PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. ZE VITOR)

Dispde sobre a classificagdo, tratamento e
produgdo de bioinsumos por meio do manejo
biolégico 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 classificagdo e a produgdo 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 disposicdes desta lei aplicam-se a todos os sistemas de cultivo,

incluindo o convencional e o organico, abrangendo a produgdo destinada
exclusivamente ao consumo proprio.

CAPITULO 11
DOS CONCEITOS
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 microbioldgico de controle (AMC): microrganismo vivo que
destina-se a prevenir, destruir, repelir ou mitigar qualquer praga ou a ser utilizado como
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regulador, bioestimulante, desfolhante, dessecante de plantas ou com atuagao 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;

PL n.658/2021

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

IV — bioinsumo: produto, processo ou tecnologia de origem vegetal,
animal ou microbiana, destinado ao uso na producdo, no armazenamento € no
beneficiamento de produtos agropecuarios, 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
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
biologicas de um outro organismo considerado nocivo;

V — biofermentado: produto resultante do processo de multiplicacao 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 produgao
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¢ao qualitativa e quantitativa, e relagcdo a isolado, linhagem, cepa ou estirpe;

VIII — bioinsumo pré-fermentado de referéncia: qualquer bioinsumo pré-
fermentado registrado ja avaliado quanto a eficiéncia agrondmica, 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 producdo e manipulagcdo 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 fisiologicas;

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 multiplicagdo de isolado, linhagem, cepa ou estirpe de AMC, ou a
multiplicagdo de bioinsumo pré-fermentado, a partir de processo de fermentacdo em
biofabricas instaladas em seus estabelecimentos rurais, visando a producao de
biofermentados para uso proprio exclusivamente em seus estabelecimentos rurais;

XIX — moléculas de ADN/ARN recombinante: moléculas manipuladas
fora das células vivas mediante a modificacao 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 eletronico ao MAPA, a importagdo, a industrializagdo, a exposicao a
venda ou a entrega ao consumo dos bioinsumos pré-fermentados, bioprodutos
formulados com base em microrganismos inativados e produto microbiolégico
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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XXIII — produto microbioldgico comercial: microrganismo vivo ou
inativado, incluindo virus, bem como aquele resultante de técnicas que impliquem a
introducao 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 atuagdo
favoravel ao crescimento de plantas;

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

XXV — produto microbiolégico comercial de referéncia: qualquer
produto registrado, desde que ja avaliado quanto ao potencial de periculosidade ao meio
ambiente e a saude humana, bem como quanto a eficiéncia agronomica;

XXVI — risco biologico: 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 bioldégico 1 (baixo risco individual e para a
comunidade): inclui os agentes biologicos conhecidos por nao causarem doengas 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 disseminag¢dao no
meio ambiente ¢ limitado, e para os quais existem medidas profilticas e terapéuticas
conhecidas eficazes;
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¢) classe de risco bioldgico 3 (alto risco individual e moderado risco para
a comunidade): inclui os agentes biologicos que possuem capacidade de transmissao,
especialmente por via respiratéria, € que causam doengas em humanos ou animais
potencialmente letais, para as quais existem usualmente medidas profilaticas e
terapéuticas. Representam risco se disseminados na comunidade € no meio ambiente,
podendo se propagar de pessoa a pessoa; €

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. Até o momento, ndo ha nenhuma




medida profildtica ou terap€utica eficaz contra infec¢des ocasionadas por estes. Causam
doencas humanas e animais de alta gravidade, com alta capacidade de disseminacao na
comunidade e no meio ambiente. Esta classe inclui, principalmente, virus.

XXVII — boas praticas de laboratorio (BPL): conjunto de normas que
dizem respeito a organizacao e as condi¢des sob as quais estudos em laboratérios e/ou
campo sao planejados, realizados, monitorados, registrados e relatado.
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XXVII — 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 propria familia nas
atividades econdmicas do seu estabelecimento ou empreendimento;

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

d) dirija seu estabelecimento ou empreendimento com sua familia.

