados no controle de uma populacéo ou de atividades bioldgicas de um
outro organismo considerado nocivo ou ainda sendo responsavel pela promogéo do crescimento
e defesa vegetal, atualmente vigente, para receber sugestbes ou comentéarios de 6rgdos,
entidades ou pessoas interessadas.
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

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

Autor: Deputado ZE VITOR
Relator: Deputado PAULO BENGTSON

| - RELATORIO

A presente proposigédo tem por objetivo regular a produgao de

bioinsumos pelos produtores rurais nas suas propriedades, para uso proprio.

Bioinsumo, nos termos da proposta, € um produto, processo ou
tecnologia de origem vegetal, animal ou microbiana, destinado ao uso na
produgao, no armazenamento e no beneficiamento de produtos agropecuarios,
nos sistemas de producao 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 populacdo ou de atividades biolégicas de um outro organismo considerado

nocivo.

AMC, por sua vez, € um “microrganismo vivo que destina-se a
prevenir, destruir, repelir ou mitigar qualquer praga ou a ser utilizado como
regulador, bioestimulante, desfolhante, dessecante de plantas ou com atuagéo

favoravel ao crescimento de planta”.

Os agentes biologicos que afetam o ser humano, os animais e
as plantas sao classificados de acordo com seu risco bioldgico, desde a classe
1, de baixo risco (agentes biolégicos conhecidos por ndo causarem doengas
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nos humanos e nos animais nos animais adultos sadios), até o nivel 4, de alto
risco (agentes biolégicos com grande poder de transmissibilidade,

especialmente por via respiratéria ou de transmissédo desconhecida).

O projeto estabelece os principios que devem nortear a
producao e o uso dos bioinsumos; regula o0 manejo biolégico “on farm”, que
compreende as atividades de multiplicagcdo de isolado, linhagem, cepa ou
estirpe de AMC, ou a multiplicagcao de bioinsumo pré-fermentado, a partir de
processo de fermentagdo em biofabricas instaladas nos estabelecimentos
rurais, visando a producdo de biofermentados para uso no proéprio
estabelecimento rural; dispde sobre a dispensa, notificagao, registro, depdsito e

acesso aos AMC,; e estabelece penalidades aos infratores da norma proposta;

O ilustre autor justifica a proposicdo argumentando que é
necessario assegurar, por meio de lei, uma base juridica que assegure ao
produtor rural e a iniciativa privada plena liberdade para produzir bioinsumos
nas suas propriedades, sem impedimentos desnecessarios de natureza
regulatéria, uma vez que a atividade é de baixo risco, vem sendo realizada ha
muito tempo no meio rural e é estratégica para o desenvolvimento de uma
agricultura de alta produtividade, sustentavel e competitiva. Uma base juridica
sélida favorecera a pesquisa e o desenvolvimento tecnoldgico, a produgéao de
equipamentos e atraira investimentos para um setor cujo desenvolvimento esta

muito aquém do tamanho e importancia da nossa agricultura.

A matéria foi distribuida para as Comissdes de Meio Ambiente
e Desenvolvimento Sustentavel; Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural; Financas e Tributacdo (Art. 54 RICD) e Constituigao e
Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD). A proposicéo tramita em regime
ordinario e esta sujeita a apreciagdo conclusiva das Comissdes. No prazo

regimental ndo foram apresentadas emendas nesta Comisséo.

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

O Poder Executivo, por meio do Decreto n° 10.375, de 26 de

maio de 2020, instituiu o Programa Nacional de Bioinsumos e o Conselho
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Estratégico Nacional do Programa. Nos termos do Programa, bioinsumo € o
produto, o processo ou a tecnologia de origem vegetal, animal ou microbiana,
destinado ao uso na producdo, no armazenamento e no beneficiamento de
produtos agropecuarios, nos sistemas de producgao aquaticos ou de florestas
plantadas, que interfiram positivamente no crescimento, no desenvolvimento e
no mecanismo de resposta de animais, de plantas, de microrganismos e de
substancias derivadas e que interajam com os produtos e os processos fisico-

quimicos e biologicos.

Os bioinsumos abrangem uma diversidade de produtos, como,
por exemplo, inoculantes, promotores de crescimento de plantas,
biofertilizantes, produtos para nutrigdo vegetal e animal, defensivos bioldgicos,

entre outros.

Embora bioinsumos venham sendo desenvolvidos e utilizados
ha muito tempo, a busca por produtos mais sustentaveis fez crescer muito o
interesse por esses produtos. Os bioinsumos constituem a base para uma
agropecuaria produtiva e sustentavel, e tem potencial para substituir, em

grande medida, os fertilizantes quimicos e os pesticidas.

O Pais carece, ainda, de uma legislacdo nacional abrangente
regulando a matéria, que proporcione seguranga juridica para o investimento, a
pesquisa e a produgao de bioinsumos. A proposta em comento representa um
inegavel avango nessa diregdo. E nosso entendimento, entretanto, que
devemos ampliar seu escopo, regulando ndo apenas a producdo de
bioinsumos por meio do manejo biolégico on farm, mas a producgao,
importacdo, exportagdo, comercializagao e uso de bioinsumos em geral. Com
esse objetivo em mente estamos propondo um Substitutivo ao projeto em

comento.

Em face do exposto, votamos pela aprovagao do Projeto de Lei

n° 658, de 2021, na forma do Substitutivo anexo.
Sala da Comisséao, em de de 2021.

Deputado PAULO BENGTSON
Relator
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COMISSAC) DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Dispde sobre a producéo, importacao,
exportagdo, comercializagdo e uso de
bioinsumos para agricultura e da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre a produgdo, importagao,
exportacdo, comercializagdo e uso de bioinsumos para agricultura, inclusive
sobre a produgdo em estabelecimentos rurais, pelos produtores rurais, com
objetivo de uso exclusivamente proprio.

§ 1° As normas gerais contidas nesta Lei s&o de interesse
nacional e devem ser observadas pela Unido, pelos Estados, pelo Distrito
Federal e pelos Municipios.

§ 2° As disposicdes desta lei aplicam-se a todos os sistemas de
cultivo, incluindo o convencional e o organico.

§ 3° Sao considerados bioinsumos para fins desta Lei as
substancias e produtos empregados como estimuladores, inibidores de
crescimento, semioquimicos, bioquimicos, agentes biolégicos de controle,
agentes microbiolégicos de controle, biofertilizantes ou inoculantes.

CAPITULO Il
DOS CONCEITOS

Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:
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| - 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
de resposta de plantas, de microrganismos e de substancias derivadas e que
interajam com os produtos e o0s processos fisico-quimicos e bioldgicos;

Il - agente biolégico de controle - o organismo vivo, de
ocorréncia natural ou obtido por manipulagao genética, introduzido no ambiente
para o controle de uma populagdo ou de atividades biolégicas de outro
organismo vivo considerado nocivo;

[Il - agentes microbiolégicos de controle: os microrganismos
vivos de ocorréncia natural, bem como aqueles resultantes de técnicas que
impliquem na introducdo natural de material hereditario, excetuando-se os
organismos cujo material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por
qualquer técnica de engenharia genética (OGM);

IV - 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;

V - hormdnios e reguladores de crescimento: substancias
sintetizadas em uma parte do organismo, transportadas a outros sitios onde
exercem controle comportamental ou regulam o crescimento de organismos;

VI - enzimas: proteinas de ocorréncia natural que catalisam
reacbes quimicas, sendo que este grupo de proteinas inclui peptideos e
aminoacidos, mas nao inclui proteinas téxicas e as derivadas de organismos
geneticamente modificados;

VII - Semioquimicos - produtos semioquimicos aqueles
constituidos por substancias quimicas que evocam respostas comportamentais
ou fisiolégicas nos organismos receptores e que sao empregados com a
finalidade de detecgcdo, monitoramento e controle de uma populagdo ou de
atividade bioldgica de organismos vivos, podendo ser classificados, a depender
da acdo que provocam, intra ou interespecifica, como feromdnios e
aleloquimicos;
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VIII - biofertilizante ou inoculante - produto que contenha
microrganismos com atuacao favoravel ao desenvolvimento vegetal, com
fungdo nutricional, pelo provimento de nutrientes as plantas por fixagéo
atmosférica de nitrogénio, solubilizacdo de fésforo, produgédo de sideréforos,
dentre outros mecanismos afins, aptos a melhorar, direta ou indiretamente, o
desenvolvimento das plantas;

IX — bioestimulante: produto contendo microrganismos,
metabdlitos da agdo de microrganismo ou componentes organicos, isolados ou
combinados, aplicados com a fungao de estimular processos fisiologicos da
planta que melhorem a nutricdo de plantas, independentemente do seu teor de
nutrientes ou resultem na prevengdao ou resposta ao estresse bidtico ou
abidtico, favorecendo o controle de uma populagdo ou diminuindo o impacto de
outro organismo vivo considerado nocivo, ou ainda, podendo atuar como
desfolhante ou dessecante de plantas;

X — Oleos e extratos vegetais — substancias extraidas de
plantas ou parte de plantas que apresentem acao benéfica ao desenvolvimento
das plantas ou acao fitossanitaria;

XI - estabelecimento produtor - pessoa fisica ou juridica
habilitada a produzir bioinsumos;

Xl - componentes - principios ativos, suas mateérias-
primas, ingredientes inertes e aditivos usados na fabricagao de bioinsumos;

Xl - fiscalizagdo agropecuaria - atividade de controle,
supervisao, vigilancia, auditoria e inspegéo agropecuaria, no exercicio do poder
de policia administrativa, com finalidade de verificar o cumprimento da
legislagao;

XV - importacdo - ato de entrada de bioinsumos, seus
componentes e afins, no Pais;

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

XVI - 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;

XVII - registrante de bioinsumo - pessoa fisica ou juridica
legalmente habilitada que solicita o registro de um bioinsumos;
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XVIII - bioinsumo com uso aprovado para a agricultura
organica - bioinsumo contendo exclusivamente substancias permitidas, em
regulamento préprio, para uso na agricultura organica;

XIX - produto novo: produto sem antecedentes de uso e sem
eficiéncia agronbmica comprovada no Pais cujo ingrediente ativo ou
especificagdes técnicas nao estejam contempladas nas disposi¢cdes legais
vigentes.

XX - biofabrica: unidade produtora de bioinsumos para uso
exclusivamente proprio dos produtores rurais, munida de equipamentos que
permitam o controle de qualidade da sua producdo, sendo instaladas em
propriedades rurais para uso individual ou na forma de associagdo de
produtores, como consércio rural, condominio agrario ou congéneres, desde
que sua produgao nao seja objeto de comercializagao;

CAPITULO Il
DO REGISTRO DE ESTABELECIMENTO E DE PRODUTO

Secao |
Do registro de estabelecimento

Art. 3° Os estabelecimentos que produzam ou importem
bioinsumos com fins comerciais ficam obrigados a se registrar no Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Paragrafo unico. O regulamento desta Lei dispora sobre os
procedimentos para registro de estabelecimento.

Secao I
Do registro de produto

Art. 4° Os bioinsumos produzidos e importados com fins
comerciais deverao estar registrados no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

§ 1° Estao dispensados de registro:

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Bengtson
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216885926400

27

Apresentac¢do: 01/07/2021 09:59 - CMADS

> PL 658/2021

PRL N.2

PRL 2 CMADS




| - os produtos produzidos por produtores rurais exclusivamente
para uso proprio, e

Il - os insetos e acaros destinados ao controle bioldgico,
incluindo seus ovos e fases larvais.

§ 2° O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
disponibilizara na sua pagina na internet a lista de espécies de insetos e acaros
autorizadas para uso em controle biolégico e que estdo dispensadas de
registro, conforme previsto no inciso Il do paragrafo anterior.

§ 3° O registro de bioinsumos serao efetuados levando-se em
conta a avaliagdo e o gerenciamento do risco, finalidade, categoria e devem
atender ao disposto nesta Lei.

Art. 5° O registro de produto sera feito por procedimento
administrativo simplificado quando ja existirem produtos similares registrados
no Brasil.

Art. 6° O bioinsumo tera apenas um registro junto ao MAPA,
podendo ter mais de uma finalidade de uso prevista nesta Lei.

Art. 7° A solicitacdo de registro de bioinsumo que tenha
microrganismo como principio ativo e que seja produto novo devera ser
instruida com informacdes sobre:

| — indicacdo completa do local de depdsito e a referéncia do
isolado, estirpe, cepa ou linhagem depositada em colec¢ao, para fins de acesso
a biodiversidade por outros interessados;

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

IV — possivel toxicidade do microrganismo para a espécie
humana.

§ 1° O acesso de que trata o inciso | consiste na cessao de
isolado de cepa e nas informacdes taxonémicas.

Art. 8° Fica criado o grupo de trabalho permanente para
avaliacdo técnica de solicitacdo de registro de bioinsumo que tenha
microrganismo e que seja produto novo.
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§ 1° O grupo de trabalho permanente previsto no caput sera
composto por:

| — dois servidores da Secretaria de Defesa Agropecuaria do
MAPA,;

Il — dois servidores do Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e
Recursos Renovaveis — IBAMA; e

IIl — dois servidores da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA.

§ 2° Os membros do grupo de trabalho serdo indicados pelos
titulares das instituicbes citadas no paragrafo anterior e nomeados por ato do
Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§ 3° Cabera ao MAPA a coordenagao do grupo de trabalho
permanente, bem como a edi¢ao de atos necessarios ao seu funcionamento.

§4° Poderao ser solicitados estudos, analises e teste, em
complementacgao das informacdes previstas no Art. 7° desta Lei.

§ 5° O MAPA editara ato normativo dispondo sobre os estudos,
analises e teste que poderdo ser exigidos para subsidiar a avaliagdo das
solicitagbes de registro dos produtos de que trata o caput deste artigo.

CAPITULO IV
DA PRODUGAO PARA USO PROPRIO EM ESTABELECIMENTO RURAL

Art. 9° Fica autorizada a producdo de bioinsumos em
estabelecimento rural para uso préprio, sendo considerada atividade de risco
leve ou irrelevante, observado o disposto na Lei n° 13.874, de 20 de setembro
de 2019 e seus regulamentos, estando dispensado o registro de
estabelecimento e de produto.

§ 1° E proibida a comercializacdo de bioinsumos produzidos
para uso proprio.

§ 2° Nao incide a proibigdo prevista no paragrafo 1° para o
deslocamento de bioinsumos de um estabelecimento rural para outro do
mesmo grupo econdmico, como também entre participantes de consorcios
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rurais, condominios agrarios e congéneres, seja para armazenamento ou uso,
desde que nao haja ato de mercancia.

§ 3° A producédo de bioinsumo que tenha microrganismo como
principio ativo para uso proprio devera seguir as instrugbes presentes no
Manual de Boas Praticas do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento para as biofabricas, a ser editado em até 180 (cento e oitenta)
dias a partir da publicagao desta Lei.

§ 4° O produtor rural devera se cadastrar junto ao 6rgao
estadual ou distrital de Agricultura para produzir bioinsumo que tenha
microrganismo como principio ativo para uso proprio.

§ 5° Os produtores rurais inscritos no Cadastro Nacional de
Produtores Organicos estdo dispensados de efetuar o cadastro previsto no
paragrafo anterior.

Art. 10. A instalacdo e a operagdo das biofabricas em
estabelecimentos rurais fica dispensada de licenciamento ambiental, desde que
o imoével onde se localiza o empreendimento esteja regular ou em
regularizagao, na forma da Lei n° 12.651, de 25 de maio de 2012.

Paragrafo unico. Para efeito do disposto no caput deste artigo,
considera-se:

| — regular: o imoével com registro no Cadastro Ambiental Rural
(CAR) homologado pelo 6rgéo estadual competente, que nao tenha déficit de
vegetacdo em reserva legal ou area de preservagao permanente; e

I — em regularizagdo: o imovel com Programa de
Regularizagdo Ambiental (PRA) aprovado pelo 6rgdo competente em
andamento, ou com registro no CAR pendente de homologagdo, mas nao
sobreposto a terras indigenas, Unidades de Conservacdo da Natureza,
territérios quilombolas ou outras situagdes que possam levar a invalidagao do
registro, e que ndo tenha déficit de vegetagdo em reserva legal ou area de
preservagao permanente.

Art. 11. O bioinsumo 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, privado,
empresas registradas para producao de bioinsumos ou a partir de outra fonte
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capaz de garantir sua identidade e origem, sendo permitida a obtengao direta
da natureza para classes de microrganismos ja registrados.

§ 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 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.

§ 4° Ficam os produtores rurais autorizados a produzir, adquirir
ou solicitar a prestacdo de servigos para terceiros para gerar os seus proprios
insumos destinados a produg¢ao de bioinsumos;

Art. 12. Para os fins de produgao de bioinsumo que tenha
microrganismo como principio ativo para uso préprio, o produtor rural fica
dispensado do cadastramento do isolado, linhagem, cepa ou estirpe no
Sistema Nacional de Gestdo do Patrimbénio Genético e do Conhecimento
Tradicional Associado, do Conselho de Gestdo do Patriménio Genético,
conforme disposto na Lei n°® 13.123, de 20 de maio de 2015.

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 produzam ou importem
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.
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§ 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 obtencédo e a recepgdo da matéria-prima, dos ingredientes e dos
insumos até a expedi¢ao 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

[l - descrigao dos procedimentos de autocorrecgao.

CAPITULO V
DA FISCALIZACAO

Art. 15. Compete ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento:

| — a fiscalizacdo da producédo e importagao de bioinsumos com
fins comerciais; e

Il — o registro dos estabelecimentos e dos produtos.

Art. 16. Compete aos 6rgaos de agricultura dos estados e do
Distrito Federal:

| — a fiscalizagdo do comércio e do uso de bioinsumos;

Il — o cadastramento do produtor rural que produza bioinsumos
em estabelecimento rural para uso proprio; e

Il — a fiscalizagdo da producdo de bioinsumos em
estabelecimento rural para uso proprio.

Art. 17. As analises de amostras dos produtos, matérias-primas
e outros materiais abrangidos por esta Lei, deverédo ser executadas de acordo
com as metodologias oficializadas ou reconhecidas pelo MAPA.

CAPITULO VI
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DAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 18. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
e orgdos de agricultura dos estados e do Distrito Federal, observadas as
competéncias previstas no capitulo V desta Lei, poderédo aplicar as seguintes
medidas cautelares isolada ou cumulativamente, ante a evidéncia ou suspeita
de que uma atividade ou um produto agropecuario represente risco a defesa
agropecuaria:

| - apreensio de produtos;

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

[Il - destruicdo ou devolugdo a origem de bioinsumos, quando
constatada a importacao irregular ou a introdugao irregular no Pais.

CAPITULO VI
DAS INFRACOES E DAS PENALIDADES

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

| - adverténcia;

Il - multa;

lIl - 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. 18 sera
de:

| - entre R$ 100,00 (cem reais) e R$ 300.000,00 (trezentos mil
reais), na hipétese de inaplicabilidade do disposto no inciso |, observadas a
classificagdo do agente infrator e a natureza da infragéo.

Paragrafo unico. O pagamento voluntario da multa no prazo de
vinte dias, contado da data de sua aplicagdo, sem interposi¢gao de recurso,
ensejara a redugao de vinte por cento de seu valor.
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Art. 21. As infragdes serao graduadas de acordo com o risco e
classificadas em:

| - infragcao de natureza leve;
Il - infragdo de natureza moderada; e
lIl - infragdo de natureza grave.

Art. 22. Na aplicagdo das penalidades previstas nesta Lei
serao consideradas as circunstancias agravantes e atenuantes, na forma de
regulamento.

CAPITULO VI
DAS TAXAS POR SERVICO PUBLICO

Art. 23. Os servigos publicos decorrentes do registro e de
liberacdo aduaneira de produto e outros materiais importados, abrangidos por
esta Lei, serdo remunerados pelo regime de precos de servigos publicos
especificos, cabendo ao MAPA fixar valores e formas de arrecadacéo.

Paragrafo unico. O produto da arrecadacdo a que se refere
este artigo sera recolhido ao Fundo Agropecuario — FFAP ou 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
servicos de fiscalizagdo agropecuaria ou no financiamento de pesquisas para o
desenvolvimento de novas tecnologias e produtos de que trata esta Lei.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 24. Os bioinsumos tratados nesta Lei estdo dispensados
de receituario agrondmico e a dispensa da receita constara do rotulo.

Art. 25. Os titulares de registro de produtos ja registrados, e
que se enquadrarem na definicdo dos produtos tratados nesta Lei, terdo prazo
de 120 (cento e vinte) dias, a partir da publicacdo de regulamento proéprio pelo
Poder Executivo, para adequarem seus rétulos e bulas, dispensada a validagao

ﬁﬁﬁ do MAPA.

L
ol o
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Art. 26. Os empreendimentos autorizados pelos 6rgaos da
Administragdo Publica a produzirem bioinsumos tratados nesta Lei deverao ter
seus atos autorizativos de funcionamento e operacao atualizados de oficio ou
mediante provocacao.

Paragrafo unico. Continuarédo validos os atos autorizativos até
sua data de expiragdo ou até sua atualizacdo pelo érgdo competente, sem
imposigao de nenhum custo para tanto, e servirdo para requerimento de outras
autorizagoes e licengas necessarios ao seu desempenho.

Art. 27. Os casos omissos serdo regulamentados pelo Poder
Executivo e, caso permanegam apds regulamentagdo, deverdao ser decididos
pelo Mapa.

Art. 28. Ficam revogadas as alienas “c” e “d” do art. 3°e 0 § 2°
do art. 4° da Lei n® 6.894, de 16 de dezembro de 1980.

Art. 29. Esta Lei entra em vigor 60 (sessenta) dias apds a sua
publicagao.

Sala da Comissdo, em de de 2021.

Deputado PAULO BENGTSON
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI n° 658, DE 2021

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

EMENDA DA COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL N°

Art. 1° Acrescenta ao Art. 18 do substitutivo (SBT 1) da CMADS do
Projeto de Lei n. 658, de 2021, o seguinte paragrafo:

§ 1° Desde que garanta o contraditorio e a ampla defesa, o Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento podera aplicar as medidas

cautelares previstas nos incisos Il e III em caso de irregularidade.

Sala das reunides , em de de 2021.

Dep. Vitor Hugo (PSL/GO)
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E
DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

EMENDA MODIFICATIVA ao Substitutivo
O caput do art. 10 do do substitutivo (SBT 1) da CMADS do

Projeto de Lei n. 658, de 2021, passa a vigorar com a seguinte
redacao:

“Art. 10. O Regulamento desta Lei dispord sobre os casos de
dispensa de licenciamento ambiental na instalagdao e operacgao
das unidades de producao de bioinsumos em estabelecimentos
rurais, tendo como orientagoes:

I - a regularidade do imovel de localizacdo do empreendimento
com a legislagao ambiental, em especial, com a Lei n® 12.651,
de 25 de maio de 2012; e

II - o porte do produtor, e o volume e destino dos residuos
gerados pelas biofabricas.”

JUSTIFICACAO

A redacao proposta pela Emenda harmoniza o texto ao que dispde o
artigo 29 do PL e pretende uma agao mais parcimoniosa na dispensa
de licenciamento ambiental.

Sala da Comissao, em 06 de julho de 2021.

Deputado Nilto Tatto
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E g; -
DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL %é (C/Q
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PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021 %;

EMENDA MODIFICATIVAS ao Substitutivo

O inciso II, do Art. 2° do Projeto de Lei n°® 658, de 2021, passa
a vigorar com a seguinte redagao:

II - agente bioldégico de controle - o organismo vivo, de
ocorréncia natural introduzido no ambiente para o controle de
uma populacdo ou de atividades bioldgicas de outro organismo
vivo considerado nocivo;

JUSTIFICATIVA

Esta Emenda propde que seja excluida do texto a possibilidade do uso
de agentes bioldgicos obtidos por manipulagdo genética, pois além
desse tipo de organismo ser proibido pela legislacao de organicos,
implicariam em alto risco de transmissao das caracteristicas
introduzidas, pela manipulagdo nos organismos de ocorréncia natural.
A medida estabelece, também, simetria com o item III deste
dispositivo onde os OGM estao proibidos.

Sala da Comissao, em 06 de julho de 2021.

*CD216731399400 =*
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Deputado Nilto Tatto
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E
DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

> PL658/2021

ESB n.4

ESB 4 CMADS

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Apresentac¢do: 06/07/2021 19:44 - CMADS

EMENDA MODIFICATIVA ao Substitutivo

O art. 13 do Projeto de Lei n° 658, de 2021, passa a vigorar com a
seguinte redagao:
“Art. 13. A producao de bioinsumo para uso préprio, que tenha
microrganismos isolados como principio ativo, somente
podera ser feita a partir de isolado, linhagem, cepa ou estirpe
com especificacdo de referéncia regulamentada.”

JUSTIFICATIVA

Com esta Emenda objetiva-se mitigar os riscos de problemas
decorrentes do uso de microorganismos com danos potenciais ao
meio ambiente ou a saude publica.

Sala da Comissao, em 6 de julho de 2021.

Deputado Nilto Tatto

*CD210884597900 =*
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E
DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

Apresentac¢do: 06/07/2021 19:44 - CMADS
ESB 5 CMADS

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

EMENDA SUPRESIVA
Suprima-se o art. 24 do do substitutivo (SBT 1) da CMADS do

Projeto de Lei n. 658, de 2021.

JUSTIFICAGAO

A dispensa do receituario agrondmico para os bioinsumos demonstra
a liberalidade do texto original da matéria. Além de implicar em
orientagcdes sem fundamentagdes técnicas, a medida impede a
responsabilizacdo técnica de provaveis ocorréncias de contaminacdes
biolégicas potencialmente mais danosas que as quimicas.

Sala da Comissao, em 06 de julho de 2021.

Deputado Nilto Tatto

*CD211329097¢600 =*
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E
DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

EMENDA SUPRESSIVA Emenda ao Substitutivo

Suprima-se o art. 12 do do substitutivo (SBT 1) da CMADS do
Projeto de Lei n. 658, de 2021.

JUSTIFICATIVA
Esta Emenda visa evitar que a legislacao sobre os bioinsumos seja
marcada por permissividades abusivas, em conflito mesmo com as
normas que regem a biodiversidade. Uma das consequéncias do
texto seria a permissao do uso de produtos como fonte de indculo.
E, ainda, o de levar a se confundir as praticas tradicionais com o on
farm de isolados de micro-organismos para ter amparo legal.

Sala da Comissao, em 06 de julho de 2021.

