Minuta Decreto XX, de 2025

Regulamenta a producdo, a importagdo, a exportagcdo, o
registro, a comercializagdo, o wuso, a inspe¢do, a
fiscalizacdo, a pesquisa, a experimentagdo, a embalagem,
a rotulagem, a propaganda, o transporte, O
armazenamento, as taxas, a prestagdo de servigos, a
destinacdo de residuos e embalagens, da producdo para
uso proprio e dos incentivos a producdo de bioinsumos
para uso agricola, pecuario, aquicola e florestal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢io que lhe confere o art. 84, inciso
IV, da Constitui¢do, e tendo em vista o disposto na Lei n° 9.605, de 12 de fevereiro de 1998,
na Lein® 14.515, de 29 de dezembro de 2022 e na Lei n°® 15.070, de 23 de dezembro de 2024,

DECRETA:
CAPITULO1
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Ficam regulamentados a produgdo, a importagdo, a exportacdo, o registro, a
comercializagdo, o uso, a inspecao ou fiscalizagdo, a pesquisa ou experimentacdo, a
embalagem, a rotulagem, a propaganda, o transporte, 0 armazenamento, as taxas, a prestagao
de servicos, a destinagdo de residuos e embalagens, a produgao para uso proprio € os incentivos
a producdo de bioinsumos para uso agricola, pecudrio, aquicola e florestal.

Art. 2° Ficam submetidos a este Decreto todos os agentes da cadeia produtiva 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 Agropecuaria do Ministério
da Agricultura e Pecuéria.

§ 1° As obrigagdes previstas neste Decreto aplicam-se ao agente conforme a etapa em que atue
na cadeia produtiva, isolada ou solidariamente, na medida de sua atuagdo ou do nexo de
causalidade, na hipdtese de haver infracao.

§ 2° A sujeicdo de que trata o caput alcanca, no que couber, 0s prepostos e os terceiros que
atuem em nome do agente.

§ 3° Nao ¢ condigdo necessaria para aplicagdo da Lei 15.070, de 23 de dezembro de 2024 a
expressa mencdo de uma categoria de produto neste regulamento, sendo suficiente a sua
subsungao a defini¢ao prevista no art. 2°, II da Lei.

§ 4° A defini¢@o de bioinsumos de que trata a Lei 15.070, de 23 de dezembro de 2024 abrange
todos os métodos de obtencdo e desenvolvimento de tecnologia, processo ou produto,



incluindo, mas ndo se limitando, aos obtidos de forma natural ou por meio de engenharia
genética, bem como as tecnologias de interferéncia genética originarios de organismos.

§ 5° Considera-se também atividade florestal para os fins da Lei 15.070, de 23 de dezembro de
2024 a implantagdo, incluindo todos os processos para o manejo e colheita de povoamentos
florestais plantados, incluindo para fins de restauragdo florestal e silvicultura de espécies
nativas.

Art. 3° Sdo enquadrados como produtos bioinsumos para fins de aplicagdo deste Decreto, os
produtos de origem bioldgica ou bioderivados, que contenham material de origem organica
vegetal ou animal, microbiologica, macrobiologica, bem como de eucariontes do Reino
Protista;

Art. 4° Nao se enquadram no conceito de bioinsumo, para os fins deste Decreto, ainda que se
trate de produto, processo ou tecnologia de origem vegetal, animal ou microbiana, incluido o
oriundo de processo biotecnologico, ou estruturalmente similar e funcionalmente idéntico ao
de origem natural:

I — as vacinas de uso veterinario, de qualquer natureza, forma de apresentagdo ou processo de
obten¢ao;

IT — os kits, reagentes, sistemas e demais produtos destinados ao diagnostico, detecgdo,
monitoramento ou vigilancia de enfermidades animais;

IIT — os produtos de uso veterindrio que exer¢am agao hormonal, enddcrina ou moduladora de
fungdes fisiologicas sist€émicas dos animais, independentemente de sua origem ou processo de
obtencgao.

Paragrafo tnico. Os produtos referidos nos incisos I a III permanecem integralmente
submetidos ao regime juridico aplicavel aos produtos de uso veterinario, nos termos do
Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, e da legislacdo complementar.

