Videoconferéncia Camaras Setoriais e Tematicas
Proposta de Regulamentacao da Lei
15.070/2024 - BIOINSUMOS

15 de janeiro de 2026
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Coordenacado GT Bioinsumos DSV/SDA/MAPA
Apresentacao: Edilene Cambraia Soares e Henrique Bley



Regulamentacao da Lei 15.070 de 23/12/2024

Objetivos
O Apresentar a proposta preliminar de minuta do Decreto regulamentador;
= capitulos e principais comandos
o Disponibilizar o texto da minuta para analise dos representantes setoriais, comunidade
cientifica e interessado no tema;
O Conceder a oportunidade de encaminhamento de contribuicoes;

®  formato e prazo

MINISTERIO DA
AGRICULTURA
E PECUARIA

GOVERHO FEDERAL
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CAPITULOS CONTEMPLADOS NA PROPOSTA DO DECRETO

I. Disposicoes preliminares

Il. Das competéncias

ll. Da classificagao e categorias de bioinsumos

IV. Dos estabelecimentos e produtos

V. Da producéao para uso proprio

Vl. Da producdo comercial

VIl. Da garantia da qualidade

VIiI. Da fiscalizacao

IX. Dos incentivos a pesquisa, producao e uso de bioinsumos
X. Das Taxas de registro

XI. Disposi¢des finais e transitorias




Premissas

Conhecimento dos conceitos e comandos de
um conjunto de instrumentos legais, ha

esfera de atuacao da Defesa Agropecuaria




CAPITULOI

Objeto e alcance

O Decreto regulamenta todo o ciclo de vida do
bioinsumo:

Pesquisa e experimentacao;

Registro e taxas;

Producéao, importacao, exportagao e
comercializacéao

Embalagem, rotulagem, propaganda, transporte
e armazenamento;

Producéao para uso préprio; e

Uso e destinacéao de residuos e embalagens.

Das disposicoes preliminares

Abrangéncia

* Agricultura;

* Pecuéria;

* Aquicultura; e

* Atividade florestal.

Sistema convencional e organico de
producao.
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CAPITULOI

Escopo da Regulamentacao (Art. 3°)

Vv

Produtos de origem bioldgica ou bioderivados,
contendo material de origem orgénica:

Vegetal ou animal

Microbioldgica (e.g., bactérias, fungos, virus)
Macrobiolégica (e.g., insetos, acaros)
Eucariontes do Reino Protista (algas)

Das disposicoes preliminares

Fora do Escopo

Produtos que permanecem sob regime juridico préprio
(uso veterinario):

Vacinas de uso veterinario

Kits e reagentes para diagndstico de enfermidades animais |

Produtos de uso veterinario com agao hormonal,
enddcrina ou moduladora sistémica

Insumos agropecuarios quimicos e minerais

D Nota Chave: Abrange todos os métodos de obtencéao, incluindo engenharia genética e tecnologias de

interferéncia genética (Art. 2°, § 49),
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carifuonl Das Competéncias

MAPA/SDA (Art. 6°) ANVISA (Art. 7°)

Orgao central que normatiza, Define critérios e realiza avaliagao
registra, cadastra, credencia, toxicoldgica para produtos novos de
fiscaliza e audita. Define controle fitossanitario.

metodologias oficiais, rétulos,
revalidacéo e prioridades.
Execugao atribuida ao Auditor
Fiscal Federal Agropecuario.

Elabora monografias, reavaliacdes
por risco e listas de ingredientes
ndo autorizados.

Estados, DF e Municipios (Art. 9°)

IBAMA (Art. 8°)

Define critérios e realiza avaliagao
ambiental para produtos novos de
controle fitossanitario.

Estabelece diretrizes para evitar
introducao de espécies exdticas e
impactos ambientais.

Competem normatizagcdo complementar, fiscalizagdo do comércio e da produgéao para uso préprio, amostragem

oficial e apoio as agdes federais de fiscalizagao.




caritutonl Da Classificagao e Categorias de Bioinsumos

Natureza do Material de Origem
(Art. 11, 1)

Biologicos: Organismos vivos
(microrganismos,
macrorganismos).
Bioderivados: Substancias
orgénicas, semiorganicas,
metabolitos, extratos.