Deputado Nilto Tatto
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E
DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

EMENDA MODIFICATIVA ao Substitutivo

O art. 11 do Projeto de Lei n° 658, de 2021, passa a vigorar com as

seguintes alteracgoes:

“Art. 11. O bioinsumo que tenha microrganismo isolado como
principio ativo para uso proprio devera ser produzido a partir
de isolado, linhagem, cepa ou estirpe obtidos diretamente de
banco de germoplasma oficial, privado, empresas registradas
para producao de bioinsumos ou a partir de outra fonte capaz
de garantir sua identidade e origem, sendo permitida a
obtencao direta da natureza se tiver o intuito da condugdo de
estudos de pesquisa, desenvolvimento e eficiéncia agrondmica.

§4° Ficam autorizadas as praticas tradicionais e de agricultura
organica de reproducao de comunidades de micro-organismos
obtidos diretamente na natureza, bem assim, o uso de micro-
organismos isolados, linhagem, cepa ou estirpe que tenham
passado por processos de avaliagdo agronGmica, com
diversidade funcional idetificada.

§59 Fica proibido o uso de produtos comerciais como fonte de
indculo de micro-organismos isolados para producao para uso
proprio nos estabelecimentos rurais.

§60° Ficam os produtores rurais autorizados a produzir, adquirir
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ou solicitar a prestacdo de servigos para terceiros, para gerar
a matéria prima destinada a producao de seus bioinsumos.”

JUSTIFICATIVA

O texto original do caput mostra-se equivocado vez que nao se
justifica a exigéncia feita para a producdo de bioinsumos como no
caso das compostagens, onde existe a acao de diferentes tipos de
microorganismos de ocorréncia espontanea ou estimulada pelo uso
de comunidades de microrganismos obtidos a partir dos proprios
bioinsumos ou de coleta na natureza.

Com a Emenda, visa-se, também, autorizar as praticas tradicionais
e de agricultura organica de reproducao de comunidades de micro-
organismos obtidos diretamente na natureza. Objetiva-se, ainda,
evitar que todos os produtores tenham que investir muito dinheiro
para fazer a multiplicacao inicial dos microrganismos, ou seja,
transformar o microrganismo liofilizado (na placa) em um pré-
indculo/ingrediente ativo. Propde-se, ainda, que prestacao de
servicos, aquisicdo de ingrediente ativo e produgdao visem,
sobretudo, criar alternativas para o produtor rural, que nao pode
ficar refém da industria.

Sala da Comissao, em 06 de julho de 2021.

Deputado Nilto Tatto
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ESB n.8

COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E
DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Apresentac¢do: 06/07/2021 19:44 - CMADS
ESB 8 CMADS

EMENDA MODIFICATIVA ao Substitutivo

O art.5% do Projeto de Lei n® 658, de 2021, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

“Art. 5° O registro de produto sera feito por procedimento
administrativo simplificado quando tiver composicao idéntica a
uma Especificacdo de Referéncia ja regulamentada.

Paragrafo Unico. A regulamentacdo desta Lei fixara os
procedimentos para o estabelecimento das Especificacdoes de
Referéncia.”

JUSTIFICATIVA

Com esta Emenda objetiva-se estender aos bioinsumos,
procedimento ja previsto para os Produtos Fitossanitarios com uso
aprovado para agricultura organica e tem se mostrado bastante
eficiente para aceleragao e simplificagao dos registros, sem
comprometer a seguranca para a salude e o meio ambiente, ja que
todos os estudos e testes sao feitos previamente.

Sala da Comissao, em 06 de julho de 2021.

Deputado Nilto Tatto

*CD219491788200=*
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E
DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

Apresentac¢do: 06/07/2021 19:44 - CMADS
ESB 9 CMADS

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

EMENDA MODIFICATIVA ao Substitutivo

O 8§39, O art. 19 do Projeto de Lei n© 658, de 2021, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

§30 Para os fins desta Lei sao considerados bioinsumos as
substancias e produtos empregados como estimuladores,
inibidores de crescimento, semioquimicos, bioquimicos, agentes
biolégicos de controle, agentes microbiolégicos de controle,
fertilizantes organicos, bioestabilizantes biofertilizantes ou
inoculantes.”

JUSTIFICATIVA

Entendemos como pertinente a inclusdo dos fertilizantes organicos e
dos bioestabilizantes no rol dos bioinsumos, para que sejam também
contemplados por procedimentos administrativos que facilitem e
simplifiquem seus registros, e assim estimulando a producao e uso
desses insumos.

Sala da Comissao, em 06 de julho de 2021.

Deputado Nilto Tatto

* CD213705466400 *
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E
DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

Apresentac¢do: 06/07/2021 19:45 - CMADS
ESB 10 CMADS

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

EMENDA ADITIVA ao Substitutivo

Inclua-se inciso XX, ao art. 2° do Projeto de Lei n° 658, de 2021,
com a seguinte redagao:

XX - fertilizantes organicos: produto de natureza
preponderantemente organica, obtido por processo fisico,
quimico, fisico-quimico ou bioquimico, natural ou controlado, a
partir de matérias-primas de origem industrial, urbana ou rural,
vegetal ou animal, enriquecido ou nao de nutrientes minerais.”

JUSTIFICATIVA

Esta Emenda visa incluir os fertilizantes organicos entre os
bioinsumos, para que sejam também contemplados por
procedimentos administrativos que facilitem e simplifiguem seus
registros e sejam incluidos em politicas publicas que estimulem a sua
producao e uso.

Sala da Comissao, em 06 de julho de 2021.

Deputado Nilto Tatto

* CD213486743300=*
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PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021 .

EMENDA ADITIVA ao Substitutivo

Inclua-se Paragrafo Unico ao art. 7° do Projeto de Lei n® 658, de
2021, com a seguinte redacgao:

Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo ndao se aplica
aos casos de Dbiosinsumos que utilizam colonias de
microorganismos nao isolados

JUSTIFICATIVA

Na produgao de bioinsumos como no caso das compostagens, existe
a acdo de diferentes tipos de microorganismos de ocorréncia
espontanea ou estimulada pelo uso de colonias de microrganismos
obtidos a partir dos préprios bioinsumos ou de coleta na natureza.

Sala da Comissao, em 06 de julho de 2021.

Deputado Nilto Tatto

* CD215713865400 =*

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Nilto Tatto
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD215713865400

48



COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E
DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

EMENDA MODIFICATIVA ao Substitutivo

O art.9° do Projeto de Lei n© 658, de 2021, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

“Art. 9° Fica autorizada a producgao de bioinsumos, para uso
proprio, em estabelecimento rural, Cooperativas, Associagoes,
empresas comunitarias rurais, dispensado o registro do
produto.

§ 29 A producdo de bioinsumo para uso proprio que tenha
microrganismo isolado como principio ativo, devera seguir as
instrucdes de boas praticas regulamentadas pelo 6érgdo de
agricultura do governo federal.

§ 3° O produtor rural deverd se cadastrar junto ao drgdo
estadual ou distrital de Agricultura para produzir bioinsumo que
tenha microrganismo isolado como principio ativo para uso
proprio.

§ 5° O regulamento desta Lei devera estabelecer os casos e
situacdes em que serd obrigatéria a participacao de profissional
habilitado, no processo de produgao de bioinsumos, para uso
proprio, podendo ser o préprio produtor rural com capacitacao
comprovada, bem assim, os mecanismos necessarios para essa
capacitacao com os seus instrumentos de comprovacgao.”

JUSTIFICATIVA

Apresentac¢do: 06/07/2021 20:05 - CMADS
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Esta Emenda visa corrigir graves erros e riscos previstos no texto
original. Em primeiro lugar, cabe indagar qual a fonte ou a base
cientifica para de aprioristicament classificar essa atividade como de
risco leve ou irrelevante? De oura parte, € surpreendente que o
Substitutivo defina a Lei de Liberdade Econ6mica como substrato
formal da orgnizacao do setor dos bioinsumos, desconsiderando os
enormes riscos de contaminacdo bioldgica, associados, o que
impdem a forte presenca do setor publico na regulacao da matéria.
Por essa razao, e para que se disponha de condicdes de controle
pode-se adimitir a dispensa do registor de produtos para uso
proprio, mas ndo o registro dos estabelecientos.

No caso do §39, ndo se justifica a exigéncia para microorganiso
isolado como no caso das compostagens, onde existe a acao de
diferentes tipos de microorganismos de ocorréncia espontdnea ou
estimulada pelo uso de colonias COMUNIDADES de
microrganismos obtidos a partir dos préprios bioinsumos ou de
coleta na natureza.

Propomos o §59, por entendermos importante o estabelecimento de
mecanismos que aumentem a biosseguranca, com base em analise
de risco. Esses mecanismos deverao garantir que serao viaveis e
acessiveis para os agricultores familiares e outros produtores que
trabalham em pequena escala.

Sala da Comissao, em 06 de julho de 2021.

Deputado Nilto Tatto

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Nilto Tatto
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD215219672300

50

Apresentac¢do: 06/07/2021 20:05 - CMADS

> PL 658/2021

ESB n.12

ESB 12 CMADS

*CD215219672300=*



COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E
DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

> PL 658/2021

ESB n.13

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Apresentac¢do: 06/07/2021 20:05 - CMADS
ESB 13 CMADS

EMENDA MODIFICATIVA ao Substitutivo

O art. 13 do Projeto de Lei n° 658, de 2021, passa a vigorar com a
seguinte redagao:
“Art. 13. A producao de bioinsumo para uso préprio, que tenha
microrganismos isolados como principio ativo, somente
podera ser feita a partir de isolado, linhagem, cepa ou estirpe
com especificacdo de referéncia regulamentada.”

JUSTIFICATIVA

Com esta Emenda objetiva-se mitigar os riscos de problemas
decorrentes do uso de microorganismos com danos potenciais ao
meio ambiente ou a saude publica.

Sala da Comissao, em 6 de julho de 2021.

Deputado Nilto Tatto

* CD217006114400 *
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

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

Autor: Deputado ZE VITOR
Relator: Deputado PAULO BENGTSON

I - RELATORIO

A presente proposi¢do tem por objetivo regular a producdo de bioinsumos pelos
produtores rurais nas suas propriedades, para uso proprio.

Bioinsumo, nos termos da proposta, ¢ um produto, processo ou tecnologia de
origem vegetal, animal ou microbiana, destinado ao uso na producdo, no
armazenamento ¢ no beneficiamento de produtos agropecudrios, nos sistemas de
producao aquaticos ou de florestas plantadas, que envolvam ‘“‘agentes microbioldgicos
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 populacdo ou de atividades bioldgicas de um outro
organismo considerado nocivo.

AMC, por sua vez, ¢ um “microrganismo vivo que se destina a prevenir,
destruir, repelir ou mitigar qualquer praga ou a ser utilizado como regulador,
bioestimulante, desfolhante, dessecante de plantas ou com atuagdo favordvel ao
crescimento de planta”. Os agentes bioldgicos que afetam o ser humano, os animais ¢ as
plantas sdo classificados de acordo com seu risco bioldgico, desde a classe 1, de baixo
risco (agentes bioldgicos conhecidos por ndo causarem doengas nos humanos e nos

animais nos animais adultos sadios), até o nivel 4, de alto risco (agentes biologicos com

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Bengtson
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grande poder de transmissibilidade, especialmente por via respiratdria ou de transmissao
desconhecida).

O projeto estabelece os principios que devem nortear a produgdo e o uso dos
bioinsumos; regula o manejo bioldgico “on farm”, que compreende as atividades de
multiplicagdo de isolado, linhagem, cepa ou estirpe de AMC, ou a multiplicacdo de
bioinsumo pré-fermentado, a partir de processo de fermentacdo em biofabricas
instaladas nos estabelecimentos rurais, visando a produgdo de biofermentados para uso
no proprio estabelecimento rural; dispde sobre a dispensa, notificacdo, registro, deposito
e acesso aos AMC; e estabelece penalidades aos infratores da norma proposta.

O ilustre autor justifica a proposi¢do argumentando que ¢ necessario assegurar,
por meio de lei, uma base juridica que assegure ao produtor rural e a iniciativa privada
plena liberdade para produzir bioinsumos nas suas propriedades, sem impedimentos
desnecessarios de natureza regulatdria, uma vez que a atividade ¢ de baixo risco, vem
sendo realizada hd muito tempo no meio rural e ¢ estratégica para o desenvolvimento de
uma agricultura de alta produtividade, sustentavel e competitiva. Uma base juridica
solida favorecera a pesquisa € o desenvolvimento tecnoldgico, a produgdo de
equipamentos e atraird investimentos para um setor cujo desenvolvimento estd muito
aquém do tamanho e importancia da nossa agricultura.

A matéria foi distribuida para as Comissdes de Meio Ambiente e
Desenvolvimento Sustentavel; Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural; Finangas e Tributagdo (Art. 54 RICD) e Constitui¢ao e Justica
e de Cidadania (Art. 54 RICD). A proposicao tramita em regime ordindrio e estd sujeita
a apreciagdo conclusiva das Comissdes. No prazo regimental ndo foram apresentadas
emendas nesta Comissdo ao projeto. Apos andlise da proposi¢do propusemos um
Substitutivo, pelas razdes abaixo indicadas. Foram apresentadas a nossa proposta de
Substitutivo 13 emendas, uma de autoria do ilustre Deputado Vitor Hugo e as demais de
autoria do nobre Deputado Nilto Tatto.

E o relatério.

II-VOTO DO RELATOR

O Poder Executivo, por meio do Decreto n° 10.375, de 26 de maio de 2020,

instituiu o Programa Nacional de Bioinsumos e o Conselho Estratégico Nacional do
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Programa. Nos termos do Programa, bioinsumo ¢ o produto, o processo ou a tecnologia
de origem vegetal, animal ou microbiana, destinado ao uso na producdo, no
armazenamento ¢ no beneficiamento de produtos agropecudrios, nos sistemas de
producao aquaticos ou de florestas plantadas, que interfiram positivamente no
crescimento, no desenvolvimento e no mecanismo de resposta de animais, de plantas, de
microrganismos e de substancias derivadas e que interajam com os produtos e os
processos fisicoquimicos e bioldgicos.

Os bioinsumos abrangem uma diversidade de produtos, como, por exemplo,
inoculantes, promotores de crescimento de plantas, biofertilizantes, produtos para
nutricdo vegetal e animal, defensivos bioldgicos, entre outros.

Embora bioinsumos venham sendo desenvolvidos e utilizados ha muito tempo, a
busca por produtos mais sustentaveis fez crescer muito o interesse por esses produtos.
Os bioinsumos constituem a base para uma agropecudria produtiva e sustentavel, e tem
potencial para substituir, em grande medida, os fertilizantes quimicos e os pesticidas.

O Pais carece, ainda, de uma legislacdo nacional abrangente regulando a matéria,
que proporcione seguranga juridica para o investimento, a pesquisa ¢ a producdo de
bioinsumos. A proposta em comento representa um inegavel avango nessa diregdo. E
nosso entendimento, entretanto, que devemos ampliar seu escopo, regulando ndo apenas
a produgdo de bioinsumos por meio do manejo bioldgico on farm, mas a producao,
importacdo, exportagdo, comercializagdo ¢ uso de bioinsumos em geral. Com esse
objetivo em mente estamos propondo um Substitutivo ao projeto em comento.

Foram apresentadas a nossa proposta de Substitutivo, como acima mencionado,
13 emendas. No nosso entendimento, as referidas emendas, no seu conjunto, se aceitas,
criariam exigéncias e restricdes burocraticas desnecessarias, que prejudicariam a
pesquisa e producao de bioinsumos no Pais, em direcdo oposta ao que se pretende com a
proposicao em comento.

Ademais, ap6s reunides com o setor produtivo e representantes do Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa), foram acatadas sugestoes relacionadas
a:

e Nova redacdo para algumas defini¢des: semioquimicos, agente biologico de
controle, biofertilizante ou inoculante e produto novo;

¢ Defini¢do dos mecanismos para a Tomada Publica de Subsidios para determinar
a lista de espécies de insetos e acaros autorizadas a serem utilizadas como

bioinsumos;
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exigidos para subsidiar a avaliacdo das solicitagdes de registro dos produtos; e
e Compatibilizagdo das infragcdes e as penalidades com o substitutivo do PL
1293/21 — Programas de Autocontrole.
Em face do exposto, votamos pela aprovagdo do Projeto de Lei n® 658, de 2021,
na forma do Substitutivo anexo, e pela rejeicdo das 13 emendas apresentadas ao nosso

Substitutivo.

Sala da Comissdo, em de de 2021.

Deputado PAULO BENGTSON
Relator
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Dispde sobre a produgdo, importagao,
exportacdo, comercializacdo e uso de
bioinsumos para agricultura e silvicultura e

da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a produgdo, importacdo, exportacao,
comercializa¢do e uso de bioinsumos para agricultura e silvicultura, inclusive sobre a
producao em estabelecimentos rurais, pelos produtores rurais, com objetivo de uso
exclusivamente proprio.

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

§ 2° As disposicoes desta lei aplicam-se a todos os sistemas de cultivo, incluindo
o convencional e o organico.

§ 3° Sao considerados bioinsumos para fins desta Lei as substancias e produtos
empregados como estimuladores, inibidores de crescimento, semioquimicos,
bioquimicos, agentes bioldgicos de controle, agentes microbiologicos de controle,

biofertilizantes ou inoculantes.

CAPITULO 11
DOS CONCEITOS

Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:
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I) bioinsumos: produto, o processo ou a tecnologia de origem vegetal,
animal ou microbiana, destinado ao uso na produgdo, no armazenamento € no
beneficiamento de produtos agricolas e florestais, que interfiram positivamente no
crescimento, no desenvolvimento € 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;

1) IT - agente biologico de controle - o organismo vivo, de ocorréncia
natural ou obtido por manipulacao genética, introduzido no ambiente para o controle de
uma populagdo ou de atividades bioldgicas de outro organismo vivo considerado nocivo
as espécies vegetais de interesse economico;

II)  agentes microbioldgicos de controle: os microrganismos vivos de
ocorréncia natural, bem como aqueles resultantes de técnicas que impliquem na
introducdo natural de material hereditario, excetuando-se os organismos cujo material
genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia
genética (OGM);

IV)  produtos bioquimicos: aqueles constituidos por substancias quimicas de
ocorréncia natural com mecanismo de a¢do 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;

V) hormoénios e reguladores de crescimento: substincias sintetizadas em
uma parte do organismo, transportadas a outros sitios onde exercem controle
comportamental ou regulam o crescimento de organismos;

VI) enzimas: proteinas de ocorréncia natural que catalisam reagdes quimicas,
sendo que este grupo de proteinas inclui peptideos e aminoacidos, mas nao inclui
proteinas toxicas e as derivadas de organismos geneticamente modificados;

VII) semioquimicos - produtos semioquimicos sdo aqueles constituidos por
substancias quimicas que evocam respostas comportamentais ou fisiologicas nos
organismos receptores e que sao empregados com a finalidade de deteccao,
monitoramento e controle de uma populacdo ou de atividade bioldgica de organismos
vivos, podendo ser classificados, a depender da agdo que provocam, intra ou
interespecifica, como feromdnios e aleloquimicos;

VIII) biofertilizante ou inoculante - produto que contenha microrganismos com
atuagdo favoravel ao desenvolvimento vegetal, com func¢do nutricional, pelo provimento

de nutrientes as plantas por fixacdo atmosférica de nitrogénio, solubilizacdo de
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nutrientes, producio de sider6foros, dentre outros mecanismos afins, aptos a melhorar,
direta ou indiretamente, o desenvolvimento das plantas;

IX) bioestimulante: produto contendo microrganismos, metabolitos da agdo
de microrganismo ou componentes organicos, isolados ou combinados, aplicados com a
funcdo de estimular processos fisioldgicos da planta que melhorem a nutricdo de
plantas, independentemente do seu teor de nutrientes ou resultem na prevencdo ou
resposta ao estresse biotico ou abiotico, favorecendo o controle de uma populacdo ou
diminuindo o impacto de outro organismo vivo considerado nocivo, ou ainda, podendo
atuar como desfolhante ou dessecante de plantas;

X) 6leos e extratos vegetais: substancias extraidas de plantas ou parte de
plantas que apresentem acdo benéfica ao desenvolvimento das plantas ou agdo
fitossanitaria;

XI) estabelecimento produtor: pessoa fisica ou juridica habilitada a produzir
bioinsumos;

XII) componentes: principios ativos, suas matérias-primas, ingredientes
inertes e aditivos usados na fabricagao de bioinsumos;

XII) fiscalizagdo agropecudria: atividade de controle, supervisdo, vigilancia,
auditoria e inspe¢do agropecuaria, no exercicio do poder de policia administrativa, com
finalidade de verificar o cumprimento da legislagdo;

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

XV) ingrediente ativo ou principio ativo: agente quimico, bioquimico ou
biologico que confere eficacia aos bioinsumos;

XVI) matéria-prima: substancia, produto ou organismo utilizado na obten¢ao
de um ingrediente ativo, ou de um produto que o contenha, por processo quimico, fisico
ou biologico;

XVII) registrante de bioinsumo: pessoa fisica ou juridica legalmente habilitada
que solicita o registro de um bioinsumos;

XVIII) bioinsumo com uso aprovado para a agricultura organica: bioinsumo
contendo exclusivamente substancias permitidas, em regulamento proprio, para uso na
agricultura organica;

XIX) produto novo: produto contendo ingrediente ativo ou cepa microbiana

ainda nao registrada ou autorizada no Brasil.
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CAPITULO III
DO REGISTRO DE ESTABELECIMENTO E DE PRODUTO

Secao I

Do registro de estabelecimento

Art. 3° Os estabelecimentos que produzam ou importem bioinsumos com fins
comerciais ficam obrigados a se registrar no Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento.

Paragrafo unico. O regulamento desta Lei dispord sobre os procedimentos para

registro de estabelecimento.

Sec¢do II

Do registro de produto

Art. 4° Os bioinsumos produzidos e importados com fins comerciais deverao
estar registrados no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§ 1° Estao dispensados de registro:

I) os produtos produzidos exclusivamente para uso proprio, €

IT) os insetos e acaros destinados ao controle biologico, incluindo seus ovos
e fases larvais.

§ 2° O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento disponibilizard na
sua pagina na internet a lista de espécies de insetos e acaros autorizadas para uso em
controle bioldgico e que estdo dispensadas de registro, conforme previsto no inciso II do
paragrafo anterior.

§ 3° A lista de espécies de insetos e acaros autorizadas para uso em controle
bioldgico e que estio dispensadas de registro sera elaborada a partir da Tomada Publica
de Subsidios coordenada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

§ 4° O registro de bioinsumos serdo efetuados levando-se em conta a avaliagdo e
o gerenciamento do risco, finalidade, categoria e devem atender ao disposto nesta Lei.

§ 5° O regulamento desta Lei ira dispor sobre a classificacdo, especificagdes e

parametros minimos para registro de produtos.
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Art. 5° O registro de produto sera feito por procedimento administrativo

simplificado quando ja existirem produtos similares registrados no Brasil.

Art. 6° O bioinsumo tera apenas um registro junto ao MAPA, podendo ter mais
de uma finalidade de uso prevista nesta Lei, conforme definido em regulamento

especifico.

Art. 7° A solicitacdo de registro de bioinsumo que seja produto novo contendo
microrganismo como principio ativo e deverd, quando couber, ser instruida com
informacdes sobre:

I) indicacdo completa do local de depdsito e a referéncia do isolado, estirpe,
cepa ou linhagem depositada em colegdo, para fins de acesso a biodiversidade por
outros interessados;

ID) eficiéncia agrondmica;

II)  comportamento do microrganismo no meio ambiente; e

IV)  possivel toxicidade do microrganismo para a espécie humana.

Paragrafo unico. O acesso de que trata o inciso I consiste na cessao de isolado de

cepa e nas informagdes taxondmicas.

Art. 8° Fica criado o grupo de trabalho permanente para avaliagdo técnica de
solicitacdo de registro de bioinsumo que seja produto novo contendo microrganismos.

§ 1° O grupo de trabalho permanente previsto no caput sera composto por:

I) dois servidores da Secretaria de Defesa Agropecuaria do MAPA;

IT) dois servidores do Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e Recursos Renovaveis
—IBAMA; ¢

IIT) dois servidores da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

§ 2° Os membros do grupo de trabalho serdo indicados pelos titulares das
instituicdes citadas no paragrafo anterior e nomeados por ato do Ministro de Estado da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

§ 3° Cabera ao MAPA a coordenagdo do grupo de trabalho permanente, bem
como a edi¢ao de atos necessarios ao seu funcionamento.

§ 4° Poderdo ser solicitados estudos, analises e teste, em complementa¢do das

informagdes previstas no Art. 7° desta Lei.
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§ 5° Os orgdos responsaveis pela agricultura, meio ambiente e satde editardo
atos normativos dispondo sobre os estudos, andlises e testes que poderdo ser exigidos
para subsidiar a avaliacdo das solicitagdes de registro dos produtos de que trata o caput

deste artigo..

CAPITULO IV
DA PRODUCAO PARA USO PROPRIO EM ESTABELECIMENTO RURAL

Art. 9° Fica autorizada a producgdo de bioinsumos em estabelecimento rural para
uso proprio, sendo considerada atividade de risco leve ou irrelevante, observado o
disposto na Lei n° 13.874, de 20 de setembro de 2019 e seus regulamentos, estando
dispensado o registro de estabelecimento e de produto.

§ 1° E proibida a comercializagdo de bioinsumos produzidos para uso proprio.

§ 2° Nao incide a proibicdo prevista no paragrafo 1° para o deslocamento de
bioinsumos de um estabelecimento rural para outro do mesmo grupo econémico, como
também entre participantes de consorcios rurais, condominios agrarios € congéneres,
seja para armazenamento ou uso, desde que ndo haja ato de mercancia.

§ 3° A produgdo de bioinsumo que tenha microrganismo como principio ativo
para uso proprio devera seguir as instrugdes presentes no Manual de Boas Praticas do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento para as biofabricas, a ser editado
em até 180 (cento e oitenta) dias a partir da publicagdo desta Lei.

§ 4° O produtor rural deverd se cadastrar junto ao 6rgao estadual ou distrital de
Agricultura para produzir bioinsumo que tenha microrganismo como principio ativo
para uso proprio.

§ 5° Os produtores rurais inscritos no Cadastro Nacional de Produtores

Organicos estdo dispensados de efetuar o cadastro previsto no paragrafo anterior.

Art. 10. A instalagdo e a operagdo das biofabricas em estabelecimentos rurais
fica dispensada de licenciamento ambiental, desde que o imo6vel onde se localiza o
empreendimento esteja regular ou em regularizagdo, na forma da Lei n® 12.651, de 25
de maio de 2012.

