PARECER N° |, DE 2022

Da COMISSAO DE MEIO AMBIENTE, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei (PL) n°
3.668, de 2021, do Senador Jaques Wagner, que
dispoe  sobre a produgdo, o registro,
comercializagdo, uso, destino final dos residuos e
embalagens, o registro, inspegdo e fiscalizagdo, a
pesquisa e experimenta¢do, e o0s incentivos a
produgdo de bioinsumos para agricultura e da
outras providéncias.

Relator: Senador VENEZIANO VITAL DO REGO

I - RELATORIO

Em analise na Comissao de Meio Ambiente (CMA) do Senado
Federal o Projeto de Lei (PL) n°® 3.668, de 2021, de autoria do Senador
JAQUES WAGNER, que dispoe sobre a produgdo, o registro,
comercializagdo, uso, destino final dos residuos e embalagens, o registro,
inspegdo e fiscalizagcdo, a pesquisa e experimentagdo, e oS incentivos a
producdo de bioinsumos para agricultura e da outras providéncias.

O PL ¢ composto de doze capitulos, com 31 (trinta e um)
artigos.

O Capitulo I apresenta o objetivo da futura lei, que ¢ dispor
sobre a produgdo, o registro, comercializagdo e uso de bioinsumos para
agricultura, inclusive sobre a producdo em estabelecimentos rurais, pelos
produtores rurais, com objetivo de wuso exclusivamente proprio.
Adicionalmente, o Capitulo define “bioinsumos” como as substancias e
produtos empregados como estimuladores, inibidores de crescimento,
semioquimicos, bioquimicos, agentes biologicos de controle, agentes
microbiologicos de controle, fertilizantes organicos, bioestabilizantes,
biofertilizantes ou inoculantes.
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O Capitulo II apresenta os conceitos para implementacdo da
futura legislacdo e o Capitulo III estabelece as regras para o registro de
estabelecimentos que produzam ou importem bioinsumos e do proprio
produto.

O Capitulo IV, por sua vez, estabelece regras para a produgao
para uso proprio de bioinsumos em estabelecimento rural, com autorizacao
apenas para atividade de risco leve ou irrelevante. Nesses casos, garantindo
aos produtores dispensa de registro do estabelecimento e do produto
produzido para consumo proprio.

Em seguida, o Capitulo V estatui os parametros para a producao
e importacdo de bioinsumos com o objetivo de garantir a inocuidade, a
identidade, a qualidade e a seguranga dos produtos.

O Capitulo VI cria o Registro Especial Temporario (RET) para
os bioinsumos para fomentar a pesquisa € a experimentagao de bioinsumos
e processos correlatos no Pais.

O Capitulo VII estabelece as regras para a fiscalizacdo dos
bioinsumos no Brasil, o Capitulo VIII estatui que o Poder Executivo
promovera ajustes na legislacao fiscal e tributaria para estimular a pesquisa,
o desenvolvimento, a producdo ¢ a comercializacdo de bioinsumos na
agricultura, e o Capitulo IX, ante evidéncia ou suspeita de que uma atividade
ou um produto agropecuario represente risco a defesa agropecuaria, descreve
as medidas cautelares a serem aplicadas a esses casos.

O Capitulo X estabelece as infracoes e as penalidades
cominadas ao descumprimento das regras e normas criadas pelo novo marco
regulatorio.

Por fim, o Capitulo XI determina o regramento para cobranga
por servigo publico e o Capitulo XII contém as disposi¢oes transitorias e
finais, entre as quais, a cldusula de vigéncia, que determina que a futura Lei
entra em vigor na sua data de publicacdo, com a garantia do direito dos
produtores de produzirem bioinsumos para uso proprio imediatamente.

Ja os titulares de registro de produtos, ¢ que se enquadrarem na
definicao dos produtos tratados na futura 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 validagao pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).
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O nobre Autor argumenta, na Justificagdo do PL, que o novo
marco juridico da produgdo de bioinsumos deve regular ndo apenas a
producdo de bioinsumos por meio do manejo bioldgico, mas também todo o
seu ciclo produtivo, que inclui a produgdo, importagdo, exportagao,
comercializacdo e uso de bioinsumos na produgdo agropecuaria nacional.
Sendo essa medida necessaria para otimizar o processo de regulamentacao
das inovacdes necessarias para uso dos bioinsumos no Brasil e para
promover maior seguranga juridica para os produtores rurais, para 0s
investidores e para o conjunto da sociedade.

O PL n° 3.668, de 2021, foi distribuido apenas a esta Comissao,
em decisdo terminativa.

o

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas
Proposicao.

I1 - ANALISE

Nos termos do inciso V do art. 102-F do Regimento Interno do
Senado Federal (RISF), cabe a esta Comissdo se manifestar sobre
proposicoes referentes a fiscalizacdo dos alimentos e dos produtos e insumos
agricolas e pecuarios, no tocante ao meio ambiente e ao desenvolvimento
sustentavel.

Na oportunidade, por ser a unica Comissdo de instrucdo da
matéria, cumpre-nos realizar analise tanto quanto ao meérito, como quanto a
constitucionalidade, a juridicidade, a regimentalidade e a técnica legislativa
do PL n° 3.668, de 2021.

Quanto aos requisitos de regimentalidade, constatamos que o
Projeto tramita de acordo com o que preconiza o RISF. Adicionalmente, o
PL também se monstra compativel com os requisitos de constitucionalidade,
haja vista o disposto no art. 61 da Carta Magna, combinado com o art. 23,
incisos, VI e VIII, que determinam ser competéncia comum da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios a prote¢cdo do meio ambiente
e o fomento da producdo agropecudria, e com o art. 24, inciso V, que
esclarece ser competéncia da Unido, dos Estados e do Distrito Federal
legislar concorrentemente sobre produgdo e consumo.
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No que concerne a juridicidade, o PL em andlise afigura-se
apropriado, porquanto: i) o meio eleito para o alcance dos objetivos
pretendidos (normatizagdo via edi¢ao de lei) € o adequado, uma vez que nao
ha exigéncia constitucional de utilizacao de projeto de lei complementar; i1)
a matéria nele vertida inova o ordenamento juridico; iii) possui o atributo da
generalidade; 1v) € consentdneo com os principios gerais do Direito; e v)
afigura-se dotado de potencial coercitividade.