CAPITULO 111
DOS FUNDAMENTOS

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

I — a protegao da satide publica e do meio ambiente equilibrado, por meio
do desenvolvimento de alternativas para a producdo agricola e pecuaria
economicamente vidveis e ecologicamente sustentaveis, que garantam produtos
saudaveis para a sociedade brasileira e internacional;
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IT — o desenvolvimento econdmico, tecnoldgico e a inovagao;
III — a livre iniciativa, a livre concorréncia e a defesa do consumidor;
IV — a valorizacao ¢ o acesso a biodiversidade;

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




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

CAPITULO IV
DO MANEJO BIOLOGICO ON FARM

Art. 4° As atividades compreendidas no manejo bioldgico 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
instalacdo de biofabricas, devendo ser realizado dentro do estabelecimento rural.

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

Art. 5° O manejo biologico on farm devera seguir as instrugdes presentes
no Manual de Boas Praticas do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
para as biofabricas, estabelecido pelo art. 39, 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 seguranga
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 proprio produtor rural poderd ser o responsavel técnico de que
trata o caput, desde que comprove que passou por processo de capacitagdo técnica em
producao 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.

§ 2° Ficam isentos do cumprimento do disposto no caput os agricultores
familiares classificados conforme a legislagdo 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,
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técnicos em quimica, técnicos em biologia e outros profissionais que tenham sido
habilitados em processo de capacitagdo técnica em producao de bioinsumos.

§ 4° E permitido que terceiros assumam a responsabilidade técnica pelo
manejo biologico on farm, desde que atendam aos critérios dispostos neste artigo.
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Art. 7° A instalacdo e a operagdo das biofabricas em propriedades rurais
fica dispensada de licenciamento ambiental, desde que o imovel onde se localiza o
empreendimento esteja regular ou em regularizacdo, na forma da Lei n® 12.651, de 25
de maio de 2012.
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§ 1° Para efeito do disposto no caput deste artigo, considera-se:

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

I — em regularizacdo: o imovel com Programa de Regularizagdo
Ambiental (PRA) aprovado pelo 6rgdo competente em andamento, ou com registro no
CAR pendente de homologacdo, 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 preservacao permanente.

Art. 8° O manejo bioldgico on farm devera 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 obtengao
direta da natureza se tiver o intuito da conducdo de estudos de pesquisa,
desenvolvimento e eficiéncia agrondmica.

§ 1° As empresas que mantenham bancos oficiais de germoplasma de
microrganismos ¢ 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 informagdes sobre a data de fabricacdo, 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 ¢ considerado como fabricante para fins de registro e
relatorios.

Art. 9° Para os fins do manejo bioldgico 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 Patrimonio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associado, do Conselho de Gestido do Patrimdnio Genético,
conforme disposto na Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015.

Art. 10. O manejo biologico 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, dependera de prévia
submissdao 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 utilizagao.

CAPITULO V

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

SECAO1
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 notificacdio ou registro os
ingredientes ativos e os biofermentados produzidos pelos produtores rurais sob o
conceito do manejo bioldgico on farm desta Lei.

Art. 13. A notificagdo 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 bioldgico 1 dependem unica e exclusivamente de prévia
avaliagdo, por laboratério credenciado pelo MAPA ou pela ANVISA, com anotacdo 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 bioldgico 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 comercializagdo durante o periodo de 365 (trezentos e
sessenta e cinco) dias a partir da vigéncia desta Lei, devem se fundamentar,
exclusivamente, em estudos toxicoldgicos e ecotoxicoldgicos.
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§ 3° ApoOs o prazo mencionado no paragrafo segundo, os produtos
mencionados no caput, de risco biologico 1, devem ser levados a notificagio 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 anotagdo
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 serdao notificados ou registrados
junto a0 MAPA com a indicag¢dao 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 identificacdo junto a natureza, para fins de acesso a
biodiversidade por outros interessados.

§ 6° E vedado o deposito 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 biolégico 1, quando:

I — o AMC tiver produto registrado no Brasil por periodo superior a 10
(dez) anos;
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Il — se tratar precipuamente de bioestimulante, com base em avaliacdo
por profissional habilitado e com anotagao de responsabilidade técnica;

IIT — o isolado do AMC estiver contemplado nas condi¢des estabelecidas
em uma especificagao de referéncia publicada para os produtos fitossanitarios com uso
aprovado para a agricultura organica; e

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

Art. 15. Os bioinsumos pré-fermentados, os bioprodutos formulados com
base em microrganismos inativados ¢ os produtos microbiolégicos comerciais de risco
biologico 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
publicagdo 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 apds 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 identificacdo 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 concretizagdo 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
biologico 2, sujeita-se a quarentena e a avaliacdo de classe de risco bioldgico em
entidades credenciadas.