Paragrafo tinico. Para efeito do disposto no caput deste artigo, considera-se:
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I — regular: o imdvel com registro no Cadastro Ambiental Rural (CAR)
homologado pelo 6rgio estadual competente, que ndo tenha déficit de vegetacdo em
reserva legal ou area de preservacdo permanente; e

IT — em regularizacdo: o imével com Programa de Regularizagdo Ambiental
(PRA) aprovado pelo 6rgao competente em andamento, ou com registto no CAR
pendente de homologa¢do, mas ndo sobreposto a terras indigenas, Unidades de
Conservacao da Natureza, territorios quilombolas ou outras situagdes que possam levar
a invalidacdo do registro, € que nao tenha déficit de vegetacao em reserva legal ou area

de preservacdo permanente.

Art. 11. O bioinsumo 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, privado, empresas registradas para
producdo de bioinsumos ou a partir de outra fonte capaz de garantir sua identidade e
origem, sendo permitida a obtenc¢do direta da natureza se tiver o intuito da condugdo de
estudos de pesquisa, desenvolvimento e eficiéncia agronomica.

§ 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
deverdao manter registro das vendas pelo prazo de 5 (cinco) anos.

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

§ 3° Os relatorios de que trata este artigo devem ser armazenados pelo produtor

rural pelo prazo de 5 (cinco) anos.

Art. 12. Para os fins de produgdo de bioinsumo que tenha microrganismo como
principio ativo para uso proprio, o produtor rural fica dispensado do cadastramento do
isolado, linhagem, cepa ou estirpe no Sistema Nacional de Gestdo do Patrimdnio
Genético ¢ do Conhecimento Tradicional Associado, do Conselho de Gestdo do

Patrimdnio Genético, conforme disposto na Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015.

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
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estirpe que possua produto registrado ou de microorganismo de ocorréncia natural no

Brasil.

CAPITULO V
DA PRODUCAO

Art. 14. Os estabelecimentos que produzam ou importem bioinsumos com fins
comerciais desenvolverdo 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 manuten¢do, o
monitoramento e a verificagdo dos programas de autocontrole de que trata o caput.

§ 2° Os programas de autocontrole conterao:

I) registros sistematizados e auditaveis do processo produtivo, desde a obtencao e a
recepcao da matéria-prima, dos ingredientes e dos insumos até a expedi¢do do produto
final;

IT) previsao de recolhimento de lotes, quando identificadas deficiéncias ou nado
conformidades nos bioinsumos que possam causar riscos a segurang¢a do consumidor ou
para a saude animal e a sanidade vegetal; e

IIT) descricao dos procedimentos de autocorrecao.

CAPITULO V
DA FISCALIZACAO

Art. 15. Compete ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento:
I) afiscalizacdo da produgdo e importacdo de bioinsumos com fins comerciais; e

IT) o registro dos estabelecimentos e dos produtos.

Art. 16. Compete aos 6rgaos de agricultura dos estados e do Distrito Federal:
I) afiscalizagdo do comércio e do uso de bioinsumos;
II) o cadastramento do produtor rural que produza bioinsumos em estabelecimento
rural para uso proprio; e
[IT)a fiscalizagdo da producdo de bioinsumos em estabelecimento rural para uso

proprio.
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Art. 17. As analises de amostras dos produtos, matérias-primas e outros
materiais abrangidos por esta Lei, deverdo ser executadas de acordo com as

metodologias oficializadas ou reconhecidas pelo MAPA.

CAPITULO VI
DAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 18. O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e o6rgaos de
agricultura dos estados e do Distrito Federal, observadas as competéncias previstas no
capitulo V desta Lei, poderdo aplicar as seguintes medidas cautelares isolada ou
cumulativamente, ante a evidéncia ou suspeita de que uma atividade ou um produto
agropecuario represente risco a defesa agropecuaria:

I) apreensdo de produtos;

IT) suspensdo temporaria de atividade, de etapa ou de processo de fabricacdo de
produto; e

IIT) destruigdo ou devolugdo a origem de bioinsumos, quando constatada a

importagdo irregular ou a introdugdo irregular no Pais.

CAPITULO VI
DAS INFRACOES E DAS PENALIDADES

Art. 19. A infragcdo aos disposto nesta Lei acarretara as seguintes penalidades,
isolada ou cumulativamente:
I) adverténcia;
IT) multa;
IIT) condenagado do produto;
IV)suspensao de atividade, de registro ou de cadastro; e

V) cassacao de registro ou de cadastro.

Art. 20. O valor da multa de que trata o inciso II do art. 18 sera de:
I) entre R$ 100,00 (cem reais) e R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais),

observadas a classificacdo do agente infrator ¢ a natureza da infragao.
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Paragrafo Unico. O pagamento voluntirio da multa no prazo de vinte dias,
contado da data de sua aplica¢do, sem interposicdo de recurso, ensejard a reducdo de

vinte por cento de seu valor.

Art. 21. As infragdes serdo graduadas de acordo com o risco e classificadas em:
I infracdo de natureza leve;

1) infracdo de natureza moderada;

III)  infragdo de natureza grave; e

IV)  infragdo de natureza gravissima.

Art. 22. Na aplicacao das penalidades previstas nesta Lei serdo consideradas as

circunstancias agravantes e atenuantes, na forma de regulamento.

CAPITULO VII
DAS TAXAS POR SERVICO PUBLICO

Art. 23. Os servigos publicos decorrentes do registro e de liberagdo aduaneira de
produto e outros materiais importados, abrangidos por esta Lei, serdo remunerados pelo
regime de precos de servigos publicos especificos, cabendo ao MAPA definir as formas
de arrecadacao.

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

§ 2° O produto da arrecadacao a que se refere este artigo sera recolhido ao Fundo
Agropecudrio — FFAP ou outro fundo de natureza contabil que o venha suceder, Federal
ou Estadual, de acordo com a competéncia para o exercicio da fiscalizagdo, e aplicado
na execugdo dos servigos de fiscalizagcdo agropecudria ou no financiamento de pesquisas

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

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 24. Os bioinsumos tratados nesta Lei estdo dispensados de receitudrio

agrondmico e a dispensa da receita constara do rotulo.
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Art. 25. Os titulares de registro de produtos ja registrados, e que se enquadrarem
na definicdo dos produtos tratados nesta Lei, terdo prazo de 120 (cento e vinte) dias, a
partir da publicacao de regulamento proprio pelo Poder Executivo, para adequarem seus

rétulos e bulas, dispensada a validagdo do MAPA.

Art. 26. Os empreendimentos autorizados pelos 6rgdos da Administragdo
Publica a produzirem bioinsumos tratados nesta Lei deverdo ter seus atos autorizativos
de funcionamento e operacao atualizados de oficio ou mediante provocacao.

Paragrafo tnico. Continuardo validos os atos autorizativos até sua data de
expira¢do ou até sua atualizacdo pelo 6rgdo competente, sem imposicdo de nenhum
custo para tanto, e servirdo para requerimento de outras autorizagdes e licencas

necessarios ao seu desempenho.

Art. 27. Os casos omissos serao regulamentados pelo Poder Executivo e, caso

permanegam apoés regulamentagao, deverao ser decididos pelo Mapa.

Art. 28. Ficam revogadas as alienas “c” e “d” do art. 3° e 0 § 2° do art. 4° da Lei

n° 6.894, de 16 de dezembro de 1980.

Art. 29. Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a sua publicagdo.

Sala da Comissdo, em de de 2021.

Deputado PAULO BENGTSON

Relator
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¢ CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel,
em reunido extraordinaria realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo
simbolico, concluiu pela aprovacao do Projeto de Lei n® 658/2021, com substitutivo, e
pela rejeicdo da Emenda ao Substitutivo 1 da CMADS, da Emenda ao Substitutivo 2 da
CMADS, da Emenda ao Substitutivo 3 da CMADS, da Emenda ao Substitutivo 4 da
CMADS, da Emenda ao Substitutivo 5 da CMADS, da Emenda ao Substitutivo 6 da
CMADS, da Emenda ao Substitutivo 7 da CMADS, da Emenda ao Substitutivo 8 da
CMADS, da Emenda ao Substitutivo 9 da CMADS, da Emenda ao Substitutivo 10 da
CMADS, da Emenda ao Substitutivo 11 da CMADS, da Emenda ao Substitutivo 12 da
CMADS, e da Emenda ao Substitutivo 13 da CMADS, nos termos do Parecer do Relator,
Deputado Paulo Bengtson.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Carla Zambelli - Presidente, Coronel Chriséstomo, Carlos Gomes
e Carlos Henrigue Gaguim - Vice-Presidentes, Bia Cavassa, Camilo Capiberibe, Célio
Studart, Daniel Coelho, Dra. Vanda Milani, Evair Vieira de Melo, Leonardo Monteiro,
Nelson Barbudo, Nilto Tatto, Paulo Bengtson, Z¢ Vitor, Airton Faleiro, Coronel Tadeu,
Daniela do Waguinho, Joenia Wapichana, Jose Mario Schreiner, José Medeiros, Rodrigo
Agostinho, Tabata Amaral, Tulio Gadélha e Z¢é Silva.

Sala da Comissdo, em 28 de setembro de 2021.

Deputada CARLA ZAMBELLLI
Presidente
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Dispde sobre a producdo, importagéo,
exportacdo, comercializagdo e uso de
bioinsumos para agricultura e silvicultura e

da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a producdo, importacdo, exportacdo,
comercializacdo e uso de bioinsumos para agricultura e silvicultura, inclusive sobre a
producdo em estabelecimentos rurais, pelos produtores rurais, com objetivo de uso
exclusivamente proprio.

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

8 2° As disposigOes desta lei aplicam-se a todos os sistemas de cultivo, incluindo
0 convencional e o organico.

8§ 3° Sdo considerados bioinsumos para fins desta Lei as substancias e produtos
empregados como estimuladores, inibidores de crescimento, semioquimicos,
bioguimicos, agentes bioldgicos de controle, agentes microbiol6gicos de controle,

biofertilizantes ou inoculantes.

CAPITULO II
DOS CONCEITOS

Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:
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1) bioinsumos: produto, o processo ou a tecnologia de origem vegetal,
animal ou microbiana, destinado ao uso na producdo, 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 o0s produtos e o0s
processos fisico-quimicos e bioldgicos;

1)) Il - agente biologico de controle - o organismo vivo, de ocorréncia
natural ou obtido por manipulacdo genética, introduzido no ambiente para o controle de
uma populacdo ou de atividades biologicas de outro organismo vivo considerado nocivo
as espécies vegetais de interesse econémico;

I11)  agentes microbiolégicos de controle: os microrganismos vivos de
ocorréncia natural, bem como aqueles resultantes de técnicas que impliqguem na
introducdo natural de material hereditario, excetuando-se 0s organismos cujo material
genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia
genética (OGM);

IV)  produtos bioguimicos: aqueles constituidos por substancias quimicas de
ocorréncia natural com mecanismo de ac¢do nao tdxico, usados no controle de doencas
ou pragas como agentes promotores de processos quimicos ou biolédgicos, abrangendo
hormonios e reguladores de crescimento ou enzimas;

V) hormdnios e reguladores de crescimento: substancias sintetizadas em
uma parte do organismo, transportadas a outros sitios onde exercem controle
comportamental ou regulam o crescimento de organismos;

VI)  enzimas: proteinas de ocorréncia natural que catalisam rea¢des quimicas,
sendo que este grupo de proteinas inclui peptideos e aminoécidos, mas ndo inclui
proteinas toxicas e as derivadas de organismos geneticamente modificados;

VII)  semioquimicos - produtos semioquimicos sdo aqueles constituidos por
substancias quimicas que evocam respostas comportamentais ou fisioldgicas nos
organismos receptores e que sdo empregados com a finalidade de deteccao,
monitoramento e controle de uma populacdo ou de atividade bioldgica de organismos
vivos, podendo ser classificados, a depender da acdo que provocam, intra ou
interespecifica, como feromonios e aleloquimicos;

VIII) biofertilizante ou inoculante - produto que contenha microrganismos com
atuacdo favoravel ao desenvolvimento vegetal, com fungéo nutricional, pelo provimento

de nutrientes as plantas por fixacdo atmosférica de nitrogénio, solubilizacdo de
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nutrientes, produgdo de siderdforos, dentre outros mecanismos afins, aptos a melhorar,
direta ou indiretamente, o desenvolvimento das plantas;

IX)  bioestimulante: produto contendo microrganismos, metabdlitos da acao
de microrganismo ou componentes organicos, isolados ou combinados, aplicados com a
funcdo de estimular processos fisiolégicos da planta que melhorem a nutricdo de
plantas, independentemente do seu teor de nutrientes ou resultem na prevengdo ou
resposta ao estresse bidtico ou abidtico, favorecendo o controle de uma populagédo ou
diminuindo o impacto de outro organismo vivo considerado nocivo, ou ainda, podendo
atuar como desfolhante ou dessecante de plantas;

X) Oleos e extratos vegetais: substancias extraidas de plantas ou parte de
plantas que apresentem acdo benéfica ao desenvolvimento das plantas ou acgdo
fitossanitaria;

XI)  estabelecimento produtor: pessoa fisica ou juridica habilitada a produzir
bioinsumos;

XIl)  componentes: principios ativos, suas matérias-primas, ingredientes
inertes e aditivos usados na fabricacdo de bioinsumos;

XIM) fiscalizagdo agropecuéria: atividade de controle, supervisdo, vigilancia,
auditoria e inspecdo agropecuaria, no exercicio do poder de policia administrativa, com
finalidade de verificar o cumprimento da legislacao;

XI1V) importacdo: importacdo - ato de entrada de bioinsumos ou de seus
componentes no Pais;

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

XVI) matéria-prima: substancia, produto ou organismo utilizado na obtencéo
de um ingrediente ativo, ou de um produto que o contenha, por processo quimico, fisico
ou bioldgico;

XVII) registrante de bioinsumo: pessoa fisica ou juridica legalmente habilitada
que solicita o registro de um bioinsumos;

XVIII) bioinsumo com uso aprovado para a agricultura orgénica: bioinsumo
contendo exclusivamente substancias permitidas, em regulamento proprio, para uso na
agricultura organica;

XIX) produto novo: produto contendo ingrediente ativo ou cepa microbiana

ainda néo registrada ou autorizada no Brasil.
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CAPITULO IlI
DO REGISTRO DE ESTABELECIMENTO E DE PRODUTO

Secdo |
Do registro de estabelecimento

Art. 3° Os estabelecimentos que produzam ou importem bioinsumos com fins
comerciais ficam obrigados a se registrar no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Paragrafo Unico. O regulamento desta Lei dispora sobre os procedimentos para

registro de estabelecimento.

Secdo Il
Do registro de produto

Art. 4° Os bioinsumos produzidos e importados com fins comerciais deverdo
estar registrados no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

8 1° Estdo dispensados de registro:

) 0s produtos produzidos exclusivamente para uso proprio, e

1)} 0s insetos e acaros destinados ao controle bioldgico, incluindo seus ovos
e fases larvais.

§ 2° O Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento disponibilizard na
sua pagina na internet a lista de espécies de insetos e acaros autorizadas para uso em
controle bioldgico e que estdo dispensadas de registro, conforme previsto no inciso Il do
paragrafo anterior.

8 3° A lista de espécies de insetos e acaros autorizadas para uso em controle
bioldgico e que estdo dispensadas de registro sera elaborada a partir da Tomada Publica
de Subsidios coordenada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

8 4° O registro de bioinsumos serdo efetuados levando-se em conta a avaliagéo e
0 gerenciamento do risco, finalidade, categoria e devem atender ao disposto nesta Lei.

8 5° O regulamento desta Lei ira dispor sobre a classificacdo, especificacoes e

parametros minimos para registro de produtos.
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Art. 5° O registro de produto sera feito por procedimento administrativo

simplificado quando ja existirem produtos similares registrados no Brasil.

Art. 6° O bioinsumo tera apenas um registro junto ao MAPA, podendo ter mais
de uma finalidade de uso prevista nesta Lei, conforme definido em regulamento

especifico.

Art. 7° A solicitacdo de registro de bioinsumo que seja produto novo contendo
microrganismo como principio ativo e devera, quando couber, ser instruida com
informagdes sobre:

) indicacdo completa do local de deposito e a referéncia do isolado, estirpe,
cepa ou linhagem depositada em colecdo, para fins de acesso a biodiversidade por
outros interessados;

1)} eficiéncia agrondmica;

I11)  comportamento do microrganismo no meio ambiente; e

IV)  possivel toxicidade do microrganismo para a espécie humana.

Paragrafo Unico. O acesso de que trata o inciso | consiste na cessédo de isolado de

cepa e nas informacdes taxonémicas.

Art. 8° Fica criado o grupo de trabalho permanente para avaliagdo técnica de
solicitacéo de registro de bioinsumo que seja produto novo contendo microrganismos.

§ 1° O grupo de trabalho permanente previsto no caput serd composto por:

1) dois servidores da Secretaria de Defesa Agropecuaria do MAPA,

I1) dois servidores do Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e Recursos Renovaveis
— IBAMA; e

I11) dois servidores da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

8 2° Os membros do grupo de trabalho serdo indicados pelos titulares das
instituicdes citadas no parégrafo anterior e nomeados por ato do Ministro de Estado da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

8 3° Cabera ao MAPA a coordenacdo do grupo de trabalho permanente, bem
como a edicdo de atos necessarios ao seu funcionamento.

8§ 4° Poderdo ser solicitados estudos, analises e teste, em complementacéo das

informacdes previstas no Art. 7° desta Lei.
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§ 5° Os 6rgdos responsaveis pela agricultura, meio ambiente e salde editardo
atos normativos dispondo sobre os estudos, analises e testes que poderdo ser exigidos
para subsidiar a avaliacdo das solicitacdes de registro dos produtos de que trata o caput

deste artigo..

CAPITULO IV
DA PRODUCAO PARA USO PROPRIO EM ESTABELECIMENTO RURAL

Art. 9° Fica autorizada a producéo de bioinsumos em estabelecimento rural para
uso préprio, sendo considerada atividade de risco leve ou irrelevante, observado o
disposto na Lei n° 13.874, de 20 de setembro de 2019 e seus regulamentos, estando
dispensado o registro de estabelecimento e de produto.

§ 1° E proibida a comercializagdo de bioinsumos produzidos para uso proprio.

§ 2° N&o incide a proibigdo prevista no paragrafo 1° para o deslocamento de
bioinsumos de um estabelecimento rural para outro do mesmo grupo econdémico, como
também entre participantes de consdrcios rurais, condominios agrarios e congéneres,
seja para armazenamento ou uso, desde que nao haja ato de mercancia.

§ 3° A produgdo de bioinsumo que tenha microrganismo como principio ativo
para uso proprio devera seguir as instruc@es presentes no Manual de Boas Préticas do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento para as biofébricas, a ser editado
em até 180 (cento e oitenta) dias a partir da publicacdo desta Lei.

8§ 4° O produtor rural devera se cadastrar junto ao 6rgdo estadual ou distrital de
Agricultura para produzir bioinsumo que tenha microrganismo como principio ativo
para uso proprio.

8§ 5° Os produtores rurais inscritos no Cadastro Nacional de Produtores

Organicos estdo dispensados de efetuar o cadastro previsto no paragrafo anterior.

Art. 10. A instalacdo e a operagdo das biofabricas em estabelecimentos rurais
fica dispensada de licenciamento ambiental, desde que o imo6vel onde se localiza o
empreendimento esteja regular ou em regularizacédo, na forma da Lei n°® 12.651, de 25
de maio de 2012.

Paragrafo Unico. Para efeito do disposto no caput deste artigo, considera-se:
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I — regular: o imdvel com registro no Cadastro Ambiental Rural (CAR)
homologado pelo 6rgao estadual competente, que ndo tenha déficit de vegetacdo em
reserva legal ou area de preservacdo permanente; e

Il — em regularizacdo: o imdvel com Programa de Regularizacdo Ambiental
(PRA) aprovado pelo 6rgdo competente em andamento, ou com registro no CAR
pendente de homologacdo, mas nao sobreposto a terras indigenas, Unidades de
Conservacdo da Natureza, territérios quilombolas ou outras situacdes que possam levar
a invalidacgdo do registro, e que ndo tenha déficit de vegetacdo em reserva legal ou area

de preservacao permanente.

Art. 11. 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, privado, empresas registradas para
producdo de bioinsumos ou a partir de outra fonte capaz de garantir sua identidade e
origem, sendo permitida a obtencdo direta da natureza se tiver o intuito da conducédo de
estudos de pesquisa, desenvolvimento e eficiéncia agrondmica.

8 1° As instituicOes 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
deverdo manter registro das vendas pelo prazo de 5 (cinco) anos.

8 2° Os lotes produzidos pelos produtores rurais devem ser identificados em
relatorios contendo informacdes sobre a data de fabricacdo, a quantidade produzida, a
identificacdo, a origem do isolado, linhagem, cepa ou estirpe.

8§ 3° Os relatdrios de que trata este artigo devem ser armazenados pelo produtor

rural pelo prazo de 5 (cinco) anos.

Art. 12. Para os fins de producdo de bioinsumo que tenha microrganismo como
principio ativo para uso proprio, o produtor rural fica dispensado do cadastramento do
isolado, linhagem, cepa ou estirpe no Sistema Nacional de Gestdo do Patrimonio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado, do Conselho de Gestdo do

Patriménio Genético, conforme disposto na Lei n°® 13.123, de 20 de maio de 2015.

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
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estirpe que possua produto registrado ou de microorganismo de ocorréncia natural no

Brasil.

CAPITULO V
DA PRODUCAO

Art. 14. Os estabelecimentos que produzam ou importem bioinsumos com fins
comerciais desenvolverdo programas de autocontrole com o objetivo de garantir a
inocuidade, a identidade, a qualidade e a seguranga dos seus produtos.

8 1° Os estabelecimentos garantirdo a implantacdo, a manutencdo, o
monitoramento e a verificagdo dos programas de autocontrole de que trata o caput.

8§ 2° Os programas de autocontrole conter&o:

I) registros sistematizados e auditaveis do processo produtivo, desde a obtencao e a
recepcdo da matéria-prima, dos ingredientes e dos insumos até a expedi¢do do produto
final;

I) previsédo de recolhimento de lotes, quando identificadas deficiéncias ou n&o
conformidades nos bioinsumos que possam causar riscos a seguranca do consumidor ou
para a saude animal e a sanidade vegetal; e

I11) descricdo dos procedimentos de autocorrecao.

CAPITULO V
DAFISCALIZACAO

Art. 15. Compete ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento:
1) afiscalizacdo da producdo e importacdo de bioinsumos com fins comerciais; e

I) o registro dos estabelecimentos e dos produtos.

Art. 16. Compete aos 6rgdos de agricultura dos estados e do Distrito Federal:
I) afiscalizagdo do comércio e do uso de bioinsumos;
I) o cadastramento do produtor rural que produza bioinsumos em estabelecimento
rural para uso proprio; e
I11) a fiscalizagcdo da produgdo de bioinsumos em estabelecimento rural para uso

proprio.
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Art. 17. As andlises de amostras dos produtos, matérias-primas e outros
materiais abrangidos por esta Lei, deverdo ser executadas de acordo com as

metodologias oficializadas ou reconhecidas pelo MAPA.

CAPITULO VI
DAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 18. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e 6rgdos de
agricultura dos estados e do Distrito Federal, observadas as competéncias previstas no
capitulo V desta Lei, poderdo aplicar as seguintes medidas cautelares isolada ou
cumulativamente, ante a evidéncia ou suspeita de que uma atividade ou um produto
agropecudrio represente risco a defesa agropecuaria:

I) apreensdo de produtos;

I) suspensdo temporaria de atividade, de etapa ou de processo de fabricacdo de
produto; e

I11) destruicdo ou devolucdo a origem de bioinsumos, quando constatada a

importacdo irregular ou a introducéo irregular no Pais.

CAPITULO VI
DAS INFRACOES E DAS PENALIDADES

Art. 19. A infracdo aos disposto nesta Lei acarretard as seguintes penalidades,
isolada ou cumulativamente:
I) adverténcia;
1) multa;
I11) condenacéo do produto;
IV) suspenséo de atividade, de registro ou de cadastro; e
V) cassacgdo de registro ou de cadastro.

Art. 20. O valor da multa de que trata o inciso Il do art. 18 sera de:
I) entre R$ 100,00 (cem reais) e R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais),
observadas a classificacdo do agente infrator e a natureza da infracéo.
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Pardgrafo Unico. O pagamento voluntario da multa no prazo de vinte dias,
contado da data de sua aplicacdo, sem interposicdo de recurso, ensejara a reducgdo de

vinte por cento de seu valor.

Art. 21. As infracGes serdo graduadas de acordo com o risco e classificadas em:
) infracdo de natureza leve;

1)) infracdo de natureza moderada;

1)  infracdo de natureza grave; e

IV)  infragdo de natureza gravissima.

Art. 22. Na aplicacdo das penalidades previstas nesta Lei serdo consideradas as

circunstancias agravantes e atenuantes, na forma de regulamento.

CAPITULO VII
DAS TAXAS POR SERVICO PUBLICO

Art. 23. Os servicos publicos decorrentes do registro e de liberacdo aduaneira de
produto e outros materiais importados, abrangidos por esta Lei, serdo remunerados pelo
regime de precos de servicos publicos especificos, cabendo ao MAPA definir as formas
de arrecadacao.

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

§ 2° O produto da arrecadacao a que se refere este artigo seré recolhido ao Fundo
Agropecuério — FFAP ou 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 execuc¢do dos servicos de fiscalizacdo agropecudria ou no financiamento de pesquisas

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

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 24. Os bioinsumos tratados nesta Lei estdo dispensados de receituario

agrondmico e a dispensa da receita constara do rotulo.
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Art. 25. Os titulares de registro de produtos ja registrados, e que se enquadrarem
na definicdo dos produtos tratados nesta Lei, terdo prazo de 120 (cento e vinte) dias, a
partir da publicacdo de regulamento proprio pelo Poder Executivo, para adequarem seus

rotulos e bulas, dispensada a validacdo do MAPA.

Art. 26. Os empreendimentos autorizados pelos 6rgdos da Administracéo
Pablica a produzirem bioinsumos tratados nesta Lei deverdo ter seus atos autorizativos
de funcionamento e operacéo atualizados de oficio ou mediante provocacéo.

Paragrafo Unico. Continuardo validos os atos autorizativos até sua data de
expiracdo ou até sua atualizacdo pelo 6rgdo competente, sem imposi¢cdo de nenhum
custo para tanto, e servirdo para requerimento de outras autorizacdes e licencas

necessarios ao seu desempenho.