No que diz respeito a técnica legislativa, entendemos que o
Projeto esta vazado na boa técnica de que trata a Lei Complementar n° 95,
de 26 de fevereiro de 1998, com as alteragdes introduzidas pela Lei
Complementar n° 107, de 26 de abril de 2001.

No mérito, entendemos que o PL ¢ extremamente oportuno,
sobretudo para fomentar o investimento, dar garantia aos contratos de longo
prazo, tipicos desse segmento, e certamente para dar seguranca juridica e
seguranga sanitaria para a sociedade brasileira e consumidores de todo o
mundo.

Como bem asseverou o nobre Senador JAQUES WAGNER, o
setor de bioinsumos movimenta perto de R$ 1 bilhdo por ano no Brasil, ja
colabora com mais de 50 milhdes de hectares na produ¢do agricola e esta
crescendo significativamente. Espera-se que, em 2025, o setor de insumos
biologicos ultrapasse US$ 8 bilhdes em nivel mundial.

Portanto, sob o olhar economico, o desenvolvimento dos
bioinsumos representa uma importante agao estratégica de desenvolvimento
do Pais.

Nesse contexto, indubitavelmente, a regulamentagao do uso de
bioinsumos no Brasil promoverd a protecdo de cultivos, bem como
promovera ampliacao da utilizagdao desses produtos na agricultura brasileira.

Em adi¢do, os dados disponiveis indicam que o registro de
bioinsumos para controle de pragas e doengas no MAPA, em 2013, era de
107 produtos, contra 433 produtos atualmente, o que demonstra uma
tendéncia de crescimento do setor, que deve ser apoiada e incentivada, ja que
as projecoes de mercado apenas para controladores bioldgicos podem chegar
até R$ 20 bilhdes em 2030.
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No contexto geoestratégico, a proposta veiculada se mostra
igualmente relevante porque pode garantir ao Pais condi¢des de ocupar a
parcela do mercado internacional a que faz jus.

Igualmente, do ponto de vista sanitario e de saude publica, o
tema se mostra determinante para atuagdo do Estado brasileiro, sobretudo
porque o Pais participa de foruns mundiais e, em decorréncia dos
compromissos assumidos em tratados internacionais, deve garantir a
sanidade dos produtos agropecuarios que alimentam o mundo. Assim, a
regulamentacao da produg¢do, importacao, exportacdo, comercializagdo e do
uso de bioinsumos na agricultura brasileira se mostra crucial para o Pais.

Ante o exposto, considerando: que os bioinsumos sao produtos
de origem biologica que substituem total ou parcialmente os insumos de
origem sintética; que os bioinsumos podem reduzir a dependéncia externa de
insumos importados, reduzir custos de produgdo e trazer maior
sustentabilidade a producao agricola; e, adicionalmente, que o Brasil detém
vantagens comparativas e centros de pesquisa preparados para incentivar a
expansao de sua producao e qualidade, o que pode beneficiar os produtores
rurais ¢ consumidores de todo o mundo, nosso entendimento ¢ de que
devamos apoiar a presente iniciativa.

No entanto, com vistas a aprimorar a iniciativa do nobre relator
Senador JAQUES WAGNER, propomos os seguintes aprimoramentos ao
texto do PL.

Em primeiro lugar, propomos a insercdo da finalidade
“importacao” na ementa e no art. 1° do Projeto de Lei, ja que o texto também
trata da importacao de bioinsumos nos termos das disposi¢des contidas nos
arts. 3° e 14 do PL. Escoimamos, também, a duplicidade do termo “registro”
para aprimoramento de técnica legislativa nos mesmos dispositivos.

Entendemos ser relevante a padronizagdo e atualizagdo
conceitual com base no padrao cientifico nacional e internacional, razao pela
qual propomos as modifica¢des seguintes no art. 2° do PL.

Tendo como referéncia o Regulamento (CE) n° 1.107/2009, do
European Bioestimulant Industry Council (EBIC), a Definigdo Consulta
Publica EPA/FIFRA, de novembro de 2020, e o documento Biostimulant
Recommendation for USDA Report to Congress 2019, propomos a
redefinicdo de bioestimulante contida no inciso II do artigo, uma vez que
definicdo internacional do tema ndo insere o controle de populacdo. A
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permanéncia da mengdo ao controle populacional poderia, inclusive, fazer a
futura norma conflitar com a regulamentagdo de produtos destinados a
controle de pragas.

Em adi¢do, propomos a adequagdao dos conceitos de agente
macrobiologico e microbiologico, nos incisos VI e VII do artigo, para
harmonizar essas definigdes a recomendagdo técnica internacionalmente
estabelecida. Esta alteracdo traz mais clareza na diferenciacdo dos agentes
microbiologicos. Nesse sentido, a sugestdo da exclusdo do termo “de
controle” estd adequada ao escopo deste Projeto de Lei, que disciplina todos
os bioinsumos € ndo somente os que sdo destinados ao controle de pragas.

A ndo inclusdo dos processos biotecnologicos do conceito de
agente microbioldgico, por sua vez, representaria um retrocesso, na medida
em que a biotecnologia ¢ empregada em todos os paises da Organizagdo para
a Cooperagao e Desenvolvimento Economico (OCDE), inclusive no Brasil,
conforme determinagdes da Lei de Biosseguranga (Lei n® 11.105, de 24 de
maio de 2005). E, ainda, a técnica tem aplicagdo direta na medicina, na
producao industrial e de alimentos, o que demanda essa diferenciagao.