Combinacao de
biolégicos e bioderivados.

Area de Atuacido (Art. 11, 11)

Agricola e Florestal
Pecuaria e Aquicola

Sistema Orgéanico de Producgéo

Funcao Declarada (Art. 11, 1)

Controle fitossanitario (biocontrole)
Estimulante (bioestimulante)

Nutricdo vegetal (biofertilizante)

Condicionamento de solo
(biocondicionador)

Alimentacdo animal
Controle no animal e ambiente
E outras funcdes previstas no

decreto e que possam ser
estabelecidas em ato do MAPA.

Um produto pode ter multiplas funcées, desde que atenda as exigéncias,
especificacbes e para@metros minimos de ambas.




carituoiv. Dos estabelecimentos e produtos
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Registro unico permite multiplas atividades por CNPJ e compartilhamento de instalacées, com exigéncias de
controle e prevencao de contaminacéo cruzada.
Validade: 10 anos, com renovagéo até 120 dias antes do vencimento. Atualizacdo em até 90 dias para alteragées

relevantes.




carituoiv Dos estabelecimentos e produtos
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cAPiTULOV Da producao para uso proprio

Finalidade exclusiva para uso em areas sob responsabilidade do produtor ou arranjos coletivos.

Vedada a comercializacao.

Permitido em sistemas organicos e convencionais.

O Quem Pode Produzir?
g@g (Art. 74)

Pessoa fisica ou juridica
para uso exclusivo.

Formatos coletivos: cooperativas,
associagdes, consorcios rurais.

(%
Cadastramento da Unidade
3 (Art. 76)

Processo:
Declaratdrio e automatico
via sistema do MAPA.

Informacoes Chave: Dados do
responsavel, endereco, origem dos
inoculos, capacidade produtiva.

Dispensa:

Compostagem, silagem, extratos
vegetais;

Agricultura familiar e comunidades
tradicionais que usam comunidades
de microrganismos (Art. 77).

Origem da Matéria-Prima
\_) (Art. 80)

Opcoes Validas:

Cepa autorizada de banco de
germoplasma credenciado. Inéculo
de bioinsumo registrado (adquirido
para essa finalidade).
Comunidades de organismos
coletadas no local.

Proibicdo Chave: E vedado usar
produto final registrado como matéria-
prima para multiplicacao (Art. 82).




cAPiTULOV Da producao para uso proprio

Unidade de producao para uso proprio Controles e Responsabilidade (Arts. 85, 88)

O termo "on farm" ndo é usado na Lei
e ndo constara no Decreto

Vedacao especifica:

Nao permite produgéao prépria de bioinsumos destinados a saude animal.
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Responsavel técnico habilitado , , |
(obrigatdrio para unidades cadastradas). - - -
Relatdrios: (5 anos) /

* data de fabricagao, A \
* quantidade produzida, | |
* identificacdo e origem da cepa




CAPITULOVI Da produgao comercial

Biofabrica (LEI 15.070/2025):

"estabelecimento para produg¢éo de bioinsumo ou de inéculo de bioinsumo com fins
comerciais, que dispbe de equipamentos e de instalagcdes que permitam o controle de
qualidade e a seguranca sanitaria e ambiental de sua producéo;”

Para fins deste Decreto:
Biofabricas, estabelecimento registrado que contempla a atividade de

producao, fabricacao e formulacéo de bioinsumos ou in6culo

de bioinsumos;




CAPiTULOVI Da producao comercial

N

Embalagem e Rotulagem
(Arts. 102, 104)

Requisitos da Embalagem:
Resistente, inviolavel, impede
vazamentos.

Informagoes Minimas no Rétulo:

* Descricao, funcaoe
composic¢ao do produto.

* Dados do fabricante/importador
e n°de registro no MAPA.

* N°do lote, data de fabricacado e
validade.