Art. 27. Os casos omissos serdo regulamentados pelo Poder Executivo e, caso

permanecam apos regulamentacdo, deverdo ser decididos pelo Mapa.

Art. 28. Ficam revogadas as alienas “c” e “d” do art. 3° e 0 § 2° do art. 4° da Lei
n° 6.894, de 16 de dezembro de 1980.

Art. 29. Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap6s a sua publicacao.

Sala da Comissdo, em  de 2021.

Deputado PAULO BENGTSON

Relator

Deputada CARLA ZAMBELLI

Presidente
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PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Acrescenta o § 3° ao art. 4° do Projeto de Lei n°®
658 de 2021 que dispde sobre a classificagao,
tratamento e producdo de bioinsumos por meio do
manejo biolégico on farm; ratifica o Programa
Nacional de Bioinsumos.

EMENDA N°

Acrescente-se o seguinte § 3° ao art. 4° do Projeto de Lei n° 658, de 2021.

§3° Entidades representativas de produtores rurais poderdo instalar
biofabricas em parcerias com 6érgaos publicos ou entidades privadas,
em local definido pelos representados destas, podendo o bioinsumo
produzido ser distribuidos entre estes.

JUSTIFICAGCAO

A proposta visa assegurar a democratizagdo na producdo de bioinsumos
“on farm”, mediante parcerias publicas e privadas, como o fortalecimento da organizacéo de
entidades representativas dos produtores rurais, de modo a fomentar o aumento na producgao

alimentos, com maior seguranca alimentar.

Sala da Comissao, em de de 2021.
ROSANA VALLE

Deputada Federal PSB/SP
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

> PL 658/2021

EMCn.2

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Apresentacdo: 18/10/2021 18:38 - CAPADR
EMC 2 CAPADR

EMENDA MODIFICATIVA

Dé-se a Ementa do Pojeto de Lei n® 658, de 2021, a seguinte
redacao:

“Dispde sobre o registro, producao, importacao, exportacao,
comercializacao, utilizacao, destino final dos residuos e embalagens,
e fiscalizagdo dos bioinsumos para agricultura e silvicultura, e da
outras providéncias.”

JUSTIFICATIVA

A Ementa do texto original do PL reduz a regulacao parcial para um
tipo de bioinsumo, ou seja, aquele produzido a partir de micro-
organismos isolados quando o universo dos bioinsumos é mais amplo.
O texto da Ementa também apresenta a legislacdo como destinada a
regular a producao on farm, mas o contexto da proposicao possui
inUmeros dispositivos relacionados a producdo industrial. De modo
inusual a Ementa ratifica o Programa Nacional de Bioinsumos, sem
dispositivo especifico para tal no texto do projeto. Nao obstante, essa
medida signicaria dar forca de Lei a uma Norma criada sem debates
ou partcipacao do Congresso Nacional. Além do mais, com a
transformacao da Norma, em Lei, todas as inevitaveis atualizacdes da
matéria no plano infralegal passariam a exigir o aval prévio do
Congresso. Por fim, a Ementa deve prever a regulacao do registro,
das importagcdes e exportacoes, fisclaizacao e destino das
embalagens e residuos de bioinsumos.

Sala da Comissao, em 18 de outubro de 2021.

Deputado Pedro Uczai

* CD213575520000 =*
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda na Comisséo
(Do Sr. Pedro Uczai )

EMENDA MODIFICATIVA

Dé-se a Ementa do Pojeto de Lei n° 658,
de 2021, a seguinte redacéao:

“Dispbe sobre o registro, producao,
importacéo, exportacdo, comercializacao,
utilizacdo, destino final dos residuos e
embalagens, e fiscalizagdo dos bioinsumos
para agricultura e silvicultura, e da outras
providéncias.”

Assinaram eletronicamente o documento CD213575520000, nesta ordem:

1 Dep. Pedro Uczai (PT/SC)
2 Dep. Célio Moura (PT/TO)
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

EMENDA ADITIVA

Inclua-se o0 §39, ao art. 19 do Projeto de Lei n® 658, de 2021,
com a seguinte redagao:

“8§30 Aplica-se as atividades relacionadas aos bioinsumos, por
equivaléncia, o Principio da Precaucdo previsto no art. 3° da
Convengao-Quadro das Nacgdes Unidas sobre a Mudanca do
Clima, de 9 de maio de 1992, aprovada pelo Decreto Legislativo
N° 1, de 03 de fevereiro de 1994, e promulgada pelo Decreto
n°® 2.652,de 1°9dejulho de 1998; e no preambulo da
Convencdo da Diversidade Bioldgica, de 5 de junho de 1992,
aprovada pelo Decreto Legislativo n® 02, de 03 de fevereiro de
1994, e promulgada pelo Decreto n° 2.519, de 16 de marco de
1998.”

JUSTIFICATIVA

Esta Emenda visa alinhar as atividades relacionadas aos bioinsumos a
observancia do ‘Principio da Precaucdo’ proposto na ‘Conferéncia do
Rio 92 e incorporado ao ordenamento juridico nacional pela
Convencgao-Quadro das Nacoes Unidas sobre a Mudanca do Clima, de
9 de maio de 1992, e no preambulo da Convencao da Diversidade
Bioldgica, de 5 de junho de 1992.

Trata-se de tecnologia com potenciais imprevisiveis de contaminagao
bioldgica com efeitos igualmente imprevisiveis de desastres
ambientais e mesmo para a salde publica. Portanto, em situagdes de
incertezas cientificas, deverao sempre prevalecer o principio da
precaucao.

Sala da Comissao, em 18 de outubro de 2021.

Deputado Pedro Uczai

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219333757600
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda na Comisséo
(Do Sr. Pedro Uczai )

EMENDA ADITIVA

Inclua-se o0 §3°, ao art. 1° do Projeto de Lei
n° 658, de 2021, com a seguinte redacao:

“83° Aplica-se as atividades relacionadas
aos bioinsumos, por equivaléncia, o
Principio da Precaucéo previsto no art. 3°
da Convencédo-Quadro das Nag¢des Unidas
sobre a Mudanca do Clima, de 9 de maio
de 1992, aprovada pelo Decreto Legislativo
N° 1, de 03 de fevereiro de 1994, e
promulgada pelo Decreto n° 2.652, de 1°
de julho de 1998; e no preambulo da
Convencéo da Diversidade Biologica, de 5
de junho de 1992, aprovada pelo Decreto
Legislativo n® 02, de 03 de fevereiro de
1994, e promulgada pelo Decreto n°® 2.519,
de 16 de marco de 1998.”
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Assinaram eletronicamente o documento CD219333757600, nesta ordem:

1 Dep. Pedro Uczai (PT/SC)
Assinado eletronicamente pe\o(atl))e . Pedro Uczai e outros
Pga Dﬁpar@aB%er@eé eﬁﬂ;@)info\egfautemicidade—assmatura.camara.leg.br/CD2193337576OO

83



3 Dep. Frei Anastacio Ribeiro (PT/PB)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219333757600
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

EMENDA ADITIVA

Inclua-se inciso XXIX, ao art. 2° do Projeto de Lei n® 658, de
2021, com a seguinte redacgao:
Art.

XXIX - fertilizante organico: produto de natureza
preponderantemente organica, obtido por processo fisico,
quimico, fisico-quimico ou bioquimico, natural ou controlado, a
partir de matérias-primas de origem industrial, urbana ou rural,
vegetal ou animal, enriquecido ou nao de nutrientes minerais.”

JUSTIFICATIVA

Esta Emenda visa incluir os fertilizantes orgénicos entre os
bioinsumos, para que sejam também contemplados por
procedimentos administrativos que facilitem e simplifiqguem seus
registros e sejam incluidos em politicas publicas que estimulem a sua
producao e uso.

Sala da Comissao, em 18 de outubro de 2021.

Deputado Pedro Uczai

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219299878900
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda na Comisséo
(Do Sr. Pedro Uczai )

EMENDA ADITIVA

Inclua-se inciso XXIX, ao art. 2° do Projeto
de Lei n° 658, de 2021, com a seguinte
redacao:

XXIX - fertilizante organico: produto de
natureza preponderantemente organica,
obtido por processo fisico, quimico, fisico-
guimico ou bioquimico, natural ou
controlado, a partir de matérias-primas de
origem industrial, urbana ou rural, vegetal
ou animal, enriquecido ou néao de
nutrientes minerais.”

Assinaram eletronicamente o documento CD219299878900, nesta ordem:

1 Dep. Pedro Uczai (PT/SC)
2 Dep. Célio Moura (PT/TO)

3 Dep. Frei Anastacio Ribeiro (PT/PB)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219299878900
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

EMENDA ADITIVA

Inclua-se Artigo ao Projeto de Lei n°® 658, de 2021, com a
seguinte redacao:

“Art. A solicitacdo de registro de bioinsumo que tenha
microrganismo como principio ativo e que seja produto novo
deverd ser disciplinada em regulamento pelo MAPA, ANVISA,
IBAMA e instruida com informacdes sobre:

I) indicacao completa do local de depdsito e a referéncia do
isolado, estirpe, cepa ou linhagem depositada em banco de
germoplasma publico ou privado credenciado pelo MAPA;

II) eficiéncia agronbmica;
ITI) comportamento do microrganismo no meio ambiente; e

IV) Possivel toxicidade do microorganismo para a espécie humana,
animais, plantas, outros microorganismos, ou ao meio
ambiente.”

§1° Fica criado grupo de trabalho de especialistas, com a
participacdao das entidades nacionais de representagcao dos
trabalhadores rurais e da agricultura empresarial,
paritariamente representadas, que tera como objetivo subsidiar
o MAPA, ANVISA e IBAMA quanto a avaliacdo técnica de
solicitacao de registro de bioinsumo que seja produto novo
contendo microrganismo.

§2° Estao dispendados do registro, os produtos produzidos por
agricultores familiares exclusivamente para uso proprio, exceto
no caso de reproducao em biofabricas de isolados de micro-
orgnismos que estao sujeitos ao registro do estabelecimento
com informacdes sobre as cepas autorizadas a multiplicacao
(colecao de origem) e o meio de cultura e sua origem, bem
assim, as quantidades produzidas anualmente e os cultivos
aplicados.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219263699200
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JUSTIFICATIVA

Com esta Emenda pretende-se garantir a eficacia e a seguranca dos
bioinsumos o que ndo estd previsto no projeto original. E
absolutamente essencial que o registro de bioinsumo pressuponha as
andlises de eficiéncia e de riscos desses produtos pelos Orgaos
competentes. Afinal, uma contaminacao bioldgica pode ser
potencialmente mais grave que uma contaminacao quimica. Portanto,
seria impensavel uma legislacdo sobre essa matéria sem a exigéncia
de registro de bioinsumo que tenha microrganismo como principio
ativo e que seja produto novo.

Sala da Comissao, em 18 de outubro de 2021.

Deputado Pedro Uczai

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219263699200
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda na Comisséo
(Do Sr. Pedro Uczai )

EMENDA ADITIVA

Inclua-se Artigo ao Projeto de Lei n°® 658,

de 2021, com a seguinte redacao:

“Art. A solicitacédo de registro de bioinsumo
gue tenha microrganismo como principio
ativo e que seja produto novo devera ser
disciplinada em regulamento pelo MAPA,
ANVISA, IBAMA e instruida com
informacgdes sobre:

lindicacdo completa do local de depdsito e
a referéncia do isolado, estirpe, cepa ou
linhagem depositada em banco de
germoplasma publico ou privado
credenciado pelo MAPA,;

Il)eficiéncia agrondmica;
[I)comportamento do microrganismo no
meio ambiente; e

IV)Possivel toxicidade do microorganismo
para a espécie humana, animais, plantas,
outros microorganismos, ou ao meio
ambiente.”

81° Fica criado grupo de trabalho de
especialistas, com a participacao das
entidades nacionais de representacao dos
trabalhadores rurais e da agricultura
empresarial, paritariamente representadas,
que tera como objetivo subsidiar o MAPA,
ANVISA e IBAMA quanto a avaliacéo

Apresentacdo: 18/10/2021 18:38 - CAPADR
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Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros

Para verificar as assinaturas, acesse https://info\egfauteféc@ﬁci%ﬁsha@raém?@irﬁ.éré\aﬂ&é%?%‘éq%tro de
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bioinsumo que seja produto novo contendo
microrganismo.

§2° Estdo dispendados do registro, 0s
produtos produzidos por agricultores
familiares exclusivamente para uso préprio,
exceto no caso de reproducdo em
biofabricas de isolados de micro-orgnismos
gue estdo sujeitos ao registro do
estabelecimento com informacgdes sobre as
cepas autorizadas a multiplicagéo (colecao
de origem) e o meio de cultura e sua
origem, bem assim, as quantidades
produzidas anualmente e os cultivos
aplicados.

Assinaram eletronicamente o documento CD219263699200, nesta ordem:

1 Dep. Pedro Uczai (PT/SC)
2 Dep. Célio Moura (PT/TO)

3 Dep. Frei Anastacio Ribeiro (PT/PB)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219263699200
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

EMENDA MODIFICATIVA

O inciso II, do Art. 2° do Projeto de Lei n°® 658, de 2021, passa a
vigorar com a seguinte redacao:
“Art.

II - agente microbiolégico de controle (AMC) - o microorganismo
organismo vivo, de ocorréncia natural, destinado a prevenir,
destruir, repelir ou mitigar qualquer praga ou a ser utilizado como
regulador, bioestimulante, desfolhante, dessecante de plantas ou com
atuacao favoravel ao crescimento de plantas;

JUSTIFICATIVA

Esta Emenda propde que seja excluida a possibilidade do uso de
agentes bioldgicos obtidos por manipulagao genética, pois além desse
tipo de organismo ser proibido pela legislacdo de organicos,
implicariam em alto risco de transmissao das caracteristicas
introduzidas, pela manipulagdo nos organismos de ocorréncia natural.
A medida estabelece, também, simetria com o item III deste
dispositivo onde os OGM estao proibidos.

Sala da Comissao, em 18 de outubro de 2021.

Deputado Pedro Uczai

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD215694571900
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda na Comisséo
(Do Sr. Pedro Uczai )

EMENDA MODIFICATIVA

O inciso Il, do Art. 2° do Projeto de Lei n°®
658, de 2021, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

“ A Tt 2 ©°

Il - agente microbiolégico de controle
(AMC) - o microorganismo organismo Vivo,
de ocorréncia natural, destinado a
prevenir, destruir, repelir ou mitigar
gualquer praga ou a ser utilizado como
regulador, bioestimulante, desfolhante,
dessecante de plantas ou com atuacéo

favoravel ao crescimento de plantas;

Assinaram eletronicamente o documento CD215694571900, nesta ordem:

1 Dep. Pedro Uczai (PT/SC)
2 Dep. Célio Moura (PT/TO)

3 Dep. Frei Anastacio Ribeiro (PT/PB)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD215694571900
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

EMENDA ADITIVA

Inclua-se Artigo ao Projeto de Lei n© 658, de 2021, com a seguinte
redacao:

“Art. Fica autorizada a produgao de bioinsumos, para uso proprio, em
estabelecimento rural, Cooperativas, Associagcdes, empresas
comunitarias rurais, com regisro simplificado na forma do
regulamento.

§ 1° A producao de bioinsumo para uso proprio que tenha
microrganismo isolado como principio ativo, deverd seguir as
instrucdes de boas praticas regulamentadas pelo 6rgao de agricultura
do governo federal.

§ 2° O produtor rural devera se cadastrar junto ao 6rgao estadual ou
distrital de Agricultura para produzir biocinsumo que tenha
microrganismo isolado como principio ativo para uso préprio.

§ 32 O regulamento desta Lei devera estabelecer os casos e situagdes
em que sera obrigatdria a participacao de profissional habilitado, no
processo de producao de bioinsumos, para uso proprio, podendo ser
o préprio produtor rural com capacitacdo comprovada, bem assim, os
mecanismos necessarios para essa capacitagdo com o0s seus
instrumentos de comprovacao;

8§40 O disposto no caput se aplica ao uso proéprio, a partir de estirpes,
cepas, linhagens classificadas na Classe de Risco 1, segundo
classificacdo do Ministério da Saude e obtidas de banco de
germoplasma publico ou privado credenciado pelo MAPA”.

JUSTIFICATIVA

Entendemos esta Emenda como essencial na legislacdo sobre os
bioinsumos. Autorizar que as fazendas produzam esses insumos fara
toda a diferenca em relagdo aos insumos quimicos. Porém, seria
irresponsabilidade tal autorizacdo sem regras e compromissos por
parte dos produtores o que resultaria em graves riscos para o meio
ambiente e a saude publica.

Sala da Comissao, em 18 de outubro de 2021.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219324019600
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Deputado Pedro Uczai

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219324019600
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda na Comisséo
(Do Sr. Pedro Uczai )

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e ou?ros

EMENDA ADITIVA

Inclua-se Artigo ao Projeto de Lei n°® 658,
de 2021, com a seguinte redacao:

“Art. Fica autorizada a producao de
bioinsumos, para uso préprio, em
estabelecimento rural, Cooperativas,
Associacdes, empresas comunitarias
rurais, com regisro simplificado na forma do
regulamento.

§ 1° A producgédo de bioinsumo para uso
préprio que tenha microrganismo isolado
como principio ativo, devera seguir as
instrucbes de boas praticas
regulamentadas pelo 6rgado de agricultura
do governo federal.

§ 2° O produtor rural devera se cadastrar
junto ao 6rgao estadual ou distrital de
Agricultura para produzir bioinsumo que
tenha microrganismo isolado como
principio ativo para uso proprio.

8§ 3° O regulamento desta Lei devera
estabelecer os casos e situagdes em que
sera obrigatdria a participacao de
profissional habilitado, no processo de
producao de bioinsumos, para uso préprio,
podendo ser o préprio produtor rural com
capacitacdo comprovada, bem assim, os
mecanismos necessarios para essa
capacitacdo com 0s seus instrumentos de

omprovacao;

Para verificar as assinaturas, acesse https://info\egfautergi&@a@—ﬂigﬁbréférrﬁﬁI%&P%%ﬁé&]ﬁ}é% ao uso
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proprio, a partir de estirpes, cepas,
linhagens classificadas na Classe de Risco
1, segundo classificacdo do Ministério da
Saude e obtidas de banco de germoplasma
publico ou privado credenciado pelo
MAPA”,

Assinaram eletronicamente o documento CD219324019600, nesta ordem:

1 Dep. Pedro Uczai (PT/SC)
2 Dep. Célio Moura (PT/TO)
3 Dep. Frei Anastacio Ribeiro (PT/PB)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219324019600
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

> PL 658/2021

EMC n.8

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Apresentacdo: 18/10/2021 18:37 - CAPADR
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EMENDA ADITIVA

Inclua-se Artigo ao Projeto de Lei n® 658, de 2021, com a
seguinte redacao:

“Art. O Regulamento desta Lei dispord sobre os casos de
dispensa de licenciamento ambiental na instalagdao e operacgao
das unidades de producao de bioinsumos em estabelecimentos
rurais, tendo como orientagoes:

I - a regularidade do imodvel de localizagdo do empreendimento
com a legislacao ambiental, em especial, com a Lei n® 12.651,
de 25 de maio de 2012; e
II - os produtores de pequeno e médio portes conforme o
volume e destino dos residuos gerados pelas biofabricas, nos
termos especificados em Regulamento.”
JUSTIFICATIVA
A redacao proposta pela Emenda harmoniza o texto ao que dispde o
artigo 29 do PL e pretende uma agao mais parcimoniosa na dispensa
de licenciamento ambiental.

Sala da Comissao, em 18 de outubro de 2021.

Deputado Pedro Uczai

*CD213537961000 =*

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD213537961000
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda na Comisséo
(Do Sr. Pedro Uczai )

EMENDA ADITIVA

Inclua-se Artigo ao Projeto de Lei n°® 658,
de 2021, com a seguinte redacao:

“Art. O Regulamento desta Lei dispora
sobre os casos de dispensa de
licenciamento ambiental na instalacéo e
operacao das unidades de producao de
bioinsumos em estabelecimentos rurais,

tendo como orientagoes:

| - a regularidade do imoével de localizacao
do empreendimento com a legislacao
ambiental, em especial, com a Lei n°
12.651, de 25 de maio de 2012; e

Il — os produtores de pequeno e médio
portes conforme o volume e destino dos
residuos gerados pelas biofabricas, nos
termos especificados em Regulamento.”

Assinaram eletronicamente o documento CD213537961000, nesta ordem:

1 Dep. Pedro Uczai (PT/SC)
2 Dep. Célio Moura (PT/TO)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD213537961000
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EMENDA SUPRESSIVA Q

Apresentacdo: 18/10/2021 18:37 - CAPADR

Suprima-se o art. 12 do Projeto de Lei n® 658, de 2021.

JUSTIFICATIVA

Esta Emenda visa evitar que a legislagao sobre os bioinsumos seja
marcada por permissividades abusivas, em conflito mesmo com as
normas que regem a biodiversidade. Uma das consequéncias do texto
seria a permissao do uso de produtos como fonte de indculo. E,
ainda, o de levar a se confundir as praticas tradicionais com o on
farm de isolados de micro-organismos para ter amparo legal.

Sala da Comissao, em 18 de outubro de 2021.

Deputado Pedro Uczai

* CD214181054800 =*

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD214181054800
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda na Comisséo
(Do Sr. Pedro Uczai )

EMENDA SUPRESSIVA

Suprima-se o art. 12 do Projeto de Lei n°®
658, de 2021.

JUSTIFICATIVA

Esta Emenda visa evitar que a legislagao
sobre os bioinsumos seja marcada por
permissividades abusivas, em conflito
mesmo com as normas que regem a
biodiversidade. Uma das consequéncias do
texto seria a permissdo do uso de produtos
como fonte de in6culo. E, ainda, o de levar
a se confundir as praticas tradicionais com
o on farm de isolados de micro-organismos
para ter amparo legal.

Assinaram eletronicamente o documento CD214181054800, nesta ordem:

1 Dep. Pedro Uczai (PT/SC)
2 Dep. Célio Moura (PT/TO)

3 Dep. Frei Anastacio Ribeiro (PT/PB)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD214181054800
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

> PL 658/2021

EMCn.10

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

EMC 10 CAPADR

EMENDA SUPRESIVA

Apresentacdo: 18/10/2021 18:37 - CAPADR

Suprima-se o art. 26 do Projeto de Lei n® 658, de 2021.
JUSTIFICATIVA
A dispensa do receituario agrondmico para os bioinsumos demonstra
a liberalidade do texto original da matéria. Além de implicar em
orientagcdes sem fundamentagdes técnicas, a medida impede a
responsabilizacdao técnica de provaveis ocorréncias de contaminagdes
bioldgicas potencialmente mais danosas que as quimicas.

Sala da Comissao, em 18 de outubro de 2021.

Deputado Pedro Uczai

*CD21566987 1100 =*

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD215669871100
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda na Comisséo
(Do Sr. Pedro Uczai )

EMENDA SUPRESIVA

Suprima-se o art. 26 do Projeto de Lei n°
658, de 2021.

JUSTIFICATIVA

A dispensa do receituario agronémico para
os bioinsumos demonstra a liberalidade do
texto original da matéria. Além de implicar
em orientacdes sem fundamentagdes
técnicas, a medida impede a
responsabilizacdo técnica de provaveis
ocorréncias de contaminacdes bioldgicas
potencialmente mais danosas que as

quimicas.

Assinaram eletronicamente o documento CD215669871100, nesta ordem:

1 Dep. Pedro Uczai (PT/SC)
2 Dep. Célio Moura (PT/TO)

3 Dep. Frei Anastacio Ribeiro (PT/PB)
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

> PL 658/2021

EMCn.11

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Apresentacdo: 18/10/2021 18:37 - CAPADR
EMC 11 CAPADR

EMENDA ADITIVA

Inclua-se Artigo ao Projeto de Lei n© 658, de 2021, com a seguinte
redacao:

“Art. O registro de produto sera feito por procedimento
administrativo simplificado quando tiver composicdo idéntica a
uma Especificacdo de Referéncia ja regulamentada.

Paragrafo Unico. A regulamentacao desta Lei fixara os
procedimentos para o estabelecimento das Especificacdes de
Referéncia.”

JUSTIFICATIVA

Com esta Emenda objetiva-se estender aos bioinsumos,
procedimento ja previsto para os Produtos Fitossanitarios com uso
aprovado para agricultura organica e tem se mostrado bastante
eficiente para aceleragao e simplificagdao dos registros, sem
comprometer a seguranca para a salde e o meio ambiente, ja que
todos os estudos e testes sao feitos previamente.

Sala da Comissao, em 18 de outubro de 2021.

Deputado Pedro Uczai

* CD219447183500 =*

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda na Comisséo
(Do Sr. Pedro Uczai )

EMENDA ADITIVA
Inclua-se Artigo ao Projeto de Lei n°® 658,
de 2021, com a seguinte redacéo:
“Art. O registro de produto seré feito por
procedimento administrativo simplificado
quando tiver composicdo idéntica a uma
Especificacdo de Referéncia ja
regulamentada.
Paragrafo Unico. A regulamentacdo desta
Lei fixara os procedimentos para o
estabelecimento das Especifica¢cbes de
Referéncia.”

Assinaram eletronicamente o documento CD219447183500, nesta ordem:

1 Dep. Pedro Uczai (PT/SC)
2 Dep. Célio Moura (PT/TO)
3 Dep. Frei Anastacio Ribeiro (PT/PB)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pedro Uczai e outros
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Dispbe sobre a classificagdo, tratamento e
produgao de biocinsumos 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 classificacéo, tratamento e producao de bioinsumos por
meio do manejo biolégico on farm; ratifica o Programa Nacional de Bioinsumos

e da outras providéncias.

No capitulo |, das disposicdes iniciais, € definido que a
proposicdo se aplica aos sistemas de cultivo convencional e organico,
abrangendo a produc¢do 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 disposicoes finais.

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

tecnologia de origem vegetal, animal ou microbiana, destinado ao uso na

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aline Sleutjes
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producao, 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 populagao ou de atividades biolégicas 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 legislagdo 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 autorizacao de produg¢ao, comércio e uso.

O autor ressalta que o manejo bioldgico “on farm” ja ocorre ha
muito tempo nos estabelecimentos rurais, de maneira rustica, com otimizagéo
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 sao estruturas de producéao e laboratdrios que,
em conjunto, produzem microorganismos como mudas vegetais, bactérias ou
fungos para controle biolégico de pragas e doengas, indutores de resisténcia e

estimuladores de plantas.