No inciso XIV do art. 2° do PL, propomos a exclusdo da
expressao “cujo registro para fins comerciais” para promover maior clareza
maior a definicdo de produtos fitossanitdrios com uso aprovado para
agricultura organica, que se aplicaria, independentemente dos fins
comerciais ou ndo dessa producao.

No inciso XV do art. 2° do PL, propomos altera¢dao de carater
formal para adequar a terminologia utilizada na defini¢do do PL para
"produto fitossanitario com uso aprovado para agricultura orgdnica”.

No inciso XVI, propomos ajuste da redagdo para que seja feita
referéncia também a producdao de indéculo de bioinsumo no conceito de
estabelecimento produtor.

No inciso XX do mesmo artigo, propomos que nao haja
distingdo no registro, pois o agente “registrante” deve ser todo aquele que
esteja sujeito a registro, independentemente do tipo de estabelecimento.

No inciso XXIV do art. 2° do PL, propomos o estabelecimento
de maior clareza em relagdo aos requisitos minimos de seguranga necessarios
para a produgdo on farm, que envolve a utilizacdo de microrganismos
1solados.
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Como no sistema internacional, no Brasil ndo ha permissao para
producdo de microrganismos de controle, mesmo de classe de risco biologica
1 e 2 sem avaliacdao da agéncia de saude ¢ de meio ambiente.

A producdo de microrganismos isolados em propriedades
rurais, como ¢ de conhecimento publico, envolve riscos sanitarios e de
propagacao indesejada de agentes biologicos, com potenciais impactos sobre
a sanidade vegetal, a saide humana e o meio ambiente.

A Environmental Protection Agency (EPA) — Agéncia de
Protecao Ambiental dos Estados Unidos da Ameérica (EUA) — estabelece
que, para produgdo desses microrganismos, € exigida a descrigdo do método
de controle para avaliacdo da auséncia de contaminantes ao meio ambiente
€ para prevenir prejuizos ao ser humano.

Entendemos que ndo ¢ coerente tecnicamente minimizar oS
riscos pelo local da biofabrica: na propriedade ou fora dela. A Nota Técnica
n® 12/2020/SEI/GEAST/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI ANVISA -
1082329), da Anvisa, e a Nota Publica, da Embrapa, apresentada no ambito
do Comité Gestor do portfolio Insumos Biolodgicos, publicada no dia 17 de
novembro de 2021, trazem o alerta para a necessidade de se mitigar os riscos
associados a producao de bioinsumos.

Por essa razdo, as alteragdes propostas visam a deixar claro que
esta producdo ¢ restrita a microrganismos que ja passaram por avaliacdes
prévias dos riscos a sade € ao meio ambiente, que ja estdo autorizados para
uso na agricultura orgéanica, com indicacdo da concentragdo limite do ativo
biologico, informagdes da cepa, nivel de concentrados, dosagem e alvo
associados.

Adicionalmente, para a reducao de riscos, a produgdo deve ser
voltada para o atendimento exclusivo ao produtor em sua propriedade,
evitando-se o transporte € o compartilhamento de materiais e mitigando os
riscos associados a essa produgao.

Portanto, admitir que qualquer microrganismo possa ser
replicado em bioféabricas instaladas no campo, sem indicagdo dos métodos
de producdo pode gerar riscos inaceitdveis a saide dos consumidores de
alimentos e aplicadores de produtos € ao meio ambiente.

Em decorréncia, no inciso XXV do art. 2° do PL, sdo propostas
alteragdes para definir as principais caracteristicas das unidades de producao
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de bioinsumos: 1) 0 ndo uso de microrganismos isolados para fins comerciais
fora dos limites estabelecidos na futura norma; ii) uso proprio individual
exclusivo na propriedade; e iii) produgdo nao comercial.

Adicionalmente, sugerimos a supressao da previsao do uso por
associagdes, o que poderia acarretar num volume expressivo de produgao, o
que impactaria o processo de fiscalizagdo, de transporte e andlise de
armazenamento do produto.

Sugerimos, ainda, o acréscimo de um inciso ao art. 2° para que
conste a defini¢do de inodculo de bioinsumo.

Nesse mesmo contexto, o caput do art. 3° do PL precisa ser
ajustado para estabelecer que o registro do estabelecimento que produza,
importe ou comercialize bioinsumos ou indculo de bioinsumo seja uma regra
geral, com as excecoes, associadas a escala e perfil socioeconomico dos
produtores, detalhadas em outros dispositivos da proposta.

Entendemos que o registro dos estabelecimentos dos produtores
seja necessario para permitir que exista uma identificacdo minima do agente
produtor dos insumos produzidos para fins comerciais. Além disso, o registro
permite a atividade de fiscalizacdo, ainda que seja feito por meio de
procedimentos simplificados como a modalidade autodeclaratoria ou
cadastral.

O § 1° proposto ao art. 3° do PL, por exemplo, estabelece os
requerimentos minimos, observadas as exce¢des previstas na Lei, para o
registro de estabelecimentos e remete para regulamentagdo os requerimentos
especificos a serem exigidos para cada tipo de estabelecimento.

Ja o § 2° proposto ao art. 3° do PL visa a adequacgao da redagao,
para tornar a autodeclaragao uma faculdade a ser aplicada de acordo com as
caracteristicas do estabelecimento, nos termos do regulamento, como a regra
geral de registro simplificado a todas as biofabricas.

A 1nser¢ao dos §§ 3°, 4°, 5° e 6° ao art. 3° do PL, por sua vez,
visa a estabelecer uma gradacdo do nivel de exigéncias para obtengdo do
registro, de acordo com o grau de risco do material bioldgico utilizado e com
a escala de produgdo. Adicionalmente, sdo propostas regras minimas que
confiram seguranca juridica ao enquadramento dos estabelecimentos e que
evitem fraudes associadas ao usufruto indevido de condi¢Oes mais favoraveis
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por estabelecimentos que nao atendem os requisitos necessarios, garantindo-
se a dispensa de registro as unidades de producao de bioinsumos.