* ExpressoOes obrigatorias
("Industria Brasileira", "Aprovado
para a Agricultura Organica",
quando aplicavel).
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Comercializagao e Transporte
(Arts. 97, 101)

Apenas produtos registrados por
estabelecimentos registrados.

Comeércio eletronico (e-commerce)
deve apresentar todas as
informacgodes obrigatdrias da
rotulagem no anuncio.

Transporte deve seracompanhado
de notafiscal com dados do registro
do produto e lote.

Destinacao Final (P6s-Consumo)
(Arts. 112,113)

Responsabilidade: Empresas
produtoras e comercializadoras sao
responsaveis peladestinagao final
das embalagens.

Obrigacao do Usuario: Devolver as
embalagens vazias ao local de
compra em até 1 ano.

Logistica reversa: responsabilidades
do titular do registro indicar a
destinacdo e do comerciante receber.




Regras da Producao Comercial e de Uso Préprio:

Objetivo

Registro de Produto

Comercializagao

Autorizacao da Unidade

Origem do Material
(Microbiologico)

Producao Comercial

Venda no mercado.

Obrigatorio (Art. 31).

Permitida.

Registro de estabelecimento

(Biofabrica) no MAPA (Art. 16).

Desenvolvimento préoprio ou
fontes licenciadas.

Uso Préprio

Aplicacao exclusiva em areas sob
responsabilidade do produtor.

Dispensado (Art. 79).

Estritamente vedada (Art. 74).

Cadastramento simplificado e
declaratdrio da unidade de
producéao (Art.75).

Inéculo registrado, cepas de
banco de germoplasma
credenciado ou comunidades
locais (Art. 80).

|f -H‘\'u

alde
NN

Ny

|/ i -H-\'l

“‘\]/ .

._l'-'- -h‘u

b




capiTuLovil Da garantia da qualidade

Pilar 1: Responsabilidade da Empresa - Programas
de Autocontrole (Arts. 118, 119)

Obrigacao: Produtores e importadores devem
implementar e executar programas para assegurar a
inocuidade, identidade, qualidade e rastreabilidade.

Componentes Essenciais:

Boas praticas de fabricagao.
Analises de controle de qualidade (laboratério
proprio ou terceiro cadastrado).

Rastreabilidade da matéria-prima ao produto final.

Plano de recolhimento de lotes ndo conformes.

Mandatdrios aos agentes, com proporcionalidade a
porte e risco. Incluem politica de qualidade,
BPF/SGQ, PCC, plano de amostragem, recolhimento
de lotes e capacitacéo.

Pilar 2: Supervisao do Estado - A Fiscalizagao (Arts. 124,
127)

Escopo: Abrange toda a cadeia (producgéo,

comércio, transporte, uso, etc.).

Prerrogativas do Fiscal:

Livre acesso a estabelecimentos e documentos.

Coletade amostras para analise oficial.

Aplicacdo de medidas cautelares (apreenséo, suspensao).
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carifutovin Da fiscalizacao
Inspegao Medidas Cautelares

Acesso a locais e documentos, coleta de amostras, apuragdo de Apreensdo, suspensdo temporaria, destruigdo ou devolugdo

denuncias devolugdo

Anadlises Penalidades

Espectro analitico amplo em laboratdrios oficiais/credenciados Adverténcia, multa, condenagdo, suspensdo ou cassagdo

Penalidades Aplicaveis (Art. 154) Penalidades Aplicaveis (Isolada ou Cumulativamente)

Adverténcia
Multa Condenagao do Produto

Para infragGes leves e infratores primarios. Valor varia conforme a natureza da infragio Destinacio adequada de produtos impréprios.
e o porte do agente.

o

Fatores Considerados: Antecedentes do infrator, circunstancias atenuantes e agravantes (Art. 160).

=

Suspensao de Reglstro
Interrupgdo temporaria da autorizagdo.
Cassagao de Registro
| I Perda definitiva da autorizagdo.
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capituLovii - Da fiscalizacao

N
Classificacao da natureza das infragoes = '/Jr_\
A Leve Pt
N Moderada
Grave
@ Gravissima

Critérios de dosimetria incluem atenuantes e agravantes, com regra especifica de reincidéncia.
Produtos improéprios sao classificados como alterados, fraudados, perigosos ou sem procedéncia.