Art. 5° Para fins do disposto neste Decreto, considera-se:

I - Adjuvante: produto utilizado em mistura com bioinsumos para melhorar a sua aplicagao.
Agente biologico de controle: organismo vivo, de ocorréncia natural ou obtido por manipulagao
genética, incluindo aqueles enquadrados como organismo geneticamente modificado,
introduzido no ambiente para o controle de uma populacao ou de atividades bioldgicas de outro
organismo vivo considerado nocivo;

IT - Agente macrobiologico de controle: os microrganismos vivos, naturais ou manipulados
geneticamente, incluindo aqueles enquadrados como organismos geneticamente modificados e
seus derivados, que atuam no controle populacional de uma espécie de praga-alvo, incluindo,
mas nao se limitando, aos parasitoides, predadores e nematoides entomopatogénicos;



IIT - Agentes Microbiologicos de Controle: os microrganismos vivos, incluindo virus e os
obtidos por manipulacdo genética, que se destinam a prevenir, destruir, repelir ou mitigar
qualquer praga;

IV - Alvo biolégico: organismo que demanda controle pelo uso de produto de controle
fitossanitario ou de produto de controle ambiental.

V - Bioinsumo de controle ambiental: bioinsumo destinado ao uso nos setores de protecao de
florestas nativas ou de outros ecossistemas e de ambientes hidricos.

VI - Bioinsumo para uso proprio: bioinsumo produzido a partir de in6culo de bioinsumo ou
adquirido de banco de germoplasma e utilizado para uso proprio, conforme regulamento
proprio.

VII - Cepa autorizada: cepa de uma espécie microbiana reconhecida, com eficacia comprovada
para uso na producao de bioinsumo para uso proprio, € que passou por avaliagdo simplificada
de risco sanitario e ambiental;

VIII - Comunidade de microrganismo: conjunto de microrganismos interdependentes, de
ocorréncia natural, que interagem em determinado ambiente.

IX - Especificacdo de referéncia para bioinsumos: especificacdes € garantias minimas que o
produto bioinsumo devera atender para obtencao do registro de bioinsumo com uso aprovado
para a agricultura organica ou para uso proprio no sistema organico de produgao;

X - Ingrediente ou principio ativo: substancia que confere eficacia aos bioinsumos, sendo
classificada conforme a natureza: no caso de produtos a base de organismos vivos, o
ingrediente ou principio ativo serd o macrorganismo ou microrganismo e seus metabolitos e
para os produtos a base de bioquimicos, o ingrediente ou principio ativo sera um composto
bioquimico, estruturalmente complexo ou simples, que confere a eficacia aos bioinsumos.

XI - Lista de referéncia: Relagdo oficial de ingredientes ou principios ativos aprovados para
uso na producdo de bioinsumos, cuja seguranga e eficacia ja tenham sido avaliadas nos termos
da regulamentagdo vigente;

XII - Macrorganismo polinizador: organismo vivo, de ocorréncia natural ou editado por
processo biotecnoldgico, que atua na polinizacdo das flores, contribuindo para o aumento da
produtividade, da diversidade genética e da qualidade das culturas.

XIII - Meio de cultura: substrato especifico, que fornece nutrientes e condicdes ideais para o
crescimento de organismos em ambiente controlado.

XIV - Metabdlitos: compostos naturais produzidos por plantas, animais e microrganismos
usados na producao de bioinsumos conforme fungdes regulamentadas.



XV - Microrganismo: microrganismo vivo ou inativado, incluindo virus, bem como aquele
editado por processo biotecnoldgico, podendo atuar em uma ou mais fun¢des definidas como
bioinsumos.

XVI - Monografia: instrumento publico que compila de forma sumarizada diversas
informacdes e dados dos estudos de ingrediente ativo ou de agente bioldgico, com registro
vigente ou nao, resultantes da avaliacdo efetuada no Pais e com manutencao de atualizagdes
que vierem a ser incorporadas.

XVII - Nova formula¢do de bioinsumo: bioinsumo a base de cepas de microrganismo ou
ingrediente ativo ainda ndo aprovada para uso no pais.

XVIII - Oleos ¢ extratos vegetais: substancias extraidas de plantas ou parte de plantas utilizados
na producgdo de bioinsumos de acordo com as fun¢des regulamentadas;

XIX - Orgio registrador: 6rgdo da administragio publica federal que confere o registro,
cadastro e credenciamento aos estabelecimentos ou produtos conforme disposto em
regulamento;

XX - Perigo: propriedade inerente a um agente fisico, quimico ou bioldgico, com
potencialidades para provocar efeito nocivo a saude humana ou a0 meio ambiente;

XXI - Pesquisa e experimentagdo em bioinsumos: atividade, experimental ou tedrica, realizada
sobre insumos bioldgicos para a atividade agropecuaria, com o objetivo de produzir novos
conhecimentos, por meio de um processo sistematico e testando hipoteses.

XXII - Contempla a preparag@o ou aplicacao dos bioinsumos em escala piloto e em condicdes
controladas, visando a obten¢do de conhecimento e seguindo os protocolos oficiais para
registro.