Por fim, considerando que o inciso XXV do art. 2° retirou a
possibilidade de producao na forma associada/consorcio/condominio rural,
como regra geral, devido ao risco de essa produgao associada estimular a
produgao de volumes expressivos de bioinsumo, entende-se ser necessaria a
permissdao especifica para a producdo associada na agricultura familiar.
Nesse sentido, propomos a inclusdao do § 7° no art. 3° do PL para garantir
esse direito a agricultura familiar, que serd oportunamente regulamentada
pelo Mapa.

Atualmente, os bioinsumos utilizados para o controle de pragas
sdo registrados no Mapa, apds avaliagdo dos 6rgados federais de satide, meio
ambiente e agricultura. Nesse sentido, para que seja concedido o registro de
produtos bioldgicos de controle sdo realizados testes toxicoldgicos e
ambientais, inclusive dos indculos de bioinsumos para fins comerciais.

Entendemos, dessarte, que as competéncias dos 6rgaos da saude
e meio ambiente para o controle, registro e fiscalizagdo ndo devem ser
suprimidas, sob pena de um grande retrocesso ambiental na legislagdo de
regéncia, conforme proposto pelo caput do art. 4° e do §1° do PL.

Para os demais bioinsumos, nos §§2° e 3° propostos do art. 4°
do PL, apresentamos sugestoes de alteracdes, que trazem possibilidades de
flexibilizagdo e dispensa dos estudos toxicologicos e ecotoxicologicos e
inclusive da avaliagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) e do Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e Recursos
Renovaveis (IBAMA), sempre a critério das agéncias de regulagao.

Entendemos, por principio, ndo fazer sentido prever a isen¢ao
de registro de produto associada ao tipo de estabelecimento, pois sdo as
caracteristicas do produto que devem determinar o procedimento de registro
a ser adotado.

De forma similar a isen¢ao de registro de agentes bioldgicos
ativos (macrorganismos), a reda¢do original geraria retrocessos na
fiscalizagdo dos produtos comerciais, na avaliagdo da dosagem, na forma de
aplicacao e na analise sobre sua eficacia.

Além disso, recomenda-se manter a avaliacao prévia da agéncia
ambiental para produtos macrobiologicos que podem estar associados a
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impactos sobre organismos nao alvos. A redacdo segue o entendimento de
que o processo de registro seja otimizado devido a menor complexidade, mas
nao extinto.

Dessa forma, a isencao de registro deve ser restrita a produtos
de a¢do puramente mecanica ou de ingredientes ativos advindos de
fermentacao biologica e/ou de alimentos e seus residuos.

O Projeto de Lei contempla uma grande amplitude de categorias
de bioinsumos, com carateristicas e riscos diferenciados, de modo que o
regulamento deve estabelecer o procedimento de registro dos bioinsumos de
acordo com os seus ingredientes ativos, componentes € laudos de producao.

Nesse sentido, entendemos ser necessario ajustes no caput do
art. 5° do PL para estabelecer a regra geral para o procedimento
administrativo padrao a ser seguido para o registro de bioinsumos e indculo
do produto e 0 novo § 1°, contendo os requisitos minimos. A partir desse
padrao serdo apresentados procedimentos especificos associados ao uso de
agentes macro e microbioldgicos e produtos com uso aprovado para a
agricultura orgéanica.

Destacamos que, em relagdo aos produtos com uso aprovado
para a agricultura orgénica, por ja terem sido objeto de andlise prévia, a
norma prevé a nao necessidade de avaliagao do 6rgdo de satde e de meio
ambiente.

Para estruturagdo adequada da politica nacional de Bioinsumos,
propomos ajuste no art. 8 do PL para criar a Comissdao Técnica dos
Bioinsumos, de carater deliberativo e permanente, e o0 Conselho Estratégico
dos Bioinsumos, também permanente e de carater consultivo.

Propomos, por oportuno, modificagdes no art. 9° do PL. A
producdo on farm, pelo fato de ser utilizada para o uso proprio, podem nao
seguir as mesmas regulamentagdes e medidas de controle sanitdrio que a
produgdo comercial, que possuem maior exigéncia de pureza, concentracao
¢ identidade dos microrganismos presentes.

Contudo, a norma deve tomar as precaugdes minimas para
reduzir a liberacdo de contaminantes e patdogenos no meio ambiente. Para
isso sugerimos que a producao fique restrita a microrganismos ja testados e
aprovados para uso na agricultura organica.
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Importante ressaltar que as sugestdes apresentadas a esse artigo
visam a conferir essa seguranga, incorporando recomendacdes presentes em
Nota Técnica da Embrapa, de 17 de novembro de 2021, que propde como
pontos minimos a serem previstos em regulamentacdo: i) permissao de
multiplicacdo apenas de microrganismos com especificacdo de referéncia
aprovada, adquiridos em bancos de germoplasma reconhecidos como
oficiais pelo Mapa; e ii1) definicdo de um responsavel técnico habilitado.

A defini¢do dos procedimentos de licenciamento ambiental da
producdo on farm de bioinsumos por meio de decreto federal poderia ferir a
Lei Complementar n® 140, de 8 dezembro de 2011, que define as
competéncias federativas em matérias ambientais e delega aos respectivos
orgdos ambientais a definicdo dos procedimentos de licenciamento a serem
adotados, de acordo com as caracteristicas de cada empreendimento.

Por se tratar de uma atividade cujo processo de licenciamento
estara a cargo dos Orgdos ambientais estaduais, os procedimentos de
licenciamento da produg¢do on farm, em razdo do porte e potencial poluidor
do empreendimento, devem ser definidos pelos respectivos Orgios e
instancias consultivas locais.

Adicionalmente, produ¢do de bioinsumos, por suas
caracteristicas, ndo pode ser considerada uma atividade agropecuaria
primaria, diretamente associada ao uso e ocupagdo do solo e
consequentemente sujeita, exclusivamente, a regularidade ambiental da
propriedade nos termos do Codigo Florestal brasileiro (Lei n® 12.651, de 25
de maio de 2012).