Dos incentivos a pesquisa, producao e uso de

CAPITULO IX
bioinsumos
Incentivos a P&D l‘ |
i
Linhas de crédito, equalizagéo, mitigagao de risco, incentivos tributarios e apoio a pesquisa. Prioridade _\}3._' vl
para microempresas, cooperativas e agricultura familiar. L z"/
Sandbox regulatério: AN T
Ambientes experimentais temporarios e supervisionados. |
N
- S
0 <
. P A
Incentivos Econémicos e Inovacao e Pesquisa (Arts. 165, Capacitacéo e Crédito (Arts. 167, A
Financeiros (Art. 164) 169) 168)
Linhas de crédito com juros Ambiente Regulatério Apoio a acdes de Assisténcia ~
equalizados. Experimental (Sandbox): Técnica e Extenséo Rural (ATER). AN T
Apoio a adog&o por produtores rurais. Permite testar modelos de negocioe Sistema Nacional de Crédito Rural \__J
tecnologias inovadoras em um (SNCR) podera oferecer taxas e
Estimulo a producéo parauso ambiente controlado. condigdes diferenciadas para
préprio (prioridade para produtores que comprovem o uso de
. : . Acesso a recursos de fundos bioi - -
cooperativas e agricultura familiar). . . 10INSumMos. 7 7N
setoriais e programas de subvencéao ., \_
ara projetos de P&D. i )
para pro) \_,/{}‘*x_x
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Das taxas de registro

CAPITULO X
Taxas de Registro (Trepda) - Estabelecida na Lei 15.070/24
Para servigcos de avaliacéo e alteracdo de registros de Valores definidos na Lei
estabelecimentos e produtos Forma de recolhimento em ato do MAPA
Regra de nao cumulatividade para multiplas
atividades.
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SRR Disposicoes finais e transitoérias

Transicéo e Vigéncia Continuidade

Uso proprio assegurado até publicacao das listas de cepas autorizadas

Migracao de registros estaduais permitida

Processos em
Andamento (Art. 179)

Peticdo de registro
protocoladas antes do
decreto serdo avaliadas
conforme as novas regras. O
érgao registrador podera
solicitar complementagdes.

N
el

Producao para Uso Préprio
(Art. 177)

A producéo e o fornecimento
de insumos para uso proprio
estao garantidos até que as
listas de cepas autorizadas e
os inéculos registrados sejam
publicados.

25
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Registros e Atos
Existentes (Art. 174)

Ficam convalidados
(reconhecidos como
validos) até adata de seu
vencimento original. A
producao continua
garantida.

=N
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Adequacao de Rétulos
(Art. 175)

Os rétulos de produtos ja
no mercado deverao ser
adequados as novas
normas em até 12 meses
a partir da publicacao do
decreto.
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Pilares Estratégicos do Novo Marco Regulatério

CLAREZA E ESTRUTURA

Fim da fragmentagéao regulatdria
comdefinigdes claras, um
sistema de classificacao
unificado e competéncias bem
delimitadas.
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Acesso aos documentos e formato de recebimento de contribuicées
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cos https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/defesa-

X Ministério da Agricultura e Pecuaria 0 que vocé procura? ¢ Q aq rOpecu aria/veq eta I/CO pv Of b iOi n Su m OS

Acesso & Informacio > A téncia Técnica e Extensdo
Campanhas >

Canais de Atendimento
Centrais de Contetdo
Compasicao
Internacional

Servigos

Sistemas

goubr

= Ministério da Agricultura e Pecuaria 0 que vocé procura? 4 Q
A

Assuntos Defesa Agropecuaria Vegetal

Vegetal

e Alerta e Emergéncia Analise Risco de Biotecnologia e
Agrotoxicos Fitossanitarios Pragas Biosseguranga