§ 6° O registro ratificara a validade de comercializagao por 10 (dez) anos
a partir da publicagdo do seu extrato no Diario Oficial da Unido.

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

Documento eletrénico assinado por Zé 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 producao de biofermentados, bioinsumos pré-
fermentados, bioprodutos formulados com base em microrganismos inativados e
produtos microbioldgicos comerciais de risco biologico 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 depdsito 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 composicdo como
bioinsumo.

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

§ 2° Cabe ao laboratério credenciado pelo MAPA a prévia avaliagdo,
classificagdo e orientacao ao titular do pedido de avaliagdo.

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

Paradgrafo tunico. Estudos de residuos podem ser condicionalmente
requeridos a critério do laboratorio credenciado que realizar a avaliagdo e a classificagdo
dos produtos mencionados no caput, apenas quando houver comprovada indicagdo de
potencial efeito de toxicidade para humanos pelo laboratério credenciado que realizar a
avaliacdo e classificagdo do risco bioldgico.

Art. 20. Somente as empresas que possuem Licenga de Operagdo
ambiental, emitida pelo 6rgdo ambiental competente, e autorizagao 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 microbioldgicos, dispostos nesta Lei.

Documento eletrénico assinado por Zé Vitor (PL/MG), através do ponto SDR_56266,
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§ 1° O MAPA editard regulamento com o procedimento para obtengao de
autorizagdo 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 publicagao desta Lei.

§ 2° O MAPA analisara 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 autorizagao
mencionada no § 1 °, o ato administrativo de notificagdo ou registro sera atualizado de
precario para definitivo.

§ 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 documentacao necessaria para requerimento de registro do clone, do rétulo, da bula e
das alteragdes pds-notificacao e registro.

CAPITULO VI
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 23. As infracdes 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;
III — inutiliza¢ao do produto;

IV — cassagdo da notificacdo ou do registro do produto junto ao 6rgao
competente; €

V — suspensao temporaria de atividade.

Paragrafo unico. As sangdes previstas neste artigo serdao 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 sera 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.

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

PL n.658/2021

Documento eletrénico assinado por Zé 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.
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Paragrafo unico. A multa serd aplicada em montante nao inferior a 200
(duzentas) e nao superior a 100.000 (cem mil) vezes o valor da Unidade Fiscal de
Referéncia (UFIR), ou indice equivalente que venha a substitui-la.

CAPITULO VII
DISPOSICOES FINAIS

Art. 25. Os pleitos de registro dos produtos e de autorizagdes para
producao dos produtos tratados nesta Lei, junto ao MAPA, terdo tramitagdo 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 agrondmico, € 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 validagcdo dos 6rgaos
reguladores.

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

Paragrafo unico. Continuardo validos os atos autorizativos até sua data de
expiragdo ou até sua atualiza¢ao pelos 6rgaos competentes, sem imposi¢ao de nenhum
custo para tanto, e servirdo para requerimento de outras autorizagdes e licencas
necessarios ao seu desempenho.

Art. 29. Os casos omissos serdo regulamentados pelo Poder Executivo e,
caso permanecam apos regulamentagdo, deverao ser decididos pelo Mapa, facultando-
lhe a consulta aos 6rgaos de satde e meio ambiente, quando pertinente.

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

Apresentacdo: 02/03/2021 13:42 - Mesa
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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, hd décadas o pais dispde de producdo agricola baseada em
bioinsumos, que proporcionam beneficios a satde e ao meio ambiente.

PL n.658/2021

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

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

Em conexdo com este Decreto, o Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento (MAPA) langou 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 ¢ dos Recursos Naturais
Renovaveis (IBAMA) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sobre
produtos microbioldgicos, a partir da Portaria SDA/MAPA n° 103/2020.