Em decorréncia, propomos ajustar o art. 10 do PL para alinhar
o processo de defini¢do dos procedimentos de licenciamento ambiental aos
ditames constitucionais e legais, além de adotar a 16gica estabelecida no texto
proposto na Lei Geral de Licenciamento Ambiental, ainda em debate na
Camara dos Deputados.

Sugerimos, no art. 11 do PL, a inclusdo do controle dos lotes de
producao de bioinsumos, por ser importante para controle da rastreabilidade
para uma rapida identificacdo da origem de eventuais materiais
contaminados, assim como para permitir o acompanhamento da rede de
distribuicao e uso desses materiais.

Acerca do atual art. 12, propomos que toda a producao de
bioinsumos para fins comerciais seja sujeita ao autocontrole, como
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mecanismo de acompanhamento e controle dos processos de produgdo. A
inclusdo da producao on farm nos programas de autocontrole, conforme as
caracteristicas dos estabelecimentos e da producao, constitui-se ferramenta
essencial de seguranca pelo fato de estas unidades serem mais suscetiveis a
acidentes e possuirem mecanismos de controles menos rigidos do que os
adotados pela produgdo comercial. O regulamento, outrossim, podera dispor
sobre o rigor, ou nao, dos procedimentos de autocontrole em func¢do do
tamanho e caracteristicas da atividade.

Propomos, também, alteracdes na fiscalizagdao da producao sob
a responsabilidade do Mapa, para alinhamento ao que ocorre atualmente e ja
¢ previsto no art. 14 do PL. Adicionalmente, propomos a possibilidade de
delegacao desta atribuigdo para os estados, por meio de convénios.

Por oportuno, sdo apresentados ajustes para que as infragdes aos
dispositivos da futura Lei gerem responsabilidades ndo apenas na esfera
administrativa, mas também nas esferas civil e criminal, além da
possibilidade de medidas cautelares, razao pela qual propomos mudancas no
art. 20 do Projeto de Lei.

Por fim, em razdo das modificagdes promovidas, na estrutura
normativa do Projeto de Lei, propomos a exclusdo do Pardgrafo tinico do
atual art. 30 do PL.

Com a proposta de revogacdo das disposi¢cdes das Leis n®
7.802, de 11 de julho de 1989, e 6.894, de 16 de dezembro de 1980,
aplicaveis para os produtos biologicos, torna-se fundamental delimitar
aplicacao das normas para evitar impasses em relacdo a qual diploma legal
deverd ser aplicado, ja que ambas as normas tém dispositivos aplicaveis a
esses produtos.

Além disso, apesar de o PL se propor a disciplinar a destinagao
final de residuos e embalagens, o texto inicial ndo dispde sobre a matéria.
Assim, torna-se necessaria a criacao de dispositivo para regular a obrigacao
de devolucao de embalagens vazias e de sobras desses produtos.

O Brasil é reconhecido como referéncia mundial na devolugao
de embalagens vazias de agrotoxicos. A sistemadtica estabelecida pela Lei n°
9.974, de 6 de junho de 2000, que alterou a Lei dos Agrotoxicos, assegurou
a destinacdo ambientalmente correta de cerca de 94% das embalagens
plasticas primarias, que entram em contato direto com o produto. Caso ndo
previssemos disposi¢do sobre esse tOpico, haveria risco de retrocesso na
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destinagdo das embalagens utilizadas pelo setor. Assim, propomos 0 novo
art. 30 para enfrentar essa questao.

O texto INCT — Microrganismos Promotores do Crescimento
de Plantas Visando a Sustentabilidade Agricola e a Responsabilidade
Ambiental — MPCPAgro (CNPq 465133/2014-4, Funda¢do Araucaria-STI
043/2019, CAPES), que analisou, entre outros, o Decreto n® 10.375, de 26 de
maio de 2020, que langou o Programa Nacional de Bioinsumos, destacou
que, em 2020, o Brasil completou 100 anos de uso e desenvolvimento de
inoculantes, com enormes avangos na pesquisa, na industria e na legislacao,
que resultaram na sele¢do de microrganismos que proporcionaram aumento
da qualidade dos produtos comerciais.

Ademais, ponderou a Nota que o uso de bioinsumos sem a
qualidade adequada pode resultar, dentre outros: (i) riscos sanitarios a
agropecuaria, inclusive afetando as exportagoes brasileiras por
contaminagdo de produtos com patogenos; (ii) contaminagado irreversivel do
solo e de cursos de dgua; (iii) gestdo inadequada de residuos; (iv)
introdugdo de patogenos de plantas e animais e infec¢oes em humanos.

Ao analisar os documentos técnicos, as posi¢goes de setores da
sociedade civil, da industria, dos produtores rurais, do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (NOTA TECNICA N©
9/2022/SDA/MPA), procuramos chegar a um meio termo que atenda as
varias posi¢cdes € possa garantir a qualidade e seguranga na producao, na
importacdo, no registro, na comercializagdo, no uso, no destino final dos
residuos e embalagens, na inspecdo e fiscalizagdo, na pesquisa e
experimentacao de bioinsumos.

Com essas emendas entendemos que estamos preservando na
integra a ideia do nobre Senador JAQUES WAGNER e, também,
promovendo adequacdes fundamentais para padronizagdo de conceitos e
normas, para o estabelecimento de procedimentos para registro em fungao
das caracteristicas e riscos associados aos empreendimentos e produtos, para
promocao de seguranca juridica e para fomento ao investimento e
desenvolvimento dos bioinsumos no Brasil.
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III-VOTO

Ante o exposto, opinamos pela aprovagcdo do PL n° 3.668, de
2021, com as seguintes emendas:

EMENDA N° - CMA

Dé-se a ementa e ao art. 1° do PL n° 3.668, de 2021, a seguinte
redacgio:

“Dispde sobre a producgdo, a importacao, o registro,
a comercializacdo, o uso, o destino final dos
residuos e das embalagens, a inspecao e a
fiscalizacdo, a pesquisa e experimentacdo, € 0s
incentivos a produgdo de bioinsumos para
agricultura e dé outras providéncias.”