Desse modo, seria oportuna a regularizagao da producio 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.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aline Sleutjes
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A matéria tem tramitagdo 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 Constituicido e Justica e de
Cidadania (art. 54 do RICD).

A proposicao foi aprovada pela CMADS na forma de
substitutivo. Nesta CAPADR, foram apresentadas onze emendas no prazo

regimental.

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 utilizacdo 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 sao 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, comecam a perder eficiéncia
agrondmica, pela resisténcia gerada em pragas ou doengas vegetais, ou,
entdo, séo retirados do mercado, quando estudos detectam efeitos de longo

prazo indesejados a saude ou ao meio ambiente.
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Nesse contexto, a pesquisa, o desenvolvimento e a
comercializagdo de produtos bioldgicos para defesa ou nutricdo vegetal e
animal tém crescido admiravelmente nos ultimos anos, nao se limitando a uso
apenas em sistemas agroecoldgicos ou organicos. No Brasil, agricultores
convencionais de soja, milho, cana-de-agucar e outras grandes culturas ja
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 fabricacao 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 producéo e melhora da produtividade “on farm”.

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

Agrotoxicos e da Lei de Fertilizantes.

Por fim, voto pela aprovacgao do PL 658/2021, pela rejeicao das
emendas n® 1, 3, 4,5, 6,7, 8 e 10 e pela aprovagao parcial das emendas de n°
2, 9 e 11, na forma do substitutivo ora apresentado e pela rejeicdo do
substitutivo aprovado na Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento

Sustentavel.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada ALINE SLEUTJES
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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,
exportagdo, comercializagdo 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 dispdée sobre a producdo, importagao,
exportagdao, 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 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 fiscalizagdo dos
produtos de que trata esta Lei serao realizados no ambito do Sistema Unificado

de Atencao 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 biolégico de controle: o organismo vivo, de
ocorréncia natural ou obtido por manipulagao genética, introduzido no ambiente
para controlar a populagdo ou a atividade biolégica 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
introducédo 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 especies 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 funcao de estimular processos fisiologicos que melhoram a eficiéncia
nutricional e a resposta da planta ao estresse bidtico 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 - bioinsumo: produto, processo ou tecnologia de origem
vegetal, animal ou microbiana que interfere positivamente no crescimento, no

desenvolvimento ou no mecanismo de resposta de plantas, de microrganismos
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ou de substancias derivadas, ou, ainda, que interage com produtos ou

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;

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

ingredientes inertes e aditivos usados na fabricagcédo de bioinsumos;

VIII — 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;

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 - fiscalizagdo agropecuaria: atividade de controle,
supervisao, vigilancia, auditoria e inspec¢ao 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;

XVIl - produtos bioquimicos: aqueles constituidos por
substancias quimicas de ocorréncia natural com mecanismo de agcdo 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 biolégica de
organismos vivos; podem ser classificados como feromdnios ou aleloquimicos,

a depender da acéo intra ou interespecifica que provocam.
CAPITULO llI
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, na forma do regulamento.
Secao Il
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:

[) os produtos produzidos exclusivamente para uso proprio, e
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Il) os insetos e acaros autorizados para uso em controle

bioldgico, incluindo seus ovos e fases larvais.

§ 2° A andlise das solicitagdes de registro de bioinsumos sera
realizada mediante a avaliagdo e o gerenciamento do risco, considerando a

finalidade e a categoria de cada produto.

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

bioinsumos.

Art. 5° O registro de bioinsumos sera feito 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 coleg¢ao, para fins de acesso

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

IV - possivel toxicidade do microrganismo para a espécie

humana.

Paragrafo unico. O acesso de que trata o inciso | do caput

consiste na cessao de isolado de cepa e em informagdes taxondmicas.
CAPITULO IV
DA PRODUCAO PARA USO PROPRIO EM ESTABELECIMENTO RURAL

Art. 8° A produgdo para uso proprio de bioinsumos em

estabelecimento rural é considerada atividade de risco leve ou irrelevante para
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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 bioinsumo produzido para
uso proprio de um estabelecimento rural para outro do mesmo grupo
econdmico, assim como entre participantes de consércios rurais, condominios

agrarios e congéneres, desde que nao haja ato de mercancia do bioinsumo.

§ 3° Para a producgao para uso proéprio de bioinsumo que tenha
microrganismo como principio ativo, o produtor rural devera cadastrar-se no
orgao fiscalizador competente e cumprir as instrugées estabelecidas em

normas complementares.

Art. 9° A instalacdo e a operagao das biofabricas para uso
proprio em estabelecimentos rurais fica dispensada de licenciamento
ambiental, desde que o imdovel onde se localiza o empreendimento esteja
regular ou em regularizagdo no que tange as obrigacdes da Lei n° 12.651, de
25 de maio de 2012.

Art. 10. Para fins de producdo para uso préprio 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 Gestdo do Patrimonio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado,
do Conselho de Gestao do Patriménio Genético, de que trata a Lei n°® 13.123,
de 20 de maio de 2015.

Art. 11. O bioinsumo 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 de empresas
registradas para produgédo de bioinsumos ou a partir de outra fonte capaz de
garantir sua identidade e origem, sendo permitida a obtencdo direta da
natureza se tiver o intuito da conducdo 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
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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.

CAPITULO V
DA PRODUCAO

Art. 12. 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 implantacdo, 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 recepgdo 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
[l - descrigcao dos procedimentos de autocorrecao.
CAPITULO VI
DA FISCALIZACAO

Art. 13. Compete a Unido:
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| - fiscalizar a produgéo e importagdo de bioinsumos com fins

comerciais; e
Il - registrar estabelecimentos e produtos.
Art. 14. Compete aos estados e ao Distrito Federal:
| - fiscalizar o comércio e o uso de bioinsumos; e

Il - cadastrar e fiscalizar a produgcdo para uso préprio de

bioinsumos em estabelecimento rural.

Art. 15. As analises de amostras dos produtos, matérias-primas
e outros materiais abrangidos por esta Lei serdao executadas de acordo com as

metodologias oficializadas ou reconhecidas pelo érgéo federal competente.
CAPITULO VI
DAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 16. Observadas as competéncias estabelecidas no
capitulo V, poderao 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;

Il - suspensdao 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. 17. A infracdo ao disposto nesta Lei acarretara as

seguintes penalidades, isolada ou cumulativamente:
| - adverténcia;
Il - multa;

[Il - condenagéao do produto;
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IV - suspensao de atividade, de registro ou de cadastro; e
V - cassacgao de registro ou de cadastro.

Art. 18. O valor da multa de que trata o inciso Il do art. 17 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 interposi¢gao de recurso,

ensejara a reducao de vinte por cento de seu valor.

Art. 19. As infragdes serao graduadas de acordo com o risco e

classificadas em:
| - infragcao de natureza leve;
Il - infragdo de natureza moderada;
lIl - infragdo de natureza grave; e
IV - infragdo de natureza gravissima.

Art. 20. Na aplicagdo das penalidades previstas nesta Lei
serdo consideradas as circunstancias agravantes e atenuantes, na forma do

regulamento.
CAPITULO IX
DAS TAXAS POR SERVICO PUBLICO

Art. 21. Os servigos publicos decorrentes do registro e de
liberacdo aduaneira de produto e outros materiais importados, abrangidos por
esta Lei, serdo remunerados pelo regime de precos de servigos publicos
especificos, cabendo ao o6rgao federal competente definir as formas de

arrecadacao.

§ 1° Os valores dos servigos a que se refere o caput poderéao
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.
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§ 2° O produto da arrecadacao a que se refere este artigo sera
recolhido ao Fundo 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 fiscalizagao, e aplicado na execucgao dos servigos de fiscalizagao
agropecuaria ou no financiamento de pesquisas para o desenvolvimento de

novas tecnologias e produtos de que trata esta Lei.
CAPITULO X
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 22. 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.

Art. 23. Os produtos ja registrados na data de publicacao desta
Lei terdo seus rotulos e bulas adequados no prazo estabelecido em

regulamento.

Art. 24. Os empreendimentos ja autorizados a produzir
bioinsumos terdo seus atos autorizativos de funcionamento e operacao

atualizados de oficio ou mediante provocagao.

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

autorizagoes e licengas necessarias ao seu desempenho.

Art. 25. 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. 26. Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apés

a sua publicacgao.

Sala da Comissdo, em de de 2021.

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

PROJETO DE LEI N° 658,
DE 2021

ESB n.1/2021

Apresentacdo: 24/11/2021 18:25 - CAPADR
ESB 1/2021 CAPADR

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

EMENDA MODIFICATIVA

O Art. 89 do substitutivo (SBT 1) da CAPADR do Projeto
de Lei n. 658, de 2021, passa a vigorar com a seguinte redacao:

Art. 8° A producdo para uso préprio de
bioinsumos com uso aprovado para agricultura
organica em  estabelecimento rural serd
dispensada de registro de produto e de
estabelecimento desde que:

I - As cepas microbianas utilizadas no processo
produtivo constem das listas oficiais do Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(Mapa), ou tenham sido avaliados pela ANVISA e
IBAMA dentro das especificacOes de referéncia, e
que sejam adquiridos em  bancos de
germoplasma reconhecidos como oficiais pelo
Ministério da Agricultura.

IT - O estabelecimento produtor de bioinsumos
com uso aprovado para agricultura organica
esteja cadastrado junto ao 6rgao federal de
agricultura, conforme disposto em regulamento.
IIT - Exista um responsavel técnico com
anotacao no conselho de classe.

IV- O estabelecimento produtor realize o controle
de qualidade de contaminantes bioldgicos

* CD217664242400 =%
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patogénicos e fitopatogénicos em laboratérios
credenciados.

V. = No ato do cadastramento do
estabelecimento seja apresentado um projeto de
gestao ambiental para destinagcdao correta de
lotes microbioldgicos contaminados cumprindo as
instrucoes estabelecidas em normas
complementares.

§ 1° E proibida a comercializagao e o transporte
dos produtos produzidos exclusivamente para
uso proprio.

§ 2° O volume produzido para uso proprio devera
ser condizente com a drea tratada do
estabelecimento produtor.

JUSTIFICATIVA

A proposta de emenda modificativa segue as
premissas abordadas na nota técnica oficial da Embrapa publicada
em 18 de novembro de 2021. Como os produtos nao serao
registrados e havera uma simplificacdo dos procedimentos para
producao prépria, ha, portanto, necessidade de estabelecer em lei
um direcionamento para controle de contaminantes e residuos
contaminantes gerados. Adicionalmente, o transporte para outros
estabelecimentos descaracteriza o uso proprio.

Sala das Comissdes, de novembro de
2021.

Deputado Jeronimo Goergen
Progressistas/RS
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, DESENVOLVIMENTO E
ABASTECIMENTO RURAL

PROJETO DE LEI n° 658, DE 2021

Dispde sobre a produgdo, importagdo, exportagdo,
comercializa¢do e uso de bioinsumos para agricultura
e silvicultura e d4 outras providéncias.

EMENDA MODIFICATIVA e ADITIVA ao Substitutivo apresentado na
CAPADR

Art. 1° Modifica-se o caput do Art. 11, incluindo o § 1° e § 2°
renumerando-se os subsequentes do substitutivo apresentado na CAPADR do
Projeto de Lei n. 658, de 2021, que passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 11. O bioinsumo 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 obten¢do direta da natureza se tiver o intuito da condugdo de estudos
de pesquisa, desenvolvimento e eficiéncia agrondmica.

§ 1° Fica vedada a utilizagdo de produto comercial registrado como
base para a producao de bioinsumos.

§ 2° A produgdo de bioinsumos que tenha microorganismos como
principio ativo deverd obedecer as especificagdes e garantias minimas das

especificacdes de referéncia aprovadas.
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JUSTIFICACAO

A redagdo proposta pela Emenda confere seguranca juridica aos
investimentos em novas solucdes tecnoldgicas, oferecendo ao produtor
agropecudrio brasileiro acesso continuo a produtos inovadores, seguros € com
eficiéncia agrondmica comprovada, produzidos a partir da biodiversidade.

Também traz maior seguranga ao alimento produzido com produtos
produzidos para uso proprio, uma vez que nao ¢ adequado que a fermentagdo de
micro-organismos ocorra por meio de um indculo proveniente de produto
comercial. Sucessivas passagens em meios de cultura artificial levam a perda da
viruléncia e estimulam a evolugdo do alvo biologico, podendo inviabilizar a
tecnologia. Tal procedimento ¢ fundamental para a manutengdo da viruléncia
pelo alvo biologico e para a manutencdo da estabilidade genética dos agentes
microbioldgicos de controle.

Adicionalmente visa conferir aos 6rgaos responsaveis pela avaliagao
de seguranga toxicoldgica e ecotoxicoldgica a possibilidade de exercerem sua
competéncia legal quanto a avaliacdo do risco das substincias e organismos
utilizados na produg¢do de bioinsumos de uso proprio.

Sala das reunioes, em 30 de novembro de 2021.

DEPUTADO CELSO MALDANER
MDB/SC
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CAPITULO IV

DA PRODl}Ci\O PARA USO
PROPRIO EM
ESTABELECIMENTO RURAL

CAPITULO IV

DA PRODl,.ICZ\O PARA USO
PROPRIO EM
ESTABELECIMENTO RURAL

Art. 11. O bioinsumo que tenha
microrganismo como  principio
ativo para uso proéprio devera ser
produzido a partir de isolado,
linhagem, cepa ou estirpe obtidos
diretamente de banco de
germoplasma  oficial, privado,
empresas registradas para
producao de bioinsumos ou a
partir de outra fonte capaz de
garantir sua identidade e origem,
sendo permitida a obtencado direta
da natureza se tiver o intuito da
conducao de estudos de pesquisa,
desenvolvimento e eficiéncia
agrondmica.

Art. 11. 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 ou privado e

empresas—registradas—para
producao de bioinsumos ou a

como a partir de outra fonte capaz
de garantir sua identidade e
origem, sendo permitida a
obtengao direta da natureza se

tiver o intuito da conducao de
estudos de pesquisa,
desenvolvimento e eficiéncia

agronomica.

§ 1° Fica vedada a utilizagao de
produto comercial registrado como

base para a produgcao de
bioinsumos.
§ 20 A producao de bioinsumos

que tenha microorganismos como
principio ativo devera obedecer as
especificagdes e garantias minimas
constantes das especificacoes de
referéncia aprovadas.

§ 19 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.

§ 39 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.

§ 20 Os lotes produzidos pelos
produtores rurais devem ser
identificados em relatdrios contendo
informacgdes sobre a data de
fabricacao, a quantidade produzida,

§ 40 Os lotes produzidos pelos
produtores rurais devem ser
identificados em relatérios contendo
informacgdes sobre a data de
fabricacao, a quantidade produzida,
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, DESENVOLVIMENTO E
ABASTECIMENTO RURAL

Apresentacdo: 30/11/2021 15:32 - CAPADR

PROJETO DE LEI n° 658, DE 2021

Dispde sobre a produgdo, importagdao, exportacao,
comercializa¢do e uso de bioinsumos para agricultura
e silvicultura e da outras providéncias.

EMENDA MODIFICATIVA ao Substitutivo apresentado na CAPADR

Art. 1° Modifica-se o inciso I e exclui-se o paragrafo tnico do Art. 7°
do substitutivo apresentado na CAPADR do Projeto de Lei n. 658, de 2021, que

passa a vigorar com a seguinte redagao:

.............................................................................

. indicacdo completa do local de deposito e a referéncia do
isolado, estirpe, cepa ou linhagem depositada em colecdo, nos termos da Lei n°
13.123, de 20 de maio de 2015;

ooooooo

”

JUSTIFICACAO

A redagdo proposta pela Emenda harmoniza o texto ao disposto no
artigo 7° da Lei de Acesso a Recursos Genéticos e Reparti¢ao de Beneficios.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Celso Maldaner
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD215622648300

127

> PL 658/2021

ESB n.3/2021

ESB 3/2021 CAPADR

* CD215622648300=*




As regras para fins de acesso a biodiversidade estdo claramente
definidas na Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015, ndo cabendo a legislacao de

uma categoria de produtos especifica alterar os conceitos nela estabelecidos.

Sala das reunioes, em 30 de novembro de 2021.

DEPUTADO CELSO MALDANER
MDB/SC

Substitutivo vi1 CAPADR
(18/11)

Sugestao de Emenda
modificativa Substitutivo
CAPADR (18/11)

CAPITULO II
DOS CONCEITOS

CAPITULO II
DOS CONCEITOS

Secao II
Do registro de produto

Secao I1
Do registro de produto

Art. 79 A solicitacdo de registro de
produto novo
contendomicrorganismo como
principio ativo serd instruida com
informacdes sobre:

Art. 7° A solicitagdo de registro de
bioinsumo que seja produto novo
contendo microrganismo como
principio ativo e devera, quando
couber, ser instruida com
informacgodes sobre:

I - indicacao completa do local de
depdsito e a referéncia do isolado,
estirpe, cepa ou linhagem
depositada em colegao, para fins
de acesso a biodiversidade;

II - eficiéncia agronémica;
ITI - comportamento do

microrganismo no meio ambiente;
e

IV - possivel toxicidade do
microrganismo para a espécie

humana.

I) indicagao completa do local de
depésito e a referéncia do isolado,
estirpe, cepa ou linhagem
depositada em colegdo, para-fins-de-
acesso-a-biediversidade-nos termos
da Lei n© 13.123, de 20 de maio de
2015;

I1) eficiéncia agronémica;

ITIT) comportamento do
microrganismo no meio ambiente; e
IV) possivel toxicidade do
microrganismo para a espécie
humana.

Paragrafo Unico. O acesso de que
trata o inciso I do caput consiste
na cessao de isolado de cepa e em
informacdes taxondmicas.

Excluir
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E §§ N
DESENVOLVIMENTO RURAL ga'@é ?
PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021 g3 ;
28
g2 L

Dispde sobre a classificacido, tratamento g

e producdo de bioinsumos por meio do -

manejo biolégico on farm; ratifica o
Programa Nacional de Bioinsumos e da
outras providéncias.

EMENDA ADITIVA

Acrescente-se ao Substitutivo do Projeto de Lei n° 658, de 2021, onde
couber, a seguinte redacgao:

Art. Para garantir o acesso dos biolégicos a todos os
produtores rurais, fica autorizado as cooperativas e
associacoes ter em suas estruturas “on farm” biofabricas que
atendam exclusivamente seus cooperados e associados,
sendo vedado a comercializacio a terceiros..

JUSTIFICATIVA

Sabendo do custo no investimento das biofabricas, € necessario
criar acesso aos bioldgicos a todos os produtores rurais e ter a previsao de que as
cooperativas e associacdes possam atender seus cooperados e associados. Ainda
gue seja necessario o registro e controle na entrega e uso dos bioinsumos.

Sala das Comissdes, de dezembro de 2021.

Deputado Jeronimo Goergen
Progressistas/RS
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

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

EMENDA ADITIVA

Acrescente-se ao Substitutivo do Projeto de Lei n° 658, de 2021, onde
couber, a seguinte redacgao:

Art.__ E permitido o transporte intraestadual e interestadual de
produtos biolégicos — on farm, entre propriedades vinculadas
ao mesmo produtor rural ou grupo econdmico ao qual
pertenga, desde que sem o objetivo de comercializacdo a
terceiros.

JUSTIFICATIVA

Acreditamos que o investimento nas biofabricas — on farm é o futuro
da agricultura familiar e da agricultura em grande escala. Entendemos que essa
modalidade pode agregar valor aos nossos produtos e em troca uma agricultura
cada vez mais limpa ao consumo interno e externo.

Porém, alguns produtores possuem mais de uma propriedade, e
muitas vezes, até distantes uma da outra, merecendo ateng&o que o investimento
em biofabricas para ser viavel nao pode estar fixado seu uso apenas na propriedade
que esta instalada, mas sim, que atenda toda a sua produgao agricultavel.

Nesse sentido, € necessario prever a transferéncia dos bioinsumos
entre propriedades rurais do mesmo produtor, ou grupo econdémico ao qual
pertenca, garantindo seguranga no transporte, responsabilidade, seguranca juridica
e seguranga no proprio investimento.

Se necessario, acredito que podemos criar um regulamento préprio

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Jerénimo Goergen
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Sala das Comissdes, de dezembro de 2021.

Deputado Jer6nimo Goergen
Progressistas/RS
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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO
E DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Dispbe sobre a classificagdo, tratamento e
produgao de biocinsumos 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 classificacéo, tratamento e producao de bioinsumos por
meio do manejo biolégico on farm; ratifica o Programa Nacional de Bioinsumos

e da outras providéncias.

No capitulo |, das disposicdes iniciais, € definido que a
proposicao se aplica aos sistemas de cultivo convencional e organico,
abrangendo a produgdo de bioinsumos 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 proposi¢éo; o capitulo IV
dispbe 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 disposicoes finais.

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

tecnologia de origem vegetal, animal ou microbiana, destinado ao uso na

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aline Sleutjes
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producao, 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 biologicos, inclusive no controle de
uma populacao ou de atividades bioldgicas 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 legislagdo 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 autorizacado 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 otimizagéo
da agricultura, sustentabilidade e racionalizagdo de recursos empregados na
producao, sem noticia de riscos biolégicos decorrentes. O Brasil conta ainda
com mais de 70 biofabricas, que sao estruturas de producéao e laboratdrios que,
em conjunto, produzem microorganismos como mudas vegetais, bactérias ou
fungos para controle biolégico de pragas e doengas, indutores de resisténcia e

estimuladores de plantas.

Desse modo, seria oportuna a regularizagado da producao de
bioinsumos para uso proprio, além de assegurar base juridica para que se
favoreca a pesquisa, o desenvolvimento tecnolégico, a producdo de

equipamentos e atragao de investimentos para o setor.
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A matéria tem tramitagdo ordinaria e esta sujeita a apreciagao
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 relatorio ao PL 658, de 2021, no
dia 18 de novembro de 2021 sob a forma de um substitutivo abriu-se o prazo
regimental para apresentagdo 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 comercializagao 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 solugdes
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 o6rgéos
responsaveis pela avaliagdo de seguranga toxicologica e ecotoxicolégica a
possibilidade de exercerem sua competéncia legal quanto a avaliagao do risco
das substancias e organismos utilizados na produgédo de bioinsumos de uso

préprio.

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 Jerbnimo Goergen,
visa autorizar as cooperativas e associagcdes 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 comercializagao 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 dolar, com precos
crescentes em funcdo da desvalorizacdo 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, comecam a perder eficiéncia
agrondmica, pela resisténcia gerada em pragas ou doengas 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
comercializagdo de produtos biolégicos para defesa ou nutricdo vegetal e
animal tém crescido admiravelmente nos ultimos anos, ndo se limitando a uso
apenas em sistemas agroecoldgicos 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 fixagdo biolégica de nitrogénio no solo, por
meio de microrganismos como a bactéria Rhizobium, que proporciona a
economia de bilhdes de ddlares anuais com a importagdo de adubos
nitrogenados, aumenta a competividade da agricultura nacional e, também,
reduz o impacto ambiental e a emissdo de gases de efeito estufa da fertilizagéo
quimica. Outros exemplos de destaque séo 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 fabricagéo de
bioinsumos em estabelecimentos rurais para uso préprio, € nas mais de 70
biofabricas em todo pais que, acreditamos, ser uma estratégia importante de

reducdo de custos de producao e melhora da produtividade “on farm”.

Desse modo, concordamos com a necessidade e a
oportunidade de se estabelecer uma regulamentacdo da produgao,
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
informacgdes, trouxemos algumas sugestdes, na forma de Substitutivo, para
aprimorar o arcabougo legal existente e restaurar o equilibrio nesse relevante

setor agropecuario.

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

7.802/1989, que dispde sobre os agrotéxicos.
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O art. 9° da Lei 10.831/2003 determinou que os insumos com
uso regulamentado para a agricultura organica devem ser objeto de processo
de registro diferenciado que assegure a simplificagdo e agilizagdo de sua
regularizacdo, 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
regulamentagcdo 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
biolégico 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 conviverao 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 ndo foram acatadas visto que os pontos propostos ja estéo
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 producao para o uso proprio de bioinsumos.

Ainda a respeito da emenda n° 1, estabelecer que a producao
de bioinsumos tenha o acompanhamento de responsavel técnico com anotagao
no conselho de classe e determinar que seja necessaria a apresentagdo 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 legislagéo 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 seguranga toxicologica e ecotoxicolégica ja possuem com o
texto atual da proposicao a possibilidade de exercerem sua competéncia legal
quanto a avaliagdo do risco das substancias e organismos utilizados na

producdo 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. N&o 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 aprovacéo, na forma do substitutivo ora
apresentado, do PL 658/2021, pela aprovacéao total da Emenda ao Substitutivo
3/2021 da CAPADR, pela aprovagao 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 Comissao 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

Dispbée sobre a produgdo, importagcao,
exportagdo, comercializagdo 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 dispbée sobre a producdo, importagao,
exportagdao, 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 disposicdes 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 bioldégicos de controle, agentes
microbiolégicos de controle, condicionadores de solo, biofertilizantes ou

inoculantes.

§ 3° O regulamento podera incluir outros produtos sujeitos a

aplicacéo desta Lei, além dos estabelecidos no inciso Il 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 Atencao 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 econémico;

Il - agente microbioldégico de controle: 0 microrganismo vivo de
ocorréncia natural, bem como aquele resultante de técnicas que impliquem
introdugédo 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 espécies 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, € utilizado
com a funcdo de estimular processos fisioldgicos que melhoram a eficiéncia
nutricional e a resposta da planta ao estresse biodtico ou abiético, 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,
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 o0s 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;

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

ingredientes inertes e aditivos usados na fabricacdo de bioinsumos;

VIII — 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 - importacdo: 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 - fiscalizagdo agropecuaria: atividade de controle,
supervisao, vigilancia, auditoria e inspe¢ao agropecuaria, no exercicio do poder
de policia administrativa, com a finalidade de verificar o cumprimento da
legislacao;

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 acdo fitossanitaria;

XVIl - 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 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 bioldgica 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

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 ¢6rgéo 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 biolégico 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 estdo 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 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 solicitacdo 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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[Il - comportamento do microrganismo no meio ambiente; e

IV - possivel toxicidade do microrganismo para a espécie

humana.

Art. 8° Fica criada Comissdo Técnica permanente para
avaliacdo 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 érgao 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 coordenagao da Comissao Técnica Permanente, bem como a

edicdo de atos necessarios ao seu funcionamento.

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

complementacgao das informacdes previstas no Art. 7° desta Lei.

§ 4° Os orgados 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

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 comercializacdo de bioinsumos produzidos

para uso proprio.

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

agrarios e congéneres, desde que n&o haja ato de mercancia dos bioinsumos.