XXIII - Praga: qualquer espécie, raca ou bidtipo de vegetal, animal ou agente patogénico,
nocivo para os vegetais ou produtos vegetais;

XXIV - Processo biotecnoldgico: conjunto de métodos e técnicas que utilizam organismos
vivos, partes deles ou substancias por eles produzidas para desenvolver ou modificar produtos,
melhorar caracteristicas de organismos ou fabricar substancias de interesse, incluindo
processos naturais, induzidos ou resultantes de técnicas de engenharia genética;

XXV - Produto acabado: produto embalado e rotulado, pronto para distribuicdo e
comercializagdo. Produto bioinsumo com uso aprovado para a agricultura organica: produto
bioinsumo registrado conforme regulamento, contendo exclusivamente substincias permitidas,
listadas em ato proprio da produgdo organica, sendo de livre uso em qualquer outro sistema de
cultivo;

XXVI - Produto de baixo risco: bioinsumos que apresente baixo potencial de causar danos a
saude humana e ao meio ambiente;



XXVII - Produto de multipla fun¢do: bioinsumo com ingrediente ou mistura de matérias primas
que confiram duas ou mais fungdes previstas em regulamento;

XXVIII - Produto intermediario ou semiacabado: produto que contém o ingrediente ativo que
sera utilizado em etapas produtivas ou em formulagdo para obter o produto acabado;

XXIX - Produto novo: bioinsumo que contém ingrediente ou principio ativo ainda nao
registrado ou autorizado no Pais; sendo que:

a) para agente macrobioldgico, quando for de espécie ndo registrada ou que tenha sido obtida
de processo biotecnologico;

b) para agente microbiologico, quando for de cepa nao registrada ou que tenha sido obtida por
processo biotecnologico; e

¢) para metabolitos, quando forem provenientes de cepa ndo registrada ou que tenha sido obtida
por processo biotecnoldgico.

XXX - Produto de referéncia: Produto registrado, com eficiéncia agrondmica aprovada e que
ndo tenha potencial de periculosidade ambiental e perigo para a satide humana.

XXXI - Produto similar: Produto que cont¢ém o mesmo ingrediente ou principio ativo e
apresenta composicao qualitativa e quantitativa idéntica a de um produto registrado, sem
alteragdes na forma de aplicacdo ou no modo de uso que possam impactar sua seguranca ou
eficacia.

XXXII - Semioquimicos: sdo substincias naturais produzidas por organismos vivos ou
substancias quimicas que evocam respostas comportamentais ou fisioldgicas nos organismos
receptores e que sao empregados com a finalidade de detec¢dao, monitoramento ou controle de
uma populagdo ou de atividade bioldgica de organismos vivos, podendo ser classificados, a
depender da acdo que provocam, intraespecifica ou interespecifica, como feromonios e
aleloquimicos, respectivamente.

XXXII - Requisito da qualidade: requisito definido com base nas especificagdes, nos
requisitos regulamentares, nos requisitos da propria empresa, € demais requisitos necessarios
para o fornecimento dos produtos em conformidade.

XXXIV - Responsavel técnico de biofabricas: profissional habilitado, capacitado nas
tecnologias de producao, manipulacao e indicagdo de uso dos bioinsumos, ¢ quando for o caso,
o responsavel pelas informagdes técnicas apresentadas pelo registrante de bioinsumo;

XXXV - Responsavel técnico de unidade de producdo de bioinsumos para uso proprio:
profissional graduado ou técnico habilitado, capacitado nas tecnologias de produgao,
manipulagdo e uso dos bioinsumos, ou profissional com capacitacao especifica para a operacao
de unidade de producdo de bioinsumos para uso proprio, podendo ser o agricultor ou



trabalhador rural desde que tenham recebido instrugdes adequadas para a realizagdo do
trabalho;

XXXVI - Risco: probabilidade da ocorréncia de efeito nocivo a satide ou ao meio ambiente
combinada com a severidade desse efeito, como consequéncia da exposi¢cdo a um perigo.

XXXVII - Substrato: produto usado como meio onde o organismo vive ou se desenvolve.

CAPITULO I
DAS COMPETENCIAS
Secao 1
Da Uniao

Art. 6° Cabe ao Ministério da Agricultura e Pecudria, como 6rgdo de defesa agropecudria
federal, no ambito de suas respectivas competéncias:

I — Regulamentar sobre:

a) as atividades de producdo, importacdo, exportacdo, comercializagdo, pesquisa e
experimentacdo, embalagem, rotulagem, propaganda, transporte, armazenamento, prestagao de
servicos, destinagdo de residuos e embalagens de bioinsumos para uso agricola, pecuario,
aquicola e florestal:

b) o registro, a classificacdo e especificagdes de bioinsumos para uso agricola, pecuario,
aquicola e florestal;

c) a fiscalizagdo dos procedimentos, processos e atividades relativas a bioinsumos para uso
agricola, pecuario, aquicola e florestal;

d) a produg¢ao para uso proprio;

e) os incentivos a producao de bioinsumos para uso agricola, pecudrio, aquicola e florestal.
f) o estabelecimento de especificagdes de referéncia dos bioinsumos.