“Art. 1° Esta Lei dispde sobre a produgdo, a importagdo, o
registro, a comercializagdo, o uso, o destino final dos residuos e das
embalagens, a inspecdo e a fiscalizacdio, a pesquisa e
experimentacdo, € os incentivos a produc¢ao de bioinsumos para
agricultura, inclusive sobre a produg¢do em estabelecimentos rurais
com objetivo de uso exclusivo na propriedade.

§ 3° Incluem-se como bioinsumos, para os fins desta Lei, as
substancias e os produtos empregados como bioestimuladores,
biorreguladores, semioquimicos, bioquimicos, agentes biologicos de
controle, agentes microbioldgicos de controle, fertilizantes
organicos, bioestabilizantes, biofertilizantes e inoculantes, conforme
definidos no art. 2° desta Lei.”

EMENDA N° - CMA

Dé-se o art. 2° do PL n® 3.668, de 2021, a seguinte redacao:

I — bioestimulante: produto contendo microrganismos,
metabolitos da acdo de microrganismo ou componentes organicos,
isolados ou combinados, aplicados com a fungdo de estimular
processos fisiologicos da planta que melhorem a nutrigao de plantas,
independentemente do seu teor de nutrientes ou resultem na
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prevengdo ou resposta ao estresse bidtico ou abidtico, ou ainda,
podendo atuar como desfolhante ou dessecante de plantas;

VI — agente macrobioldgico: o organismo vivo, de ocorréncia
natural, utilizado no ambiente para o controle de uma populacao ou
de atividades biologicas de outro organismo vivo considerado
Nnocivo;

VII — agente microbioldgico: os microrganismos vivos ou
inativados, de ocorréncia natural ou obtido por processo
biotecnoldgico, excetuando-se os organismos cujo material genético
(ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética, bem como Organismos Geneticamente
Modificados (OGM);

XIV — produto fitossanitario com uso aprovado para a
agricultura organica: produto que contenha exclusivamente
substancias permitidas, em regulamento proprio, para uso na
agricultura organica, baseado em especificagdo de referéncia
regulamentada;

XV — especificagdo de referéncia: especificagdes e garantias
minimas que produtos fitossanitarios com uso aprovado na
agricultura organica deverdo seguir para obtencdo de registro,
estabelecidas com base em informagdes, testes e estudos
agrondmicos realizados por instituicdes publicas ou privadas de
pesquisa reconhecidas pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento (MAPA), e em testes toxicologicos e
ecotoxicologicos analisados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e pelo Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e
Recursos Renovaveis (IBAMA);

XVI — estabelecimento produtor: pessoa fisica ou juridica
habilitada a produzir bioinsumos ou indculo de bioinsumo.

XX — registrante: pessoa fisica ou juridica legalmente
habilitada que solicita o registro de um bioinsumo ou de um
estabelecimento produtor ou importador de bioinsumo;

XXIV — biofabrica ou biofabrica on farm: unidade produtora
de bioinsumos a partir de microrganismos isolados com uso
aprovado para a agricultura organica e especificagdes de referéncia
regulamentadas, para uso proprio exclusivo no estabelecimento rural
onde a unidade esta localizada, vedada a comercializacdo de sua
producao e munida de equipamentos e instalagdes que permitam o
controle de qualidade e a seguranga sanitaria;
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XXV — unidade de produgdo de bioinsumos: unidades
produtoras de bioinsumos para uso exclusivo e proprio, dos
produtores rurais, que ndo utilizem microrganismos isolados,
munidas, quando necessario, de equipamentos que permitam o
controle de qualidade, vedada a comercializagao de sua producao.

XXVI — ino6culo de bioinsumo: produto composto por
microrganismo isolado, produzido em um meio de cultura para
iniciar o crescimento, para fins de produgdo de bioinsumos.”

EMENDA N° - CMA

Dé-se ao art. 3° do PL n® 3.668, de 2021, a seguinte redacao:

“Art. 3° Os estabelecimentos que produzam, comercializem
ou importem bioinsumos e inodculos de bioinsumos ficam obrigados
a se registrar no Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(MAPA).

§ 1° Os procedimentos e informagdes a serem exigidas para o
registro serao estabelecidos em regulamento em razao do tipo de
empreendimento, material bioldgico utilizado e escala de produgao,
devendo observar, salvo excec¢des previstas nesta Lei, documentagao
que comprove, no minimo, os seguintes pontos:

I — responsavel técnico legalmente habilitado;
IT — capacidade e escala de produgao;
IIT — destinacdo da produgao;

IV — descricdo e origem do material bioldgico utilizado,
incluindo a identificacdo, a origem do isolado, linhagem, cepa ou
estirpe, quando cabivel,

V — caracteristicas dos bioinsumos que serdo produzidos ou
importados;

VI — mecanismos de seguranga ¢ controle de qualidade
utilizados;

VII — procedimentos para destino dos residuos e embalagens e
o cumprimento das regulamentacdes ambientais.

§ 2° As biofabricas on farm poderdo realizar, nos termos do
regulamento, o registro simplificado na modalidade de
autodeclaragdo, constando, no minimo, a capacidade de producao, a
identificacdo e a origem do isolado, linhagem, cepa ou estirpe,
mecanismos de controle de qualidade, procedimentos para destino
dos residuos e embalagens e o responsavel técnico pelo
estabelecimento.

§ 3° O registro de que trata o § 2° acima deverd ser
recepcionado em sitio eletronico a ser disponibilizado pelo MAPA.
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§ 4° Ficam dispensadas de registro as unidades de producao de
bioinsumos de que trata o inciso XXV do art. 2°.