Organismos
Internacionais

Fertilizantes Protecé&o de Cultivar Protegdo de Plantas Refugio Estruturado

T-Rex - Sistema de Tratamento
Sanidade Vegetal Sementes e Mudas Requisitos Eito=crikiic com



https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/defesa-agropecuaria/vegetal/copy_of_bioinsumos
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/defesa-agropecuaria/vegetal/copy_of_bioinsumos
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/defesa-agropecuaria/vegetal/copy_of_bioinsumos
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/defesa-agropecuaria/vegetal/copy_of_bioinsumos
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/defesa-agropecuaria/vegetal/copy_of_bioinsumos

Acesso aos documentos e formato de recebimento de contribuicées

Minuta Decreto XX, de 2025

Regulamenta a produgdo, a importagio, a exportacio, o
registro, 3 comercializaglo, 0 uso, a inspeglo, 3
fiscalzagio, 2 pesquisa, 2 expenimentagio, a
embalagem, 3 rowlagem, 3 propaganda, o transporte, 0
armazenamento, as taxas, 3 prestagio de servios, a
destinagho de residuos e embalagens, da produglo para
uso préptio e dos incentivos 3 produglo de bioinsumos
‘para uso agricola, pecuifio, aquicola e florestal

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribusglo que Ihe confere o ant. 84, inciso
IV, da Constituig3o, ¢ tendo em vista o disposto na Lei n° 9.605, de 12 de fevereiro de 1998,
na Lei o* 14.515, de 29 de dezembro de 2022 ¢ na Lei n* 15.070, de 23 de dezembro de

2024,

DECRETA:

CAPITULO T

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Ant 1° Ficam regulamentados a produgio, a mportagio, a exportagio, 0 registro, 2

Bioinsumos ' B

[ e
Bioinsumos | — -J
| |
L
Publicado em 15/01/2026 10h37 | Atualizado em 15/01L/2026 11h41 Compartilhe: ‘F X in @ @ =
' !
e A

Proposta de Decreto que regulamenta a Lei de Bioinsumos (Lei n® 15.070. de 23 de dezembro de 2024) e a Lei n® 14.515, de 29 de dezembro de 2022, que | T =
& colocada para analise e encaminhamento de contribuicdes da sociedade. Para acesso ao texto da proposta de Decreto clique aqui. t B

As contribuicdes devem ser encaminhadas ate 8 de fevereiro para o e-mail dsv@agro.govbr utilizando-se de modele de planilha padrae.

PROPONENTE: Associacio XYZ

NUMERO DO
ARTIGO

TEXTO ORIGINAL SUGESTAO DE ALTERAGAO/INCLUSAO /EXCLUSAO JUSTIFICATIVA '. | [

e florestal.

Art. 1° Ficam regulamentados a produgio, a importacdo, a exportacio, o registro, a [ T T
comercializaciio, o uso, a inspecéo ou fiscalizacio, a pesquisa ou experimentacio, a \
embalagem, a rotulagem, a propaganda, o transporte, o armazenamento, as taxas, a

prestacdo de servigos, a destinagio de residuos e embalagens, a produgdo para uso | |\

proprio e os incentivos a produgio de bioinsumos para uso agricola, pecudrio, aquicola

|
Art. 2° Ficam submetidos a este Decreto todos os agentes da cadeia produtiva I 08/02/26 - da ta lim ite para I B I Y b 2_I

de bioinsumos, estabelecidos nos termos do disposto no art. 3°, caput, inciso IV, da Lei

n° 14.515, de 29 de dezembro de 2022, e especificados em atos da Secretaria de Defesa re Cebim en to Con tribu igées

Agropecudria do Ministério da Agricultura e Pecudria.

§ 1° As obrigagdes previstas neste Decreto aplicam-se ao agente conforme a etapa em 3 . |
2 que atue na cadeia produtiva, isolada ou solidariamente, na medida de sua atuagio ou
do nexo de causalidade, na hipotese de haver infracio.

atuem em nome do agente.

§ 22 A sujeicdo de que trata o caput alcanga, no que couber, os prepostos e os terceiros que |




Grato pela atengao!

GOVERNO FEDERAL
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MINISTERIO DA
AGRICULTURA
E PECUARIA
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