Em que pese a discussdo qualificada naquele ambito, é necessario 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
legislagdo de agrotoxicos e afins. Isto ¢ totalmente equivocado e a solugdo para a
mudanga sustentdvel demanda atualizagdo da estrutura legislativa, separando-se
produtos biologicos, sustentaveis e de baixo risco, de quimicos, que embora também
tenham, em sua maioria, baixo risco, demandam complexa andlise privada e
governamental.

Os bioinsumos sao uma fonte inesgotavel de sustentabilidade e inovagao
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 eletrénico assinado por Zé 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 otimizacdo da agricultura,
sustentabilidade e racionalizagdo de recursos. Nao ha noticia de riscos biologicos
decorrentes.



http://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-110-de-10-de-junho-de-2020-261278856
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-103-de-26-de-maio-de-2020-258704714

15

Adicione-se que o pao e a cerveja, por exemplo, necessitam de processos
de multiplicagdao/fermentacao de agentes microbiologicos que, historicamente, nunca
causaram danos a satde 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 autorizagdo expressa do manejo bioldgico
on farm, regularizando uma conduta que hoje ¢ amplamente realizada pelo setor
produtivo nacional.

PL n.658/2021
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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 producdo de bioinsumos pelos produtores rurais para uso
proprio.

E esta regulamentagdo deve vir associada a melhorias! O projeto em
questao 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 sao amplamente utilizadas para a
multiplicagdo de bactérias para a produgio de cerveja, por exemplo. E similar o que se
propoe, sem se perder de vista a qualidade, seguranca, eficiéncia e sustentabilidade.

Com a regulamentagdo, a industria nacional tera melhores bases juridicas
para aumentar a producdo de maquinario com qualidade industrial e a precos acessiveis
ao produtor rural, sem mencionar que havera 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 internalizacdo — por exemplo, o Protocolo de
Nagoya sobre Acesso a Recursos Genéticos e a Partilha Justa e Equitativa de Beneficios
decorrentes da Utilizagdo da Convengao sobre Diversidade Biologica.

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

Documento eletrénico assinado por Zé Vitor (PL/MG), através do ponto SDR_56266,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato
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Quanto aos incentivos a pesquisa ¢ desenvolvimento, ¢ fato que, com a
producao de bioinsumos pelos produtores rurais, havera reducdo de custos. O
desenvolvimento de novas opgdes, envolvendo pesquisa e desenvolvimento, portanto,
serdo incentivas e financiadas pelo setor produtivo. J& ha ampla noticia de convénios
realizados com Universidades Federais e Estaduais para andlise de novos
microrganismos. E o deposito aberto destas substancias facilitard o alcance.

Associag0des representativas do setor produtivo ja partem para o inicio da
discussao setorial especifica quanto ao manejo biologico e financiamento de pesquisa e
desenvolvimento. A midia indica, apenas a mero titulo exemplificativo, CNA, Aprosoja,
Abrapa e GAAS neste sentido. Outras tantas se unirdo ao bem maior que ¢ a base para o




16

produtor desenvolver tecnologia, otimizar custos e alimentar de forma mais sustentavel
o Brasil e 0 mundo.

Importa registrar que a andlise, avaliacdo e classificagdo dos
microrganismos pela iniciativa privada vem na linha das melhores praticas
internacionais. Nao ha espaco para aumento dos quadros administrativos ¢ 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, continuarao 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 Administragdo Publica, ¢ razoavel e economica-vidvel transferir-se
tais atividades de analise 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, ja4 ha transferéncia de avaliacdo e classificagdo de
projetos de obra de construcao 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 anélise e classificagdo de risco. Se a avaliagao indicar que se
trata de microrganismo de risco biolodgico 1, o processo de registro ¢ o simplificado, por
meio da notificagcdo. Se for risco bioldgico 2, o processo de registro demanda maior
interesse estatal, devendo os servidores se debrugcarem naquilo que realmente importa e
demanda extrema atencao 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 a¢des sustentaveis e saudaveis para
producao 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 op¢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 protecao 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 eletrénico assinado por Zé Vitor (PL/MG), através do ponto SDR_56266,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c/c o art. 22, do Ato
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Sala das Sessoes, em de de 2021.

Deputado ZE VITOR
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