§ 5° Cada estabelecimento terd registro especifico e
independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade, de
propriedade da mesma pessoa, empresa, grupo de pessoas ou de
empresas.

§ 6° O requerente devera comunicar quaisquer alteracdes nas
informagdes fornecidas por ocasido do registro aos orgdos federais
registrantes e fiscalizadores no prazo de até trinta dias contados da
sua efetivacao.

§ 7° As unidades de producao de bioinsumos, de que trata o
inciso XXV do art. 2°, pertencentes a agricultura familiar podem
desenvolver sua produgdo para uso proprio individual ou na forma
de associacdo de produtores, como consorcio rural, condominio
agrario ou congéneres, desde que sua producao nao seja objeto de
comercializac¢do.”

EMENDA N° - CMA

Dé-se ao art. 4° do PL n® 3.668, de 2021, a seguinte redacao:

“Art. 4° A producdo, a importacdo, a comercializagdo e o uso
de bioinsumos ou de indculos de bioinsumos para fins comerciais
dependem de prévio registro do produto no MAPA, observadas,
quando couber, as diretrizes e exigéncias dos oOrgdos federais
responsaveis pelos setores da saide, do meio ambiente e da
agricultura, de acordo com o tipo de produto e seu nivel de risco, nos
termos do regulamento.

§ 1° As exigéncias e procedimentos para o registro de
bioinsumos, nos termos do regulamento, serdo definidos levando-se
em conta a avaliagdo e o gerenciamento do risco, finalidade e
categoria de produto, atendidos os ditames desta Lei.

§ 2° Ficam isentos de registro os produtos semioquimicos de
acdo 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° Os produtos macrobiologicos estdo dispensados da
avaliagdo do orgao responsavel pelo setor de satude, sendo avaliados
somente pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e
pelo 6rgdo federal de meio ambiente competente.”
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EMENDA N° - CMA

Exclua-se o art. 7° do PL, renumerando-se os demais, ¢ dé-se ao

art. 5° do PL n® 3.668, de 2021, a seguinte redagao:

1t2022-06352

“Art. 5° Para obter o registro de bioinsumos ou de indculo de
bioinsumo, o registrante devera protocolizar requerimento dirigido
ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, através do
sistema informatizado, acompanhado dos relatorios, dados e
informagdes exigidos na regulamentagdo desta lei, necessarios para
comprovagao da sua eficacia e seguranga para saide humana e meio
ambiente.

§ 1° A solicitacdo de registro de bioinsumo que tenha
microrganismo como principio ativo e que seja produto novo devera
ser disciplinada em regulamento proprio editado pelos oOrgados
responsaveis pelos setores de agricultura, saude e meio ambiente e
instruida, minimamente, com informagdes sobre:

I — indicag@o completa do local de deposito e a referéncia do
isolado, estirpe, cepa ou linhagem depositada em banco de
germoplasma publico ou privado credenciado pelo MAPA;

II — eficiéncia agrondmica
IIT — comportamento do microrganismo no meio ambiente; e

IV — possivel toxicidade do microrganismo para a espécie
humana, animais, plantas, outros microrganismos € meio ambiente.

§ 2° O registro de produto sera feito por procedimento
administrativo simplificado quando tiverem composi¢do idéntica a
uma Especificacao de Referéncia ja regulamentada.

§ 3° Para o registro de produtos fitossanitirios com uso
aprovado para a agricultura organica, os estudos agrondmicos,
toxicologicos e ambientais ndo serdo exigidos, desde que o produto
apresente caracteristica, processo de obten¢do, composicao e
indicacdo de uso de acordo com o estabelecido nas especificagdes de
referéncia.

§ 4° Os registrantes e titulares de registro fornecerao,
obrigatoriamente, a Unido, as inovacgdes concernentes aos dados
fornecidos para o registro de seus produtos.

§ 5° Protocolado o pedido de registro, sera publicado no Diario
Oficial da Unido ou no site eletronico do Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento um resumo do pedido.

§ 6° Para a obtencdo de alteragdes de registros ja concedidos,
devera o interessado proceder conforme o disposto na
regulamentacgao dessa Lei.”
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EMENDA N° - CMA

Dé-se ao art. 6° do PL n°® 3.668, de 2021, a seguinte redacao:

“Art. 6° O bioinsumo ou o indculo de bioinsumo terd apenas
um registro junto ao MAPA, podendo ter mais de uma finalidade de
uso prevista nesta Lei.”

EMENDA N° - CMA

Dé-se ao art. 8° do PL n°® 3.668, de 2021, a seguinte redacao:

“Art. 8° Ficam criados a Comissdao Técnica dos Bioinsumos,
de carater deliberativo e permanente, e o Conselho Estratégico dos
Bioinsumos, de carater consultivo e permanente.

§ 1° A Comissdo Técnica dos Bioinsumos ficard responsavel
pelas aprovacdes dos pedidos de registro de estabelecimentos e
produtos, nos termos desta lei, e serd composta por:

I — dois servidores de 6rgdo do governo federal, responsavel

por assuntos relacionados a agricultura;

IT — dois servidores de 6rgao do governo federal responsavel

por assuntos relacionados ao controle ambiental;

IIT — dois servidores de 6rgao do governo federal, responsavel

por assuntos relacionados a saude;

IV — um representante da Empresa Brasileira de Pesquisa

Agropecuaria (EMBRAPA).

§ 2° Os membros da Comissao Técnica dos Bioinsumos serao
indicados pelos titulares dos respectivos 6rgaos e nomeados por ato
do Ministro de Estado da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

§ 3° O Conselho Estratégico dos Bioinsumos sera responsavel
por subsidiar a Comissdao Técnica de Bioinsumos, bem como trazer
diretrizes para politicas publicas de incentivo a produgao,
comercializacdo, importagcdo, exportagdo ¢ uso de bioinsumos no
pais.