§ 3° O transporte de bioinsumos produzidos para uso proprio
de um estabelecimento para outro do mesmo grupo econdémico 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 instrucées 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 producdo de bionsumo para uso préprio que apresente risco

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

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

Art. 11. Para fins de producdo para uso préprio 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 Gestédo do Patrimoénio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado,
do Conselho de Gestao 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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aline Sleutjes
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD210812733400

147

Apresentacdo: 09/12/2021 19:02 - CAPADR

> PL658/2021

PES n.3

PES 3 CAPADR

* CD210812733400 =%



origem, sendo permitida a obtengao direta da natureza se tiver o intuito da
conducgéo 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
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 obtencdo e a recepgdo da matéria-prima, dos ingredientes e dos

insumos até a expedi¢ao 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

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

[l - descricao dos procedimentos de autocorrecao.

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

agricultura:

| - fiscalizar a producao e importagcdo de bioinsumos com fins

comerciais; e
Il - registrar estabelecimentos e produtos.

Art. 16. Compete aos 6rgéos 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 o6rgado 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:

| - apreensao de produtos;
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Il - suspensdao temporaria de atividade, de etapa ou de

processo de fabricagcédo de produto; e

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

constatada a importagao irregular ou a introdugéo 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 - condenacao 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 aplicacdo, sem interposi¢cao de recurso,

ensejara a redugao de vinte por cento de seu valor.

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

classificadas em:
| - infragdo de natureza leve;
Il - infracdo 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
serdo 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 érgéo federal competente definir

as formas de arrecadacéo.

§ 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 6rgéo federal competente fixar os valores de acordo com a

complexidade do servigo.

§ 2° O produto da arrecadacao 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 execucao dos
servicos de fiscalizagao 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 utilizacdo 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 publicacao 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 operagao

atualizados de oficio ou mediante provocacéo.

Paragrafo unico. Continuarédo validos os atos autorizativos até
a data de expiragdo ou até sua atualizagdo pelo érgédo competente, sem
imposigao 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 apés

a sua publicacgao.

Sala da Comissao, em de de 2021.

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

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

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

Autor: Deputado ZE VITOR
Relatora: Deputada ALINE SLEUTJES

COMPLEMENTAGAO DE VOTO

Na reunido desta Comisséo realizada hoje, dia 15 de dezembro
de 2021, sera apreciado meu parecer ao Projeto de Lei n° 658, de 2021, de
autoria do Deputado Zé Vitor, que “dispde sobre a classificagcdo, tratamento e
producdo de bioinsumos por meio do manejo biolégico on farm; ratifica o

Programa Nacional de Bioinsumos e da outras providéncias”.

Na condicao de relatora da matéria no ambito da Comissao de
Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural (CAPADR),
apresentei meu parecer, acompanhado de substitutivo. Neste momento, fago
uma complementacdo de voto a fim de aperfeicoar o texto constante do

substitutivo.

A seguir, elenco as alteragcbes propostas a ultima versao do
parecer entregue a esta comissdo. Ao fim, reproduzo o substitutivo ja contendo

as modificagdes aqui mencionadas.
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No inciso |, § 1° do art. 4°, suprima-se a expressao “na forma

desta Lei e do regulamento”.

No § 3° do art. 9°, substitua-se a palavra “devera” pela palavra
“‘poderd”; no § 5° do mesmo artigo, substitua-se a expressao “bioinsumo para
uso proprio” por “bioinsumo para uso proprio com microrganismo”; por fim,

acrescente-se, ao artigo 9°, o § 6°.

§ 3° O transporte de biocinsumos produzidos para uso proprio de
um estabelecimento para outro do mesmo grupo econdémico
podera ser regulamentado pelo 6rgdo federal responsavel pelo

setor da agricultura.

§ 5° O ¢drgéo 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 produgao de bioinsumos, para uso proprio,
em estabelecimento rural, Cooperativas, Associagcdes, empresas
comunitarias rurais, com registro simplificado na forma do

regulamento.” (NR)

No caput do art. 12, suprima-se a palavra “publico”.

* CD213568256400=*

154



SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Dispde sobre a producdo, importacao,
exportacdo, comercializagdo 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 producdo, importagao,
exportagdo, 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 bioldgicos 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 inspegédo e a fiscalizagdo dos
produtos de que trata esta Lei serdo realizados no ambito do Sistema Unificado

de Atencao 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.
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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 biologica de outro organismo vivo

considerado nocivo a espécies vegetais de interesse econémico;

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 biolégica de outro organismo vivo considerado nocivo

a espécies vegetais de interesse econdémico;

[l - bioestimulante: produto contendo microrganismos,
metabdlitos da agcdo de microrganismo ou componentes organicos, isolados ou
combinados, que, independentemente do seu teor de nutrientes, é utilizado
com a fungdo de estimular processos fisiologicos que melhoram a eficiéncia
nutricional e a resposta da planta ao estresse bidtico ou abiético, 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,
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 substéncias derivadas e que

interajam com os produtos e o0s processos fisico-quimicos e bioldgicos;
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VI - bioinsumo 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 fabricagdo de bioinsumos;

VIII — 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;

XII - 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 inspegéo 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;

XVI - Oleos e extratos vegetais: substancias extraidas de
plantas ou parte de plantas que apresentam agao benéfica ao desenvolvimento

vegetal ou agdo fitossanitaria;
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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 deteccéo,
monitoramento ou controle de uma populagdo ou atividade biolégica 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.
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§ 1° Estao dispensados de registro:

[) os bioinsumos produzidos exclusivamente para uso
proprio; e
Il) os insetos e &caros 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 estdo dispensadas de registro sera elaborada
pelo 6rgéo responsavel pelo setor de agricultura a partir da Tomada Publica de
Subsidios

Art. 5° O registro 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;
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Il - eficiéncia agronémica;
[Il - 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 coordenagado 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 oOrgaos 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

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

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
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n°® 13.874, de 20 de setembro de 2019, estando dispensado o registro de
estabelecimento e de produto.

§ 1° E proibida a comercializagdo de bioinsumos produzidos

para uso proprio.

§ 2° Fica autorizado o transporte de bioinsumos produzidos
para uso préprio 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 podera ser

regulamentado pelo 6rgao federal responsavel pelo setor da agricultura.

§ 4° Para a produgao para uso préprio de bioinsumo que tenha
microrganismo como principio ativo, o produtor rural devera cadastrar-se no
orgao fiscalizador competente e cumprir as instrucées 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 préprio com microrganismo
que apresente risco relevante a saude ou ao meio ambiente, na forma do

regulamento.

§ 6° Fica autorizada a produgao de bioinsumos, para uso proprio,
em estabelecimento rural, Cooperativas, Associacdes, empresas comunitarias

rurais, com registro simplificado na forma do regulamento.

Art. 10. A instalacido e a operacdo das biofabricas para uso
préoprio em estabelecimentos rurais fica dispensada de licenciamento
ambiental, desde que o imovel onde se localiza o empreendimento esteja
regular ou em regularizagdo no que tange as obrigac¢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
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de Gestido do Patrimbénio 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 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 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 identificagcdo, 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 produgdo 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

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.
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§ 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 obtenc&do e a recepcdo 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 autocorrecgao.

CAPITULO VI
DA FISCALIZACAO

Art. 15. Compete ao 6rgado federal responsavel pelo setor da

agricultura:

| - fiscalizar a producao e importagao de biocinsumos 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.
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CAPITULO VI
DAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 18. Observadas as competéncias estabelecidas no
capitulo VI, poderao 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;

Il - suspensao temporaria de atividade, de etapa ou de

processo de fabricacédo de produto; e

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

constatada a importacgdo 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 - 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 |l 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.
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Paragrafo unico. O pagamento voluntario da multa no prazo de
vinte dias, contado da data de sua aplicacdo, sem interposi¢gdo de recurso,

ensejara a reducao de vinte por cento de seu valor.

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

classificadas em:
| - infragdo de natureza leve;
Il - infragdo de natureza moderada;
lIl - infragdo de natureza grave; e
IV - infragdo de natureza gravissima.

Art. 22. Na aplicacdo das penalidades previstas nesta Lei
serdo 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 pregos
de servigos publicos especificos, cabendo ao érgéo federal competente definir

as formas de arrecadacéo.

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

complexidade do servigo.

§ 2° O produto da arrecadacao 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 fiscalizagao agropecudria ou no financiamento de pesquisas para o

desenvolvimento de novas tecnologias e produtos de que trata esta Lei.
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§ 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
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 24. A venda ou utilizacdo 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 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 operacio

atualizados de oficio ou mediante provocacao.

Paragrafo unico. Continuarao validos os atos autorizativos até
a data de expiragdo ou até sua atualizagdo 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 apds

a sua publicacéo.

Sala da Comissao, em 15 de dezembro de 2021.

Deputada ALINE SLEUTJES
Relatora
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Agricultura, Pecudria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural, em reunido extraordindria realizada hoje, mediante votacao
ocorrida por processo nominal, concluiu pela aprovacao do Projeto de Lei n® 658/2021,
na forma do substitutivo, com complementagdo de voto, nos termos do Parecer da
Relatora, Deputada Aline Sleutjes. O Deputado Pedro Uczai apresentou voto em
separado.

Participaram da votacdo os Senhores Deputados, com os
respectivos votos:

Votaram sim: Aline Sleutjes - Presidente, Nelson Barbudo, Jose
Mario Schreiner ¢ Paulo Bengtson - Vice-Presidentes, Afonso Hamm, Alceu Moreira,
Celso Maldaner, Evair Vieira de Melo, General Girdao, Mara Rocha, Marcelo Brum,
Pedro Lupion, Tito, Luizdo Goulart, Pedro Westphalen, Z¢ Vitor, Lucas Redecker,
Clarissa Garotinho, Aroldo Martins, Emidinho Madeira, Jeronimo Goergen, Neri Geller,
Vilson da Fetaemg, Christino Aureo, Dra. Soraya Manato, Fausto Pinato, Josivaldo Jp,
Roman, Sergio Souza.

Sala da Comissao, em 15 de dezembro de 2021.

Deputada ALINE SLEUTIJES
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aline Sleutjes
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD213371422900
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> PL 658/2021

SBT-An.1

Comissao de A
Agricultura, Pecuaria, Abastecimento {- SIEI\PAG'I;{'Q[[))SE
e Desenvolvimento Rural m
562 Legislatura — 32 Sessao Legislativa Ordinaria

Apresentacdo: 15/12/2021 20:22 - CAPADR
SBT-A 1 CAPADR

PROJETO DE LEI N.° 658, DE 2021

Dispbe sobre a producao, importagao,
exportagdo, comercializagdo 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,
exportagdo, 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 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 bioldégicos de controle, agentes
microbiolégicos de controle, condicionadores de solo, biofertilizantes ou
inoculantes.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aline Sleutjes
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216078869700
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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 inspecado e a fiscalizacdo dos
produtos de que trata esta Lei serao realizados no ambito do Sistema Unificado
de Atencao 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 biolégica de outro organismo vivo
considerado nocivo a espécies vegetais de interesse econdmico;

Il - agente microbioldgico de controle: 0 microrganismo vivo de
ocorréncia natural, bem como aquele resultante de técnicas que impliquem
introducédo 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 biolégica 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, é utilizado
com a funcdo de estimular processos fisioldgicos que melhoram a eficiéncia
nutricional e a resposta da planta ao estresse biético ou abiético, 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,

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aline Sleutjes
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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 bioldgicos;

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 fabricacédo de bioinsumos;

VIl — 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 - importacdo: 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 - 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
legislacao;

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;
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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 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 hormoénios 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 biolégica de
organismos vivos; podem ser classificados como feromdnios ou aleloquimicos,
a depender da acéo intra ou interespecifica que provocam.

CAPITULO III
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.
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Secao Il

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:

[) 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 biolégico 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 estdo dispensadas de registro sera elaborada
pelo 6érgéo responsavel pelo setor de agricultura a partir da Tomada Publica de
Subsidios

Art. 5° O registro 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 6érgao
federal competente para fiscalizar esta Lei, podendo ter mais de uma finalidade
de uso, conforme regulamento especifico.
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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 colegdo, nos termos da Lei
n° 13.123, de 20 de maio de 2015;

Il - eficiéncia agronémica;
[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
avaliagdo técnica de solicitagdo de registro de bioinsumo que seja produto

novo contendo microrganismos.

§ 1° A Comisséo Técnica permanente prevista no caput sera

composta por:

I) dois servidores 6rgao federal responsavel pelo setor da

agricultura;

II) dois servidores 6rgao 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

complementagao das informacdes previstas no Art. 7° desta Lei.

§ 4° Os 6rgaos responsaveis pela agricultura, meio ambiente
e saude editardao atos normativos dispondo sobre os estudos, analises e
testes que poderdo ser exigidos para subsidiar a avaliagdo das solicitagdes

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

Art. 9° A produgdo 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.

§ 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 econdmico podera 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 o6rgao fiscalizador competente e cumprir as instrucbes 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
proprio, em estabelecimento rural, Cooperativas, Associacbes, empresas
comunitarias rurais, com registro simplificado na forma do regulamento.

Art. 10. A instalagdo e a operacao das biofabricas para uso
proprio em estabelecimentos rurais fica dispensada de licenciamento
ambiental, desde que o imdvel onde se localiza 0 empreendimento esteja
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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 producgao 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 Gestao do Patrimbénio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado,
do Conselho de Gestao 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 obtencdo 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 informacgdes sobre a data de fabricagao, a
quantidade produzida, a identificagédo, 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 producédo 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
o objetivo de garantir a inocuidade, a identidade, a qualidade e a seguranga
dos seus produtos.

§ 1° Os estabelecimentos garantirdo a implantagdo, a
manutengado, 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 obtengéo e a recepgdo da matéria-prima, dos ingredientes e
dos insumos até a expedi¢céo do produto final;

Il - previsdao 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

Il - descrigao dos procedimentos de autocorrecéao.

CAPITULO VI
DA FISCALIZACAO

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

| - fiscalizar a produgao 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.

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

177

Apresentacdo: 15/12/2021 20:22 - CAPADR

> PL 658/2021

SBT-An.1

SBT-A 1 CAPADR




Art. 17. As anadlises 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 VI
DAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 18. Observadas as competéncias estabelecidas no
capitulo VI, poderao 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 fabricagcao de produto; e

Il - destruicdo ou devolucdo a origem de produtos, quando
constatada a importacao irregular ou a introducao 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;

[l - condenagao do produto;

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

V - cassacéo 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 aplicagao, sem interposicao 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:

| - infragcdo de natureza leve;

Il - infracdo de natureza moderada;
lll - infragdo de natureza grave; e

IV - infracdo de natureza gravissima.

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
liberagdo aduaneira de produto e outros materiais importados para fins
comerciais, abrangidos por esta Lei, serao remunerados pelo regime de pregos
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 poderao
variar de R$ 150,00 (cento e cinquenta reais) a R$ 10.000 (dez mil reais),
cabendo ao ¢6rgédo federal competente fixar os valores de acordo com a
complexidade do servigo.

§ 2° O produto da arrecadacdo 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 fiscalizagcdo, 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 liberagdo 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.

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 provocacéo.

Paragrafo unico. Continuarao validos os atos autorizativos até
a data de expiragdo ou até sua atualizacdo pelo 6rgdo competente, sem
imposi¢gao 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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COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA,
ABASTECIMENTO E DESENVOLVIMENTO RURAL
(CAPADR)

PROJETO DE LEI n° 658, de 2021
DispOe sobre a classificacao,
tratamento e producao de
bioinsumos por meio do manejo
biolégico on farm; e ratifica o

Programa Nacional de Bioinsumos.

Autor: Deputado Zé Vitor
Relatora: Deputada Aline Sleutjes

VOTO EM SEPARADO AO SUBSTITUTIVO

O Brasil levou as ultimas consequéncias o projeto de modernizagao
conservadora da agricultura. Em particular, o padrao dominante de
agricultura vigente no Brasil, que reproduz o modelo agricola
produtivista americano, extrapolou as suas referéncias originarias
notadamente com a utilizagdo para além de abusiva dos insumos
quimicos. Além disso, diversamente do restante das Nagbes com
importédncia em agricultura, o Brasil organizou a base primaria do
setor a partir de uma estrutura fundidria com grau de concentracao
da propriedade da terra sem paralelo em escala planetaria. Afora as
sequelas sistémicas internas, as maculas socioambientais e sanitarias
da grande exploracdo agricola do Brasil vilanizam a imagem do pais

mundo afora. E, como num efeito rebote, convertem-se, em amacgas
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progressivas ao acesso das préprias commodities agricolas brasileiras
ao mercado externo.

O tema dos bioinsumos oferece oportunidade historica para um
processo gradualista de reestruturacao da base técnica da agricultura
brasileira com efeitos benéficos para o conjunto da sociedade
brasileira a comecar pelos agricultores do pais. E inegavel que os
bioinsumos sao promissores para a reducdo da dependéncia externa
da agricultura brasileira; para a redugao dos custos de producao na
agricultura e, sobretudo, fundamentais para uma trajetéria de
transicao ecoldgica da producdo agricola, em linha com os desafios
para a atividade no estagio presente de emergéncia ambiental global.
Porém, é inegavel que, na atualidade, os bioinsumos ainda nao
passam de uma promessa; apresentam portfdlio restrito, muito longe
de atender aos desafios da agricultura comercial contemporanea.
Para se tornar alternativa efetiva, que auxilie as transformacoes
estruturais que os tempos atuais e futuros impdem, os bioinsumos
carecem de uma base regulatoria que reflita essa perspectiva
estratégica. Requer uma legislacdo inteligente, que oriente e estimule
o desenvolvimento e a massificacao da utilizacao dos bioinsumos,
com seguranga ambiental e para a salde publica, e com os devidos
recortes sociais e empresariais dessa regulacao.

O texto do Substitutivo ao PL n© 658, de 2021, apresentado pela
senhora Relatora nao contribui com essa perspectiva. Com
fragilidades no meérito que impressionam, a propositura, caso
aprovada, induziria o Estado brasileiro a desperdicar esta
oportunidade histérica e assim fulminando interesses estratégicos do
pais e da agricultura brasileira. Os problemas da proposicao iniciam
com a postura autocratica da Relatora que desconsiderou a maior
parte das sugestdoes de Emendas dos parlamentares e igualmente
desprezou as recomendacdes de instituicdes governamentais,
especialistas e de entidades da sociedade civil expressas em

audiéncia publica da prépria CAPADR. Portanto, a proposicdo reflete
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opcao refrataria ao didlogo e a concertacao politica tipicas da

> PL 658/2021

VTS n.l

atividade parlamentar. Com essa marca, de forma resumida, diriamos

que a luz de um indispensavel olhar estratégico para o tema, o texto

do Substitutivo em comento incorre nos seguintes equivocos:

VTS 1 CAPADR

1) Em primeiro lugar, a proposicao é absolutamente omissa sobre

Apresentacdo: 15/12/2021 09:19 - CAPADR

os indispensaveis instrumentos econdmicos necessarios para
fomentar o desenvolvimento e expansao dos bioinsumos;

2) Da mesma forma, o Substitutivo ndo faz qualquer alusdo as
diretrizes que seriam imperiosas para a pesquisa, a
experimentacdo, assisténcia técnica e extensdo a esses
produtos, bem assim, ao tema das embalagens, dos residuos, e
sobre os servicos de inspegao;

3) O texto estd guiado, Unica e equivocadamente, para os
objetivos de reducao de custos aos agricultores, ignorando que
até para este propodsito, os bioinsumos precisam se transformar
em opcao tecnoldgica e comercial compativel com uma
atividade agricola do tamanho e complexidade da brasileira.
Estamos muito longe deste cenario que precisa ser construido a
partir de uma base regulatdria que oriente o Estado e incentive
o setor privado nessa diregao;

4) O Substitutivo € minimalista na abordagem dos aspectos dos
bionsumos relacionados ao interesse publico, e prdédigo no
esforco inutil, pelas razoes ates mencionadas, de propor uma
regulagao favoravel aos interesses especificamente dos grandes
fazendeiros;

5) Ao adotar uma abordagem universalista para a regulagao,
rejeita o indispensavel recorte social para a matéria, e assim
negligenciando nao apenas as especificidades e maiores
vulnerabilidades socioecondmicas da agricultura familiar, mas,
sobretudo, as praticas seculares dos camponeses no
desenvolvimento e utilizacdo de técnicas e recursos naturais no

suporte a atividade agricola;
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6) Ainda nessa linha genérica a proposicao ndo difere o
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tratamento aos bioinsumos pelas classes de risco, tampouco,

pelos volumes de residuos gerados;

7) Mais grave para as finalidades de uma legislagcdao perspicaz,

VTS 1 CAPADR

equilibrada e eficaz, o Substitutivo muito marginalmente

Apresentacdo: 15/12/2021 09:19 - CAPADR

distingue regras para a producao on farm; ou em escala e
finalidade industrial;

8) Sempre no esforco exclusivo de reduzir custos, de forma
temeraria e surpreendente, a Relatora rejeita a obrigatoriedade
do acompanhamento técnico nos estabelecimentos produtores;
rechaca o receituario agrondmico; e dispensa de licenciamento
ambiental a instalacdo e a operacao das biofabricas para uso
préoprio em estabelecimentos rurais, independente da escala,
classes de risco dos insumos e volume de residuos;

9) Na tentativa de justificar tais impropriedades, de forma ainda
mais surpreendente, garante que “os bioinsumos sao fabricados
com substancias biodegradaveis e organismos de baixissima ou
nenhuma toxicidade”. Qualquer leigo sabe que, em
determinados casos e proporgdes, uma contaminacdo bioldgica
é potencialmente muito mais perigosa e irreversivel que uma
contaminacdao quimica. N3ao é por oura razao que no
Substitutivo os interesses particulares sobrepdem o interesse
pubico. O texto marginaliza os papéis dos érgdos responsaveis
pela saude publica e o meio ambiente para, de forma
desproporcional definir o Ministério da Agricultura como a
grande e Unica escora de uma proposta regulatéria falha,
incompleta e potencialmente danosa para a agricultura e para
0s interesses nacionais.

10) No rol dos atropelos e falhas da proposicao, a Relatora
adota dispositivo que em nosso juizo, significariam a
institucionalizacao da biopirataria quando dispensa o produtor

do cadastramento do “isolado”, linhagem, cepa ou estirpe, no
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Sistema Nacional de Gestdo do Patrimonio Genético e do

Conhecimento Tradicional Associado, do Conselho de Gestao do

Patrimbnio Genético, de que trata a Lei n° 13.123, de 20 de

maio de 2015. Na pratica, a medida autoriza a apropriacao

indevida de patrimbnio genético e dos conhecimentos

associados acumulados e protegidos por indigenas e

comunidades tradicionais em geral, contraditoriamente, sob

ameacgas severas por parte dos interesses expansivos de
setores do préprio agronegdcio.

Ante o0 exposto, deixamos claro aos parlamentares que
integram esta Comissao que a Bancada do PT apoia de forma
entusiasta uma legislagao regulando o tema dos bioinsumos no Brasil.
Assume tal posicionamento por acreditar que seria um passo
importante para a transicao ecoldgica da agricultura brasileira. Para a
independéncia do pais num segmento nevralgico do processo
agricola, historicamente controlado pelo capital internacional numa
associacao entre conglomerados da quimica e das biotecnologias, que
além de tudo geram profusdo de danos ambientais e sociais no pais.
Enfim, apoiamos os bioinsumos na expectativa de desviarmos a
agricultura brasileira da rota erosiva e suicida em que se encontra,
desafiando direitos difusos e na contramao da conduta esperada para
a contribuicao do setor no enfrentamento do processo de
aquecimento global. Lamentavelmente o texto do Substitutivo nao se
coaduna com tais propdsitos e sequer, com os interesses seccionais
dos proprios agricultores.

Assim, ao votarmos contra o PL original e o Substitutivo,
conclamamos a senhora Relatora que também preside esta Comissao
e a todos os seus membros, que admitam a possibilidade de levarmos
esta matéria para o ambito de uma Comissao Especial. Seria o
espaco adequado para uma reflexao aprofundada e dasapaixonada
sobre o tema de modo a possibilitar a orientagao deste Parlamento na

elaboracao de uma Lei a altura das potencialidades proporcionadas
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pelos bioinsumos; um marco regulatorio compativel com os maiores
interesses da agricultura, do povo brasileiro, e do desenvolvimento

nacional.

Sala da Comissao, em 13 de dezembro de 2021.

Deputado PEDRO UCZAI
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Comisséao de Financas e Tributagao

Projeto de Lei n° 658 de 2021

Dispbée sobre a classificacdo, tratamento e
produgao de bioinsumos por meio do manejo
bioldégico on farm; ratifica o Programa Nacional

de Bioinsumos e da outras providéncias.

Autor: Deputado ZE VITOR

Relator: Deputado SERGIO SOUZA

| —-RELATORIO

O projeto em andlise, de autoria do Deputado ZE VITOR,
dispde sobre a classificacado, tratamento e producdo de bioinsumos por meio do
manejo biolégico on farm, ratifica o Programa Nacional de Bioinsumos e da outras

providéncias.

O projeto estabelece os principios que devem nortear a produgéo e 0 uso
dos bioinsumos; regula o manejo bioldgico on farm, que compreende as atividades
de multiplicagcédo de isolado, linhagem, cepa ou estirpe de agente microbiologico de
controle (AMC), ou a multiplicagcdo de bioinsumo pré-fermentado, a partir de
processo de fermentacdo em biofabricas instaladas nos estabelecimentos rurais,
visando a producao de biofermentados para uso no préprio estabelecimento rural;
dispde sobre a dispensa, notificacdo, registro, depdsito e acesso aos AMC; e

estabelece penalidades aos infratores da norma proposta.

Segundo a justificativa do autor, é necessario que o Congresso Nacional
normatize os assuntos relacionados aos bioinsumos por meio de lei, uma vez que
atualmente, esses conceitos estdo atrelados a legislagdo de agrotoxicos e afins.
Acrescenta que o projeto traz inovagdes, como a criagdo de Manual de Boas
Praticas de Manejo Biolégico on farm, pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento. Por fim, argumenta que a regulamentagdo proposta oferecera
melhores bases juridicas para aumentar a producao e financiamento de maquinario

aspregos acessiveis@o produtorrural.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Comisséao de Financas e Tributagao

O projeto se encontra em regime tramitacao ordinaria (Art. 151, Ill, RICD)
e esta sujeito a apreciacdo conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 Il, tendo sido
distribuido as Comissoes de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel;
Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural; Finangas e
Tributagdo (Art. 54 RICD) e Constituicao e Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD);

nessa ordem.