§ 4° O Conselho Estratégico dos Bioinsumos serd composto
por:

I — dois representantes da industria de produgdo de
bioinsumos;

II — dois representantes de produtores de biofabricas on farm;

III — dois representantes do setor de produgdo de organicos;

IV — dois representantes da agricultura familiar, camponesa, €
de povos e comunidades tradicionais e indigenas;

V — dois representante da EMBRAPA;

VI — dois representantes das universidades federais ou de
institutos publicos de pesquisa, tecnologia ou ciéncia

VII — um representante dos Institutos Nacionais de Ciéncia e
Tecnologia (INCT).
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EMENDA N° - CMA

Dé-se ao art. 9° do PL n° 3.668, de 2021, a seguinte redacao:

“Art. 9° Fica autorizada a produgdo de bioinsumos em
estabelecimento rural para uso exclusivamente proprio, atendidas as
disposi¢des sobre registro de biofabricas on farm, presentes nas
Secdes I e I do Capitulo III desta Lei.

§ 1° A produgdo de bioinsumos para uso proprio em
biofabricas on farm devera seguir as instru¢des de boas praticas
regulamentadas pelo 6rgao de agricultura do Governo Federal, sendo
permitida apenas a utilizacdo de agentes microbiologicos constantes
das especificagdes de referéncia regulamentadas, disponiveis em
banco de germoplasma, publico ou privado, credenciado pelo
MAPA, vedado o uso de produto comercial como fonte de indculo.

§ 2° O responsavel pela producao devera garantir que somente
os agentes microbiologicos constantes das especificagoes de
referéncia regulamentadas serdo multiplicados, bem como utilizar as
mesmas doses e concentragdes aprovadas nessas especificagdes de
referéncia.

§ 3° E proibida a comercializa¢do de bioinsumos produzidos
em bioféabricas on farm ou unidades de produgdo de bioinsumos.

§ 4° As biofabricas on farm deverdo apresentar responsavel
técnico com formagdo habilitada e reconhecida pelo MAPA para
este fim.”

EMENDA N° - CMA

Dé-se ao art. 10 do PL n° 3.668, de 2021, a seguinte redagao:

“Art. 10. Para fins de licenciamento ambiental, a produgdo on
farm de bioinsumos nao ¢ considerada atividade agropecuaria.

Paragrafo unico. O 6rgdo ambiental competente, nos termos
da Lei Complementar n° 140, de 8 dezembro de 2011, definira os
procedimentos de licenciamento ambiental a serem adotados com
base no enquadramento da atividade em relacdo ao seu porte e
potencial poluidor.”

EMENDA N° - CMA

Dé-se a seguinte redagdo ao art. 11 do PL n° 3.668, de 2021:
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“Art. 11. As institui¢des 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
estar cadastradas no Sistema Nacional de Gestdo do Patrimonio
Genético (SISGEN), garantir a procedéncia do material genético,
realizar a repartigdo dos beneficios quando aplicavel e manter
registro das vendas pelo prazo de 5 (cinco) anos.”

EMENDA N° - CMA

Dé-se ao caput do art. 12 do PL n° 3.668, de 2021, a seguinte
redacgio:

“Art. 12. Os estabelecimentos que produzam ou importem
bioinsumos ou inoculos de bioinsumos para fins comerciais
desenvolverdo programas de autocontrole com o objetivo de garantir
a inocuidade, a identidade, a qualidade e a seguranca dos seus
produtos, conforme seu porte e caracteristicas, nos termos do
regulamento.

EMENDA N° - CMA

Excluam-se o Capitulo VI (Da Pesquisa e Experimentacao) € o
art. 13 do PL n° 3.668, de 2021, renumerando-se os demais.

EMENDA N° - CMA

Acrescente-se o inciso III ao caput do art. 14 do PL n° 3.668, de
2021, com a seguinte redacao:

III — O registro do estabelecimento de biofabricas on farm de
que trata o §2° do art. 3° desta Lei.”
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EMENDA N° - CMA

Dé-se ao art. 15 do PL n° 3.668, de 2021, a seguinte redagao,
suprimindo-se o inciso IV do caput do artigo:

CANt A5, o
I — do comércio e do uso de bioinsumos;

IIT — da producao de bioinsumos em estabelecimento rural para
uso proprio.

§ 4° O Mistério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(MAPA) podera delegar para os estados a atribuicdo de fiscalizagdo
da produgdo por meio de convénios.”

EMENDA N° - CMA

Dé-se ao art. 17 do PL n°® 3.668, de 2021, a seguinte redagao:

“Art. 17. O poder executivo promovera ajustes na legislagao
fiscal e tributaria que tragam estimulos a pesquisa e experimentagao,
desenvolvimento, producdo e comercializagdo de bioinsumos na
agricultura.

§1° Subsidios, isengdes e outros estimulos econdmicos,
financeiros e tributarios serdo aplicados a industria nacional.

EMENDA N° - CMA

Dé-se ao caput do art. 20 do PL n° 3.668, de 2021, a seguinte
redacgio:

“Art. 20. Sem prejuizo das responsabilidades civil e penal
cabiveis, a infracdo de disposicdes desta Lei acarretard, isolada ou
cumulativamente, nos termos previstos em regulamento,
independentemente das medidas cautelares de estabelecimento e
apreensdo do produto ou alimentos contaminados, a aplica¢do das
seguintes sangdes:
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EMENDA N° - CMA

Inclua-se o seguinte art. 30 ao PL n° 3.668, de 2021,
renumerando-se os demais:

“Art. 30. Nio se aplicam aos bioinsumos de que trata esta Lei
as disposi¢oes contidas na Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989.

Paragrafo unico. Em exce¢do ao caput, 0s microrganismos
isolados ou inoculos de bioinsumos devem continuar a atender as
normas contidas nos §§ 2°, 3°, 4° e 5° do art. 6° da Lei n° 7.802, de
1989.”

EMENDA N° - CMA

Exclua-se o paragrafo tinico do art. 30 do PL n°® 3.668, de 2021.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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