Na Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel

(CMADS), o substitutivo ao projeto recebeu 13 emendas.

Na Comissao de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento
Rural (CAPADR), o projeto recebeu 11 emendas e, posteriormente, o substitutivo

apresentado pela relatora recebeu 5 emendas.

O projeto vem a esta Comissdo de Finangcas e Tributagdo para

manifestacdo quanto a compatibilidade e adequacao financeira e orcamentaria.

E o relatorio.

Il— VOTO

O Regimento Interno da Camara dos Deputados (R, arts. 32, X, “h”, e 53,
Il) e a Norma Interna da Comisséo de Finangas e Tributagao (NI/CFT) definem que o
exame de compatibilidade ou adequacdo far-se-4 por meio da analise da
conformidade da proposi¢do com o plano plurianual, a lei de diretrizes orcamentarias
e o orcamento anual. Além disso, a NI/CFT prescreve que também norteardo a
analise outras normas pertinentes a receita e despesa publicas. Sdo consideradas
como outras normas, especialmente, a Constituicio Federal e a Lei de
Responsabilidade Fiscal-LRF (Lei Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000).

O art. 1°, §1°, da NI/CFT define como compativel “a proposicdo que néao
conflite com as normas do plano plurianual, da lei de diretrizes orcamentarias, da lei
orcamentaria anual e das demais disposi¢cbes legais em vigor’ e como adequada “a
proposicdo que se adapte, se ajuste ou esteja abrangida pelo plano plurianual, pela

lei de diretrizes orgamentarias e pela lei orgamentaria anual”.

Da analise do projeto, observa-se que este contempla matéria de carater

essencialmente normativo, ndo acarretando repercussao imediata direta ou indireta
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Comisséao de Financas e Tributagao

na receita ou na despesa da Unido. Ainda que se argumente que o projeto pode
demandar algum tipo de dispéndio por parte do Governo Federal, o projeto nao
atribui dados objetivos para a execugao, cabendo ao Poder Executivo tdo somente
adotar iniciativas adequadas a sua capacidade de comprometimento orgcamentario e
financeiro. Sendo assim, torna-se aplicavel o art. 32, X, “h”, do Regimento Interno
desta Casa, que dispde que somente as proposi¢cdes que importem aumento ou
diminuigdo de receita ou de despesa publica estdo sujeitas ao exame de

compatibilidade ou adequacéo financeira e orcamentaria.

Os substitutivos adotados pela CMADS e pela CAPADR, assim como as
emendas apresentadas em ambas as comissodes, tratam também de questbes

normativas, sem repercussao sobre as receitas ou despesas publicas.

Em face do exposto, voto pela ndo implicacdo da matéria em aumento ou
diminuigdo da receita e da despesa publica, ndo cabendo pronunciamento quanto a
adequacao financeira ou orcamentaria do Projeto de Lei 658 de 2021; das Emendas
ao Substitutivo 1 a 13 e do Substitutivo adotado no ambito da Comissdo de Meio
Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel; e das Emendas 1 a 11 apresentadas ao
Projeto de Lei, das Emendas ao Substitutivo 1 a 5, assim como do Substitutivo
adotado no ambito da Comissdo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e

Desenvolvimento Rural.

Sala da Comissao, em de de 2022.

Deputado SERGIO SOUZA

Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE FINANCAS E TRIBUTAGAO

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Financas e Tributa¢ao, em reunido extraordinaria
realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela nao
implicagdo da matéria em aumento ou diminuigdo da receita ou da despesa publicas, nao
cabendo pronunciamento quanto a adequagdo financeira e orcamentaria do Projeto de
Lei n° 658/2021, das Emendas apresentadas ao Substitutivo de n® 1 a 13 na Comissao de
Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, do Substitutivo adotado pela CMADS,
das Emendas de n° 1 a 11 apresentadas ao PL n°® 658/2021 na Comissao de Agricultura,
Pecuéria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural, das Emendas apresentadas ao
Substitutivo de n° 1 a 5 na CAPADR, e do Substitutivo adotado pela CAPADR, nos
termos do Parecer do Relator, Deputado Sergio Souza.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Marco Bertaiolli - Presidente, Eduardo Cury e Pedro Paulo -
Vice-Presidentes, Afonso Florence, Alexis Fonteyne, Capitao Alberto Neto, Chiquinho
Brazdo, Emanuel Pinheiro Neto, Enio Verri, Flavio Nogueira, Gilberto Abramo,
Gilberto Nascimento, Giovani Feltes, Julio Cesar, Luis Miranda, Luiz Lima, Mauro
Benevides Filho, Newton Cardoso Jr, Vermelho, Aelton Freitas, Denis Bezerra, Eli
Corréa Filho, Elias Vaz, Evair Vieira de Melo, General Peternelli, Guiga Peixoto, Kim
Kataguiri, Marcio Labre, Merlong Solano, Otto Alencar Filho, Padre Jodo, Paula
Belmonte, Paulo Ganime, Sergio Souza, Vitor Lippi e Z¢ Neto.

Sala da Comissao, em 29 de junho de 2022.

Deputado MARCO BERTAIOLLI
Presidente
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COMISSAO DE CONSTITUIGAO E JUSTIGA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

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

Autor: Deputado ZE VITOR
Relator: Deputado DIEGO GARCIA

| - RELATORIO

O projeto de lei epigrafado, de autoria do Deputado Zé Vitor,
tem por objetivo disciplinar a produgéao de bioinsumos por produtores rurais em

suas propriedades (on farm) para uso préprio.

Além de fixar diversos conceitos, a proposi¢cao define
bioinsumo como sendo um produto, processo ou tecnologia de origem vegetal,
animal ou microbiana, destinado ao uso na produg¢do, no armazenamento e no
beneficiamento de produtos agropecuarios, nos sistemas de producao
aquaticos ou de florestas plantadas, que envolvam “agentes microbioldgicos de
controle — AMC”, com o propdsito de interferir positivamente no crescimento, no
desenvolvimento e no mecanismo de defesa de animais, de plantas, de
microrganismos e de substancias derivadas, além de agir no controle de
populagdes ou de atividades biolégicas de um outro organismo considerado

Nnocivo.

AMC, por sua vez, € um microrganismo vivo que se destina a

prevenir, destruir, repelir ou mitigar pragas ou a ser utilizado como regulador,
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bioestimulante, desfolhante, dessecante de plantas ou com atuacao favoravel

ou crescimento da planta.

O projeto fixa os fundamentos para a produgdo e uso dos
bioinsumos, as regras para o manejo biolégico on farm, comercializagao,
avaliacdo e classificagdo do risco biolégico, além de prever as infracbes e

sangdes aplicaveis na hipotese de transgressao das regras estabelecidas.

Sustenta o autor que é necessario assegurar, por meio de lei
formal, uma base juridica que permita ao produtor rural produzir bioinsumos em
suas propriedades sem embaragos desnecessarios de natureza regulatoria,
tendo em vista que a atividade é de baixo risco e vem sendo realizada ha certo

tempo no meio rural.

Afirma, ainda, que uma base juridica soélida favorecera a
pesquisa e o desenvolvimento tecnoldgico, a producido de equipamentos e

atraira investimentos para o setor.

A matéria foi inicialmente distribuida as Comissdes de Meio
Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel (CMADS); Agricultura, Pecuaria,
Abastecimento e Desenvolvimento Rural (CAPADR); Finangas e Tributagao
(CFT) (RICD; art. 54); e, inicialmente, a Constituicdo e Justica e de Cidadania
(CCJC) para exame dos aspectos de constitucionalidade, juridicidade e de
técnica legislativa (RICD; art. 54). Em 25 de novembro de 2022, foi deferido
requerimento pela Presidéncia da Camara para revisdao do despacho inicial e

inclusdo do exame de mérito também pela CCJC.

A Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel
(CMADS) se manifestou pela aprovagcao do projeto, com substitutivo, e pela

rejeicdo das treze emendas ao substitutivo apresentadas naquele colegiado.

A Comissdo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural (CAPADR) também concluiu pela aprovagao do projeto,

na forma de substitutivo, com complementacao de voto.

A Comissao de Finangas e Tributagdo (CFT) concluiu pela nao
implicacdo da matéria em aumento ou diminuigdo da receita ou da despesa
publicas, ndo cabendo pronunciamento quanto a adequacdo financeira e
orcamentaria do PL n° 658, de 2021, das emendas apresentadas ao
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substitutivo da Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel
(CMADS), do proprio substitutivo adotado pela CMADS, das onze
apresentadas ao projeto na Comissao de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento
e Desenvolvimento Rural (CAPADR), das cinco emendas apresentadas ao
substitutivo da CAPADR, e do proprio Substitutivo adotado pela CAPADR.

O projeto tramita em regime ordinario (RICD; art. Art. 151, 1ll) e
estd sujeita a apreciagdo conclusiva pelas comissdes (RICD; art. 24, II).
Encerrado o prazo de cinco sessoes, ndo foram apresentadas emendas neste

colegiado.

Cabe a esta Comissdao de Constituicdo e Justica e de
Cidadania (CCJC) pronunciar-se quanto aos aspectos de constitucionalidade,
juridicidade e de técnica legislativa do PL n°® 658, de 2021, e de suas as
proposicdes acessorias, nos termos do art. 32, inciso IV, alinea ‘a’ do
Regimento Interno. Com a revisdo do despacho de distribuicdo, também cabe a

este colegiado o exame de mérito das proposicoes.

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

O projeto de lei n° 658, de 2021, vem ao exame desta
Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC) para analise dos
aspectos constitucional, juridico e de técnica legislativa (RICD, art. 32, IV, ‘a’),
bem como do mérito, consoante revisdo do primeiro despacho de distribuicdo

pela Presidéncia da Casa.

O exame da constitucionalidade formal de um projeto de lei
envolve os aspectos relacionados a competéncia legislativa, a legitimidade da

iniciativa parlamentar e a espécie normativa empregada.

O objeto central do projeto esta relacionado aos incisos VI e
VIll do art. 23 da Constituicdo Federal (CF/88), que determinam ser da
competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos

Municipios a protecdo do meio ambiente e o fomento da producao agricola.
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No tocante a competéncia legislativa, a proposicdo se
enquadra no inciso V do art. 24, também da CF/88, que diz caber a Unido, aos
Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre producéo e

consumo.

A iniciativa parlamentar é legitima (CF/88; art. 61, caput), haja
vista ndo incidir, na espécie, reserva de iniciativa. Por fim, revela-se idbnea a
veiculagdo da matéria por meio de lei ordinaria, pois ndo ha exigéncia

constitucional de lei complementar para disciplinar o assunto.

Restam atendidos, pois, 0s pressupostos formais de

constitucionalidade.

No tocante a constitucionalidade material, faz-se necessario

um detido exame do conteudo das proposi¢des.

Em primeiro lugar, convém tratar da questao federativa e da
supremacia da lei federal, no modelo de federalismo de cooperagao

consagrado pela Constituicdo da Republica.

Nas hipéteses de condominio legislativo (CF/88; art. 24, §§ 1° e
4°), a lei federal — que deve se limitar a estabelecer normas gerais — nao

podera ser contrariada por lei estadual fundada na mesma competéncia. A lei
municipal, por sua vez, ndo podera contrariar a lei federal ou estadual. Nao
obstante, esses entes subnacionais nao estardo impedidos de exercer suas
competéncias legislativas, em carater suplementar. Em outras palavras, de
acordo com a Constituicdo Federal, nao deve haver conflito ou rompimento do

direito federal com o direito estadual.

Aliads, o Supremo Tribunal Federal, quando do julgamento da
ADPF n° 109-SP, oportunidade em que confirmou a competéncia dos
municipios para suplementar a legislagao federal e estadual, em se tratando de

legislagéo sobre producdo, consumo, protecdo do meio ambiente e protegéo e

defesa da saude, decidiu’:

2. Trata-se de competéncia concorrente atribuida a Unido, aos
Estados e Distrito Federal para legislar sobre producéo,
consumo, protecdao do meio ambiente e protecao e defesa

1 https://portal.stf.jus.br/peticaolnicial/verPeticaolnicial.asp?
base=ADPF&documento=&s1=109&numProcesso=109
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da saude, tendo os Municipios competéncia para suplementar
a legislacéo federal e estadual no que couber.

3. Espacgo constitucional deferido ao sentido do federalismo
cooperativo inaugurado pela Constituicdo Federal de 1988. E
possivel que Estados-membros, Distrito Federal e
Municipios, no exercicio da competéncia que Ihes séo
proprias, legislem com o fito de expungirem vacuos
normativos para atender a interesses que I|he sao
peculiares, haja vista que a Unido cabe editar apenas normas
gerais na espécie.

Embora a Constituicdo Federal ndo tenha conceituado “normas
gerais”, tal conceituagdo assume central relevancia para a delimitacdo da
competéncia concorrente entre os entes federados. Alguns doutrinadores de

escol investiram nessa tarefa, como Tércio Sampaio FERRAZ?:

O federalismo cooperativo vé na necessidade de
uniformizagcdo de certos interesses um ponto basico da
colaboracao. Assim, toda matéria que extravase o interesse
circunscrito de uma unidade (estadual, em face da Uniao;
municipal, em face do Estado) ou porque é comum (todos tém
0 _mesmo _interesse) ou porque envolve tipologias,
conceituagbes que, se particularizadas num ambito auténomo,
engendrariam conflitos ou dificuldades no intercdmbio nacional,
constitui matéria de norma geral.

Em sintese, caso um estado-membro edite lei que contrarie
regras - normas gerais - legitimamente estabelecidas pela Unido estara

ofendendo diretamente o texto constitucional.

Nesse contexto, parece-nos adequada a disposi¢ao contida no
§ 1° do art. 1° do PL 658, de 2021, em seu texto original:

Art. 1° (...)

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

Seguem outras consideragdes sobre o texto do PL n°® 658,

de 2021, também em sua forma original:

) O texto traz, em diversos dispositivos, determinagdes
diretas ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e

Abastecimento (MAPA) e a Agéncia Nacional de

2 FERRAZ, Tércio Sampaio. Normas Gerais e Competéncia Concorrente — Uma Exegese do art. 24 da
Constituicdo Federal. Revista Trimestral de Direito Publico, n° 7. Sdo Paulo: Malheiros, 1994, p. 19.
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Vigilancia Sanitaria (ANVISA), quando deveria se referir

> PL658/2021

PRL N.2

genericamente aos o6rgdos do Poder Executivo

responsaveis pela matéria a que se refere o dispositivo;

PRL 2 CCJC

1)} Estabelece (art. 24, paragrafo unico) multa em UFIR

Apresentacdo: 29/11/2022 12:29:38.433 - CCIC

(Unidade Fiscal de Referéncia) e ndo em valores fixados

na moeda corrente nacional;

) Faz referéncias a decretos presidenciais infralegais
(arts. 4° e 5°), o que configura uma técnica legislativa
inadequada, uma vez que n&o cabe a lei aprovada pelo
Congresso Nacional vincular-se a atos normativos de

competéncia privativa do Chefe do Poder Executivo.

IV)  Reproduz critérios para definicho do que constitui
“agricultura familiar” (art. 2°, XXVIII), os quais ja séo
estabelecidos na Lei n® 11.326/2011.

Quanto ao substitutivo da Comissdo de Meio Ambiente e

Desenvolvimento Sustentavel (CMADS), temos as seguintes observagoes:

l. Foram mantidas as determinacdes diretas ao Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e a
Agéncia de vigilancia Sanitaria (ANVISA), em violacao

ao principio da Separagao de Poderes.

Il. Foi criado um Grupo de Trabalho permanente, sob
coordenacdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA), para avaliagdo técnica de
solicitacdo de registro de bioinsumo composto de dois
servidores desse Ministério, dois servidores do Instituto
Brasileiro de Meio Ambiente e Recursos Renovaveis
(IBAMA) e dois servidores da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), também em violagdo ao

principio da Separagao de Poderes;

II. Foi corrigida a previsdo de multa administrativa em UFIR
na redagao original. O substitutivo passou a fixa-la em
reais (art. 20, I);
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V.

Ha equivocos de técnica legislativa, como o emprego da
expressao “paragrafo anterior” em vez de referenciar

expressamente o paragrafo (art. 4°, § 2°);

Erro de remisséao (art. 20 ao referir ao art. 18, II).

Quanto ao substitutivo da Comissado de Agricultura, Pecuaria,

Abastecimento e Desenvolvimento Rural (CAPADR), que corrigiu as diversas

inconstitucionalidades identificadas tanto no texto original do PL n° 658, de

2021, quanto no

substitutivo da Comissdo de Meio Ambiente e

Desenvolvimento Sustentavel (CMADS), temos as seguintes consideragoes:

Foram suprimidas as competéncias diretamente
atribuidas a o6rgédos do Poder Executivo (MAPA e
ANVISA);

Foram suprimidas as referéncias a decretos

presidenciais;

Foi suprimida a previsdo de criacdo de um grupo de
trabalho com servidores de 6rgaos especificos do Poder
Executivo. O texto passou a prever uma comissao
técnica permanente para avaliacdo do processo de
registro de bioinsumos, composta por servidores de
orgaos federais das areas de agricultura, meio ambiente

e saude.

Equacionou de forma adequada a questdo do controle,
registro, inspecao e a fiscalizagdo dos produtos de que
trata a lei, passando a contemplar os objetivos da defesa
agropecuaria definidos no art. 27-A da Lei n°® 8.171, de
1991, que, alterada pela Lei 9.712/1998, instituiu o
Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecuaria
(SUASA).

Como visto, o substitutivo da CAPADR fez reparos importantes

que resolveram a contento as inconstitucionalidades apontadas. Afora essas

questdes, nao vislumbramos quaisquer outras violagbes a principios ou regras

de estatura constitucional.
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Dessa forma, concluimos que o projeto de lei n® 658, de 2021,
é formal e materialmente constitucional, nos termos do substitutivo da
CAPADR.

Quanto as emendas, aquelas apresentadas no ambito da
CMADS, as quais foram todas rejeitadas no mérito, somos pela
constitucionalidade e juridicidade de todas. Em relagdo aquelas apresentadas
na CAPADR, somos pela constitucionalidade de todas, salvo a EMC n° 5,
apresentada ao projeto, por tratar de competéncias especificas de 6rgaos do

Poder Executivo.

A proposigdo, nos termos do substitutivo da CAPADR, é
também dotada de juridicidade, haja vista inovar a ordem juridica e obedecer
aos principios gerais do direito, além de estarem presentes os atributos de

generalidade.

Quanto ao mérito, somos plenamente favoraveis, cabendo
inclusive enaltecer a iniciativa do autor da proposi¢cao, bem como os relatores
das comissbes antecedentes, pois a tematica dos bioinsumos, dada sua
relevancia para o pais, estava a reclamar uma disciplina legal abrangente.
Quando transformado em norma juridica, o projeto ora em exame trara
seguranca juridica ao setor e favorecera o avango da pesquisa e do

desenvolvimento tecnoldgico dos bioinsumos.
Pelas precedentes razdes, manifesto meu voto:

a) pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica
legislativa do projeto de lei n° 658, de 2021, e do
substitutivo da Comissdo de Meio Ambiente e
Desenvolvimento Sustentavel (CMADS), na forma do
substitutivo adotado pela Comisséo de Agricultura Pecuaria,
Abastecimento e Desenvolvimento Rural (CAPADR), que

saneia as inconstitucionalidades;

b) no mérito, pela aprovagao do projeto de lei n°® 658, de 2021,
na forma do substitutivo adotado pela Comissdo de
Agricultura Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento
Rural (CAPADR);
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c) pela constitucionalidade e juridicidade e boa técnica
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legislativa de todas as emendas apresentadas na CMADS e

de todas as emendas apresentadas na CAPADR, exceto a
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EMC n° 5, considerada inconstitucional;
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Sala da Comissao, em de de 2022.

Deputado DIEGO GARCIA
Relator

2022-8448
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTIGCA E DE CIDADANIA

PROJETO DE LEI N° 658, DE 2021

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania, em reuniao
extraordinaria realizada hoje, mediante votacao ocorrida por processo nominal, concluiu
pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa o Projeto de Lei n® 658/2021
¢ do Substitutivo da Comissao de Meio Ambiente ¢ Desenvolvimento Sustentavel, na
forma do Substitutivo da Comissdo de Agricultura, Pecuaria e Desenvolvimento Rural,
que saneia inconstitucionalides; pela constitucionalidade, juridicidade e técnica das
Emendas n°s 1, 2, 3, 4, 6, 7, 8,9, 10 e 11 apresentadas ao projeto na Comissao de
Agricultura, Pecuaria e Desenvolvimento Rural; pela inconstitucionalidade da Emenda
n° 5 apresentada na Comissao de Agricultura, Pecuaria e Desenvolvimento Rural; e, no
mérito, pela aprovacdo do Projeto de Lei n° 658/2021, na forma do Substitutivo da
Comissao de Agricultura, Pecuaria e Desenvolvimento Rural, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Diego Garcia.

Participaram da votagdo os Senhores Deputados, com os
respectivos votos:

Votaram sim: Darci de Matos e General Peternelli - Vice-
Presidentes, Afonso Motta, Bia Kicis, Camilo Capiberibe, Daniel Silveira, Enrico
Misasi, Gilson Marques, Hiran Gongalves, Jhonatan de Jesus, Juarez Costa, Lafayette
de Andrada, Luizdo Goulart, Marcos Pereira, Osires Damaso, Pompeo de Mattos,
Rubens Bueno, Sandro Alex, Tabata Amaral, Caroline de Toni, Chiquinho Brazdo,
Delegado Marcelo Freitas, Delegado Pablo, Diego Garcia, Eduardo Cury, Franco
Cartafina, Giovani Cherini, Hugo Leal, Pedro Lupion, Rogério Peninha Mendonga,
Subtenente Gonzaga e Vicentinho Junior, votaram nao: Eduardo Bismarck, Fernanda
Melchionna, Joenia Wapichana, José Guimaraes, Julio Delgado, Patrus Ananias, Paulo
Teixeira, Rubens Pereira Junior, Rui Falcdo, Erika Kokay.

Sala da Comissao, em 7 de dezembro de 2022.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Arthur Oliveira Maia

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade ass'\metu’Q@%ara.\cg br/CD223371272600
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Deputado ARTHUR OLIVEIRA MAIA
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Arthur Oliveira Maia
Para verificar a assinatura, acesse https://mfo\eg—autent\cidade—ass'\maturQ@Qara.\eg br/CD223371272600
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PROJETO DE LEI N.° 3.668, DE 2021

(Do Senado Federal)

DispOe sobre a producao, a importacéo, o registro, a comercializacdo, o
uso, a inspecao e fiscalizacdo, a pesquisa e experimentacdo e 0s
incentivos a producdo e ao uso de bioinsumos para a agricultura e a
silvicultura e da outras providéncias.

NOVO DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 658/2021

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 658-D/2021
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e ao uso de bioinsumos para a agricultura e
a silvicultura e d4 outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a producdo, a importacdo, o registro, a
comercializagdo, o uso, a inspecdo e fiscalizacdo, a pesquisa e experimentagdo € 0S
incentivos a produgdo e ao uso de bioinsumos, como forma de promover a economia da
sociobiodiversidade e a transi¢do no uso de insumos de origem fossil na agricultura e na
silvicultura.

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

§ 2° As disposicdes desta Lei aplicam-se a todos os sistemas de cultivo, incluindo
o convencional, o organico e o de base agroecoldgica.

§ 3° Sado considerados bioinsumos, para os fins desta Lei, produtos, processos e
tecnologias definidos no art. 2° desta Lei e outros que venham a ser reconhecidos em
regulamento.

§ 4° A aplicagdo desta Lei na producdo organica ocorrerd sem prejuizo do
disposto na legislacdo especifica dos sistemas organicos de produgdo e na legislagdao de
sanidade vegetal.

CAPITULO II
DOS CONCEITOS

Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:

I — bioinsumo: o produto, o processo ou a tecnologia de origem vegetal, animal
ou microbiana, destinado ao uso na produ¢do, no armazenamento ¢ no beneficiamento de
produtos da agricultura ou da silvicultura, que interfira positivamente no crescimento, no
desenvolvimento € no mecanismo de respostas de plantas, de organismos e de substincias
derivadas e que interaja com os produtos e os processos fisico-quimicos e bioldgicos das
culturas de interesse;
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Il — produto semioquimico: aquele constituido por substancias que evocT@ -
respostas comportamentais ou fisioldgicas nos organismos receptores € que ¢ emprega 0% i
com a finalidade de detec¢do, monitoramento e controle de uma populagdo ou de atividage’
bioldgica de organismos vivos, podendo ser classificado, a depender da acdo que provoda”

intra ou interespecifica, como feromonio e aleloquimico;

IIT — produto bioquimico: substidncia quimica de ocorréncia natural ou
estruturalmente similar e funcionalmente idéntica a uma substiancia de ocorréncia natural,
usada no controle de doencgas ou pragas ou plantas infestantes ou como agente regulador de
crescimento e agente promotor de processos quimicos ou bioldgicos;

IV — produto complementar: produto comercial contendo organismo classificado
ou in6culo de bioinsumo, autorizado para uso como componente nos bioinsumos produzidos
para uso proprio;

V — agente bioldgico: organismos ou moléculas com potencial agdo bioldgica
infecciosa sobre o homem, animais, plantas ou o meio ambiente em geral, incluindo virus,
bactérias, archaea, fungos, protozoarios, parasitos ou entidades acelulares como prions,
RNA ou DNA (RNA, acidos nucleicos infecciosos, aptameros, genes e elementos genéticos
sintéticos, etc.) e particulas virais (VPL);

VI — agentes biologicos de controle: organismos vivos, de ocorréncia natural ou
obtidos por manipulagdo genética, introduzidos no ambiente para o controle de uma
populagdo ou de atividades bioldgicas de outro organismo considerado nocivo, podendo
abranger inimigos naturais e outras técnicas de controle biologico;

VII — agente macrobioldgico: organismo vivo utilizado no ambiente para o
controle de uma populagdo ou de atividades bioldgicas de outro organismo vivo;

VIII — agente microbioldgico: microrganismo vivo ou inativado, de ocorréncia
natural ou obtido por processo biotecnologico, que pode atuar em mais de uma finalidade
definida como bioinsumo;

IX — biocondicionador microbiolégico de solo: microrganismo que promove a
melhoria das propriedades bioldgicas do solo, podendo recuperar solos degradados ou
inaptos para os cultivos agricolas;

X — inoculante: produto que contém microrganismos vidveis destinados a
estimular processos fisiologicos da planta que resultem no aumento da eficiéncia da
utilizagdo de nutrientes, no provimento de tolerancia ao estresse abidtico, na ativacao do
mecanismo de resisténcia natural da planta e na melhoria ou aumento de fatores de
qualidade de cultivos;

XI — inbéculo de bioinsumo: produto composto por microrganismo(s)
classificado(s), produzido em um meio de cultura para iniciar o crescimento, para fins de
produgdo de bioinsumos;

XII — organismo classificado: organismo selecionado em laboratorio, identificado
e classificado taxonomicamente, depositado em banco de germoplasma publico ou privado e
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necessidade pelos 6rgaos federais de saude e meio ambiente;

XIII — biofabrica comercial: estabelecimento para produgdo de bioinsumo ou de
in6éculo de bioinsumo com fins comerciais, munido de equipamentos e instalagcdes que
permitam o controle de qualidade e a seguranca sanitaria e ambiental de sua produgao;

XIV — fiscalizagdo agropecudria: atividade de controle, supervisdo, vigilancia,
auditoria e inspe¢do agropecudria, no exercicio do poder de policia administrativa, com
finalidade de verificar o cumprimento da legislagao;

XV — ingrediente ou principio ativo: substancia ou agente quimico, bioquimico
ou biologico que confere eficacia aos bioinsumos;

XVI — registrante: pessoa fisica ou juridica legalmente habilitada que solicita o
registro de bioinsumo, inoculo de bioinsumo, biofdbrica comercial ou importador de
bioinsumo;

XVII — bioinsumo com uso aprovado para a agricultura organica: bioinsumo
contendo exclusivamente substincias permitidas, em regulamento proprio, para uso na
agricultura organica, sendo de livre uso em qualquer sistema de cultivo;

XVIII — produto novo: produto sem antecedentes de uso e sem eficiéncia
agronOmica comprovada no pais, cujo ingrediente ativo ou especificacdes técnicas nao
foram avaliadas pelas agéncias reguladoras;

XIX — fabricante: pessoa fisica ou juridica habilitada a produzir bioinsumos ou
inoculos de bioinsumos;

XX — biofabrica on farm: estabelecimento de produgdo de bioinsumos
exclusivamente a partir de organismos classificados constantes em lista positiva, com
finalidade nao comercial e voltada para o uso exclusivo de produtores rurais e agricultores
familiares em suas propriedades, munido de equipamentos e instalagdes que permitam o
controle de qualidade e a seguranga sanitdria de sua produgao;

XXI — unidade de produg¢ao de bioinsumos: local, na propriedade rural, destinado
a produgdo de bioinsumos de finalidade nao comercial, voltados para uso exclusivo e
proprio de produtores rurais e agricultores familiares, munido, quando necessario, de
equipamentos ou estruturas que permitam o controle de qualidade, sendo esses bioinsumos
produzidos a partir de comunidades de organismos de ocorréncia natural, podendo haver a
utilizacao de produtos complementares;

XXII — lista positiva: lista, disponibilizada e atualizada pelo 6rgdo federal
responsavel por assuntos relacionados a agricultura, de organismos identificados e
classificados taxonomicamente, com eficiéncia agrondmica e, conforme o caso, seguranca
comprovada ao ambiente ¢ a saude vegetal, animal e humana, incluindo organismos com
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especificacdo de referéncia regulamentada e estirpes (cepas) de microrganismos autorizadp
e recomendados para a produgdo de bioinsumos.

Apresentac¥d: 03/10/2023 21:12:00.000 FMlesa

CAPITULO 11
DOS INCENTIVOS PARA A PRODUCAO DE BIOINSUMOS

Secao I
Do Desenvolvimento Regional e da Bioeconomia

Art. 3° O Poder Executivo devera utilizar mecanismos financeiros, incluindo os
fiscais e tributdrios, para que seja incentivada a pesquisa, o desenvolvimento, a produg¢ao, o
uso e a comercializacao de bioinsumos na agricultura e na silvicultura.

§ 1° Subsidios, isengdes e outros estimulos econdmicos, financeiros e tributarios
serdo aplicados a industria nacional de bioinsumos.

§ 2° Os mecanismos previstos no caput deste artigo priorizardo as micro,
pequenas e médias empresas € as cooperativas da agricultura familiar produtoras de
bioinsumos, conforme regulamento.

§ 3° O poder publico desenvolvera programas de estimulo e apoio econdmico e
financeiro para os produtores rurais a medida que adotem os bioinsumos no sistema de
producao.

Art. 4° O Sistema Nacional de Crédito Rural (SNCR) aplicard taxas de juros
diferenciadas para produtores e agricultores familiares que utilizarem bioinsumos nos
sistemas de produgdo agricola e da silvicultura.

Paragrafo unico. O regulamento deverd detalhar a metodologia para
comprovacao da utilizagdo dos bioinsumos, bem como outros requisitos pertinentes.

Art. 5° O poder publico incentivard a pesquisa, o desenvolvimento e a
experimentacdo de bioinsumos com foco na promog¢do da bioeconomia e da
sociobiodiversidade.

Paragrafo unico. Serdo incentivadas politicas publicas voltadas para bioinsumos
produzidos por povos e comunidades tradicionais a partir de conhecimentos, inovagoes €
praticas gerados e transmitidos pela tradigao.

Art. 6° O poder publico providenciard a capacitacdo e a estrutura fisica
necessaria a agentes de Assisténcia Técnica e Extensdo Rural (Ater) para a promocado da
utilizacdo e da producao de bioinsumos na agricultura e na silvicultura.

Paragrafo tinico. E o Poder Executivo autorizado a descentralizar recursos por
meio de convénios ou instrumentos congéneres com o fim de prover agricultores familiares,
assentados da reforma agraria, povos indigenas e comunidades tradicionais de servigos de
Ater relacionados ao uso e a producao de bioinsumos.
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Art. 7° E permitido o aproveitamento de especificacdes de referéncia e de tes
toxicologicos e ecotoxicologicos realizados fora do pais que estejam em consonancia ¢
regulamentag¢ao expedida pelo Mercado Comum do Sul (Mercosul) ou por paises com
quais o Brasil possua acordo ou que sejam signatarios de tratados ou convengdes para es
fim, dos quais o Brasil participe.

Art. 8° O Poder Executivo federal regulamentara a concessdo de autorizagao
temporaria para a pesquisa ¢ experimentacao de novos ativos bioldgicos e de bioinsumos,
priorizando a simplificagdo dos pleitos e a agilidade na avaliacao.

Paragrafo tnico. O regulamento dispora sobre as demais normas, critérios,
condicdes e procedimentos a serem observados para emissdo da autorizacdo temporaria de
que trata o caput, considerando potenciais impactos sobre a sanidade vegetal, a saude
humana e o meio ambiente.

o
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Secao 11
Do Corpo Técnico e da Governang¢a

Art. 9° E criada a Comissdo Técnica dos Bioinsumos, de carater deliberativo e
permanente, responsavel pela definigdo dos parametros técnicos que dardo base a
regulamentagdo aplicavel a producdo, ao registro ¢ ao uso de bioinsumos, nos termos desta
Lei.

§ 1° A Comissao Técnica dos Bioinsumos sera composta por, no minimo:

[ — 4 (quatro) servidores de 6rgaos do governo federal responsaveis por assuntos
relacionados a agricultura, de forma paritaria;

IT — 2 (dois) servidores de 6rgdo do governo federal responsavel por assuntos
relacionados ao controle ambiental;

IIT — 2 (dois) servidores de 6rgdo do governo federal responsavel por assuntos
relacionados a saude.

§ 2° Decreto estabelecera os responsaveis, nos 6rgaos citados no § 1° deste artigo,
pela indicagdo e nomeacao dos componentes da Comissao Técnica dos Bioinsumos.

§ 3° Os orgaos federais responsaveis pelos setores de saude € meio ambiente
poderdo dispensar as andlises de bioinsumos sem acdo de controle fitossanitario, para fins
de registro, de acordo com o tipo de produto e seu nivel de risco, nos termos do
regulamento.

§ 4° Demais aspectos da Comissdao Técnica dos Bioinsumos poderdo ser
contemplados em regulamento.

Art. 10. E criado o Conselho Estratégico dos Bioinsumos, de carater consultivo e
permanente, que deverd subsidiar a Comissdo Técnica dos Bioinsumos e os diferentes
setores responsaveis pela regulamentacdo e pelo registro de produtos que se enquadrem no
conceito de bioinsumos, bem como estabelecer diretrizes para politicas publicas de
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incentivo a produc¢do, comercializagdo, transporte, servicos, importagcdo, exportacao e uso
bioinsumos no Pais.

§ 1° O Conselho Estratégico dos Bioinsumos serd composto por 1 (um) titular e
(um) suplente representantes, no minimo dos seguintes setores:

I — de organicos;

II — da agricultura familiar e de povos e comunidades tradicionais e indigenas;

[IT — de produtores de biofabricas on farm;

IV — da academia;

V — da industria;

VI — da Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria (Embrapa);

VII — do ¢6rgdao do governo federal responsdvel pelo setor de industria e
COmeErcio;

VIII — do orgao do governo federal responsavel pelo setor de ciéncia e
tecnologia;

IX — do 6rgdo do governo federal responsavel pelo setor de meio ambiente;

X —do orgao do governo federal responsavel pelo setor de agricultura, pecudria e
abastecimento;

XI —do 6rgao do governo federal responsavel pelo setor de satde;

XII — do 6rgao do governo federal responsavel pelo setor de agricultura familiar.

§ 2° Demais aspectos do Conselho Estratégico dos Bioinsumos deverdo ser
contemplados em regulamento.

CAPITULO IV
DA PRODUCAO DE BIOINSUMOS

Secao I
Da Producao de Bioinsumos com Finalidade Comercial

Art. 11. As biofabricas comerciais que produzam ou importem bioinsumos ou
in6culos de bioinsumos para fins comerciais desenvolverao programas de autocontrole com
o objetivo de garantir a identidade, a qualidade e a seguranca dos seus produtos, nos termos
de regulamento, devendo apresentar:

I — registros sistematizados e auditaveis do processo produtivo, desde a obtengao
e a recep¢do da matéria-prima, dos ingredientes e dos insumos até a expedi¢ao do produto
final;

II — previsdo de recolhimento de lotes, quando identificadas deficiéncias ou nao
conformidades nos bioinsumos que possam causar riscos para a seguranga do consumidor
ou para a saude animal e a sanidade vegetal;

IIT — descri¢@o dos procedimentos de autocorregdo; e
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IV — participagdo em ensaios interlaboratoriais organizados por laboratofic; &
independente credenciado pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria (Mapa), visando % i
melhoria continua da qualidade dos bioinsumos utilizados no Pais. o
§ 1° As biofdbricas comerciais garantirdo a implantacdo, a manutencdo,lo”

monitoramento e a verificagdo dos programas de autocontrole de que trata o caput.

§ 2° As biofabricas comerciais que importem bioinsumos deverdo dispor das
analises auditaveis dos produtos importados, nos termos do inciso I deste artigo, conforme
determinado em regulamento.

§ 3° Outras exigéncias poderdo ser estabelecidas em regulamento.

Art. 12. As biofabricas comerciais que produzam, comercializem ou importem
bioinsumos e inodculos de bioinsumos com fins comerciais sdo obrigadas a registrar-se no
orgao federal responsavel por assuntos relacionados a agricultura.

§ 1° Os procedimentos e informagdes necessarios para o registro serao
estabelecidos em regulamento em razdo do tipo de empreendimento, material biologico
utilizado e escala de producdo, devendo ser exigida, salvo exceg¢des previstas nesta Lei,
documentacao que comprove, no minimo, os seguintes pontos:

I — responsavel técnico legalmente habilitado;

IT — capacidade e escala de produgao;

[T — finalidade da produgao;

IV — descricdo e origem do material biolodgico utilizado, incluindo a
identificacdo, a origem do organismo classificado, a linhagem, a cepa ou a estirpe, quando
cabivel;

V — caracteristicas dos bioinsumos ou inoculos de bioinsumos que serdo
produzidos ou importados;

VI — mecanismos de seguranga e controle de qualidade utilizados.

§ 2° A producao de inoculos de bioinsumos ¢ permitida apenas para finalidade
comercial, incluindo a venda para a producao para uso proprio ou para uso em instituicao de
pesquisa.

Art. 13. As instituicdes e empresas que mantenham bancos de germoplasma de
microrganismos ou produzam microrganismo como principio ativo € que comercializem
organismos classificados, linhagem, cepa ou estirpe a produtores rurais para os fins
dispostos nesta Lei deverao obedecer a todos os requisitos normativos vigentes referentes ao
patrimonio genético nacional e manter registro das vendas pelo prazo de 5 (cinco) anos.

Art. 14. A produgdo e a importacdo de bioinsumos ou indéculos de bioinsumos
para fins comerciais dependem de prévio registro do produto no 6rgao federal responséavel
por assuntos relacionados a agricultura, observadas as diretrizes e exigéncias dos 6rgaos
federais responsaveis pelos setores de satide e de meio ambiente, de acordo com o tipo de
produto e seu nivel de risco, nos termos do regulamento.
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§ 1° As exigéncias e os procedimentos para o registro de bioinsumos, nos termps; &
do regulamento, serdo definidos levando-se em conta a avaliagdo e o gerenciamento alo% i
risco, a finalidade e a categoria de produto, atendidos os ditames desta Lei. g
§ 2° Sao isentos de registro os produtos semioquimicos de acdao exclusivamente”

mecanica, tais como placas e armadilhas e, ainda, os atrativos alimentares para uso em
monitoramento de insetos em que os ingredientes ativos sejam exclusivamente advindos de
fermentagao bioldgica e/ou de alimentos e seus residuos.

§ 3° O orgao federal responsavel por assuntos relacionados a agricultura
disponibilizard na sua pagina na internet lista de espécies de organismos e de produtos
autorizados para uso em controle biologico dispensados de registro, nos termos do
regulamento.

Art. 15. Para obter o registro de bioinsumo ou de indculo de bioinsumo, o
registrante devera protocolar requerimento dirigido ao orgao federal responsavel por
assuntos relacionados a agricultura, por meio de sistema informatizado, acompanhado dos
relatorios, dados e informacdes exigidos na regulamentagdo desta Lei, necessarios para
comprovagao da sua eficacia e seguranga para a salde humana e o meio ambiente.

§ 1° A solicitagcdo de registro de produto novo sera disciplinada em regulamento
editado pelos 6rgaos responsaveis pelos setores de agricultura, saude e meio ambiente e
instruida, minimamente, com informagdes sobre:

I — indicagdo completa do local de depdsito e a referéncia do classificado, estirpe,
cepa ou linhagem depositada em banco de germoplasma publico ou privado credenciado
pelo orgdo federal responsavel por assuntos relacionados a agricultura, no caso de macro ou
microrganismos;

II — eficiéncia agrondmica;

IIT — comportamento do produto no meio ambiente; e

IV — possivel toxicidade do produto para a espécie humana, os animais, as
plantas, os microrganismos € 0 meio ambiente.

Art. 16. E permitido o registro de bioinsumo ou de inéculo de bioinsumo em
mais de uma categoria, na forma estabelecida no regulamento desta Lei, nos casos em que
atendam a multiplas fungdes.

Secao 11
Da Producio de Bioinsumo para Uso Proprio sem Finalidade Comercial

Art. 17. E autorizada a producio de bioinsumos para uso exclusivamente proprio
nas biofabricas on farm e nas unidades de producdo de bioinsumos, nos termos desta Lei,
vedada sua comercializagao.

§ 1° Os bioinsumos produzidos nas biofdbricas on farm e nas unidades de
produgdo de bioinsumos sao isentos da obrigatoriedade de registro.
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§ 2° Aquele que comercializar bioinsumo produzido para uso proprio, além &g &

sujeito as penalidades previstas nesta Lei, devera seguir as regras e exigéncias previstas parag i
producao comercial de bioinsumos. o
. ~ . . . 7 . . r . o

§ 3° A importacao de bioinsumo ou de indculo de bioinsumo para uso propmio”

deverd seguir os critérios estabelecidos na Se¢do I deste Capitulo.

§ 4° E permitido o transporte de bioinsumos, oriundos da producdo para uso
proprio, entre estabelecimentos de uma mesma associacdo ou cooperativa de produtores,
entre estabelecimentos de um mesmo proprietario ou entre a planta industrial e os
produtores vinculados, no caso de produgdo integrada, nos termos do regulamento.

§ 5° A aplica¢do de bioinsumos em ambientes urbanos e periurbanos ¢ restrita
aqueles com risco ausente ou muito baixo, individual e para a comunidade, conforme
classificagdo adotada pelo 6rgao federal responsavel da area de satde.

Art. 18. As biofabricas on farm s3o autorizadas a produzir bioinsumos, na
modalidade individual ou em cooperativas e associacdes, vedada a comercializagdo de
produtos.

§ 1° A produgdo de bioinsumos para uso proprio em biofabricas on farm devera
seguir as instrucdes de boas praticas regulamentadas pelo 6rgao federal responsavel por
assuntos relacionados a agricultura, sendo permitida exclusivamente a utilizagdo de
organismos classificados constantes em lista positiva, disponiveis em banco de
germoplasma publico ou privado credenciado pelo 6rgao federal responsdvel por assuntos
relacionados a agricultura.

§ 2° A lista positiva sera divulgada e atualizada pelo o6rgio federal responsavel
pelo setor de agricultura, nos termos do regulamento.

§ 3° As biofabricas on farm deverdo apresentar responsavel técnico com
formacao habilitada e reconhecida para esse fim pelo 6rgao federal responsavel por assuntos
relacionados a agricultura, se exigido em regulamento, conforme a escala de producao e as
condig¢des de uso ou produgdo de agentes bioldgicos utilizados.

§ 4° As biofabricas on farm deverdo realizar, nos termos do regulamento, o
cadastro autodeclaratorio e simplificado de estabelecimento produtor de bioinsumos, do
qual devera constar, no minimo, a capacidade de produgdo, a identificacdo e a origem do
organismo classificado, linhagem, cepa ou estirpe € os mecanismos de controle de
qualidade, devendo essas informagdes ser armazenadas em sitio eletronico a ser
disponibilizado pelo 6rgao federal responsavel por assuntos relacionados a agricultura.

§ 5° Cada biofabrica on farm tera cadastro especifico e independente, ainda que
de propriedade de pessoa, empresa ou grupo de pessoas ou de empresas que detenha a
propriedade de mais de uma biofabrica on farm.

Art. 19. As unidades de producdao de bioinsumos podem desenvolver sua
producdo para uso proprio individual ou na forma de associacdo de produtores e da
agricultura familiar, como consorcio rural, condominio agrario ou congéneres.
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§ 1° E vedada as unidades de produgio de bioinsumos a comercializagdo de s
producao.

§ 2° As unidades de producdo de bioinsumos da agricultura familiar s
dispensadas da obrigatoriedade de cadastro ou registro de bioinsumo.

=

=T

CAPITULO V
DA FISCALIZACAO

Art. 20. Compete ao 6rgdo federal responsavel por assuntos relacionados a
agricultura:

I — a fiscalizacdo da produgdo e importacao de bioinsumos com fins comerciais e
para uso proprio;

II — o registro dos estabelecimentos e dos produtos;

IIT — o cadastro da atividade de produgdo para uso proprio de que trata a Secao II
do Capitulo IV desta Lei.

Art. 21. Compete aos 6rgdos de agricultura dos Estados e do Distrito Federal a
fiscalizagdo:

I — do comércio e do uso de bioinsumos;

I — do armazenamento e do transporte de produtos quimicos e bioldgicos
utilizados na producao de bioinsumos;

IIT — da produgdo de bioinsumos em estabelecimento rural para uso préprio.

§ 1° Os orgaos de agricultura dos Estados e do Distrito Federal ficam
responsaveis pela comprovagdo da destinagdo adequada de produtos bioldgicos apreendidos
pela acdo fiscalizadora e daqueles impréprios para utilizagdo ou em desuso.

§ 2° O orgao federal responsdvel por assuntos relacionados a agricultura podera
delegar para os Estados a atribuicao de fiscalizacao da produgao por meio de convénios.

§ 3° Os Estados e o Distrito Federal usardo os dados existentes no registro ou
cadastro dos orgaos federais para o exercicio de suas atividades de controle e fiscalizagao.

Art. 22. A amostragem e as analises de amostras dos produtos, das matérias-
primas e de outros materiais abrangidos por esta Lei deverdo ser executadas de acordo com
as metodologias oficializadas ou reconhecidas pelo 6rgao federal responsavel por assuntos
relacionados a agricultura.

CAPITULO VI
DAS MEDIDAS CAUTELARES

Art. 23. O o6rgao federal responsavel por assuntos relacionados a agricultura e os
orgdos de agricultura e meio ambiente dos Estados e do Distrito Federal, observadas as
competéncias previstas no Capitulo V desta Lei, poderdo aplicar as seguintes medidas

Autenticado Eletronicamente, apds conferéncia com o original.

213

PL n.3668/2021

* CD236184581500 =*



2

1T —
o

s N

s O

~§ N

I~

&~ 00

g O

s O

5 M

3 :

cautelares, isolada ou cumulativamente, ante a evidéncia ou a suspeita de que atividade g2~ &

produto agropecuario represente risco a defesa agropecuadria: % i
[ — apreensao de produtos; o

IT — destruicdo ou devolucdo a origem de bioinsumos, quando constatadala”

importacao irregular ou a introdug¢ao irregular no Pais; e

IIT — suspensao temporaria de atividade, de etapa ou de processo de fabricacao de
produto.

Paragrafo unico. O regulamento desta Lei estabelecera o detalhamento das
situagdes em que as diferentes medidas previstas neste artigo deverdo ser aplicadas.

CAPITULO VII
DAS INFRACOES E DAS PENALIDADES

Art. 24. Sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis, a infracao de
disposi¢des desta Lei acarretard as seguintes penalidades, isolada ou cumulativamente, nos
termos previstos em regulamento, independentemente das medidas cautelares aplicaveis e
da apreensdo do produto ou alimentos contaminados:

I — adverténcia;

IT — multa;

IIT — destrui¢ao do produto;

IV — suspensao de atividade, de registro ou de cadastro; e

V — cassacao de registro ou de cadastro.

Art. 25. O valor da multa referida no inciso II do art. 24 podera variar de R$
100,00 (cem reais) a R$ 300.000,00 (trezentos mil reais).

§ 1° A forma, a gradagdo e as situagdes de aplicagdo da multa, observadas a
classificagdo do agente infrator e a natureza da infracdo, serdo estabelecidas no regulamento
desta Lei.

§ 2° O pagamento voluntario da multa no prazo de 20 (vinte) dias, contado da
data de sua aplicacdo, sem interposicao de recurso, ensejara a redugdao de 20% (vinte por
cento) de seu valor.

Art. 26. As infragdes serdo graduadas de acordo com o risco e classificadas em:

[ — infracao de natureza leve;

II — infragdo de natureza moderada;

IIT — infragdo de natureza grave.

Art. 27. Na aplicacdo das penalidades previstas nesta Lei serdo consideradas as
circunstancias agravantes e atenuantes, na forma de regulamento.
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CAPITULO VIII e

DAS TAXAS POR SERVICO PUBLICO E i
Art. 28. Os servigos publicos decorrentes de registro e de liberagdo aduaneira l

produtos e outros materiais importados abrangidos por esta Lei serdo remunerados pelo
regime de precos de servigos publicos especificos, cabendo ao 6rgao federal responsavel por
assuntos relacionados a agricultura fixar valores e formas de arrecadagao.

Paragrafo unico. O produto da arrecadacdo a que se refere este artigo sera
recolhido ao Fundo Federal Agropecuario (FFAP) ou a outro fundo de natureza contébil
federal ou estadual que o venha a suceder, de acordo com a competéncia para o exercicio da
fiscalizagdo, e sera aplicado na execucdo dos servigos de fiscalizagdo agropecudria ou no
financiamento de pesquisas para o desenvolvimento de novas tecnologias e produtos de que
trata esta Lei.

CAPITULO IX
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 29. Os titulares de registro de produtos ja registrados que se enquadrarem na
definicao dos produtos tratados nesta Lei terdo prazo de 120 (cento e vinte) dias, a partir da
publicacao de regulamento préprio pelo Poder Executivo, para adequarem seus rotulos e
bulas, dispensada a validagdo do 6rgdo federal responsavel por assuntos relacionados a
agricultura.

Art. 30. Os empreendimentos autorizados pelos 6rgaos da Administracao Publica
a produzir os bioinsumos tratados nesta Lei deverdo ter seus atos autorizativos de
funcionamento e operacdo atualizados de oficio ou mediante provocacao.

Paragrafo Unico. Os atos autorizativos continuardo validos até sua data de
expiragdo ou até sua atualizacdo pelo 6rgdo competente, sem imposi¢ao de nenhum custo
para tanto, e servirdo para requerimento de outras autorizagdes e licengas necessarias ao seu
desempenho.

Art. 31. Os poderes publicos federal, estadual, distrital ¢ municipal devem criar
politicas publicas e mecanismos fiscais e tributarios que estimulem e facilitem a producao e
o uso de bioinsumos.

Art. 32. Aos produtos de que trata esta Lei ndo se aplica a Lei n® 7.802, de 11 de
julho de 1989.

Art. 33. As normas gerais contidas nesta Lei e que tratam de fertilizantes
organicos nao alteram as disposicdes previstas na Lei n® 6.894, de 16 de dezembro de 1980,
com excecao dos inoculantes e dos biocondicionadores definidos no art. 2° desta Lei.

Art. 34. O 6rgao ambiental competente, nos termos da Lei Complementar n° 140,
de 8 dezembro de 2011, definirda em regulamento os procedimentos de licenciamento
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ambiental a serem adotados com base no enquadramento da atividade tratada nesta L
considerando o porte e o potencial poluidor do agente.

Art. 35. O regulamento dispora sobre as atividades de transporte, prestacao
servicos e importacao de bioinsumos, com base nas regras definidas nesta Lei.

Art. 36. O regulamento devera estabelecer prazos e regras de transi¢do para que
todos os segmentos possam adequar-se aos procedimentos estabelecidos por esta Lei,
considerando as peculiaridades de cada procedimento.

Art. 37. Esta Lei entra em vigor apos decorridos 180 (cento e oitenta) dias de sua
publicacao oficial.

Paragrafo tinico. Fica garantido, com vigéncia imediata, o direito dos produtores
rurais de produzirem bioinsumos para uso proprio.

-y

]
(%]
(]
3
o
S
Q
o
Q
~N
<
i
~
m
N
o
N
~
=)
i
~
™|
o
o
©
S
e
[
e
S
<

Senado Federal, em 3 de outubro de 2023.

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal
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