IT — conceder registro, cadastro e credenciamento de estabelecimentos e produtos;

I11- estabelecer as diretrizes e exigéncias para:

a) submissdo de dados e informagdes obrigatdrios pelo requerente para registro de bioinsumos
para uso agricola, pecuario, aquicola e florestal;



b) mitigacdo dos riscos apresentados por bioinsumos para uso agricola, pecudrio, aquicola e
florestal;

¢) destinagdo adequada de produtos apreendidos pela acdo fiscalizadora e daqueles improprios
para utilizacdo ou em desuso; e

d) produgdo para uso proprio e para cadastro das Unidades de Produgao para uso proprio.
IV- realizar a reavaliacao de ingredientes ativos de bioinsumos.

V - estabelecer metodologias oficiais de amostragem e de analise para detecgdo de ocorréncia
de desvio quanto a conformidade, qualidade, seguranca e eficacia de bioinsumos para uso
agricola, pecudrio, aquicola e florestal;

VI- estabelecer especificagdes para rétulo e bula de bioinsumos;

VII — estabelecer os procedimentos de revalida¢do, de retrabalho e de reprocessamento de
bioinsumos;

VIII - Estabelecer e acompanhar as prioridades das analises dos pleitos de registro para
atendimento das emergéncias fitossanitarias;

IX - estabelecer por meio de ato normativo prioridades para andlises dos pleitos de registro e
avaliar o registro junto aos 6rgaos competentes;

X - fiscalizar e auditar:

a) a produgdo, a importacdo, a exportacdo, de bioinsumos, bem como o0s respectivos
estabelecimentos;

b) a conformidade, a qualidade, a seguranga, a eficiéncia e eficacia dos bioinsumos;

¢) institui¢des publicas ou privadas que realizem pesquisa e experimentagdo com bioinsumos
para uso agricola, pecudrio, aquicola e florestal e que emitam respectivos pareceres ou laudos
técnicos; e

d) prestadores de servicos, registrados e cadastrados dentro das atividades de competéncia
previstas nas alineas a) b) e c). e) bancos de germoplasmas.

XI- prestar apoio aos Orgdos de Defesa Agropecuaria das Unidades da Federagdo nas a¢des de
fiscaliza¢do de bioinsumos.

XII — disponibilizar acesso aos sistemas informatizados de registro, aos orgdos federais,
estaduais e municipais competentes para o desempenho de suas fungoes.

XIII — coletar amostras oficiais de bioinsumos para fins de fiscalizagao.



Paragrafo tnico. As competéncias relativas ao Ministério da Agricultura e Pecuaria sdo
atribuidas ao Auditor Fiscal Federal Agropecudrio, respeitada sua formagao profissional.

Art. 7° Compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, nos termos da delegacao
de competéncia prevista em legislagdo especifica:

I — definir critérios e requisitos técnicos para a avaliagdo toxicoldgica de bioinsumos, no ambito
do registro de produtos novos destinados ao controle fitossanitario;

II- elaborar, manter e dar publicidade as monografias referentes aos bioinsumos destinados ao
controle fitossanitario;

II1 - estabelecer diretrizes e parametros relativos a satide decorrente do uso de bioinsumos, com
a ado¢do de medidas para proteger a saude humana;

IV —realizar a avaliagdo toxicoldgica, de modo a estabelecer suas classificagdes toxicologicas,
indicando as medidas de seguranga a satide para produtos novos destinados ao controle
fitossanitario, para fins de registro;

V - realizar a reavaliagdo de ingredientes ativos de bioinsumos destinados ao controle
fitossanitario quando surgirem indicios de risco a saude;

VI-priorizar a analise de requerimentos de avaliacao toxicologica de bioinsumos para controle
fitossanitario, de modo a buscar a simplificacdo e a desburocratizagdo de procedimentos e a
reducdo de custos e do tempo necessario para a conclusdo das analises dos processos de
registro;

VII - priorizar as andlises dos pleitos de registro conforme estabelecido pelo 6rgao federal de
defesa agropecuaria;

VIII - Estabelecer a lista de outros ingredientes ndo autorizados para a formulagao dos
produtos;

IX — realizar a avaliag@o toxicoldgica, indicando as medidas de seguranca a saude para apoio
técnico ao 6rgdo federal registrador de bioinsumos quando realizadas consultas técnicas por
ele;

X — participar da elaboracdo de especificagdes de referéncia, ainda que de ativos ja registrados
ou autorizados;

XI - estabelecer, junto a0 MAPA, os critérios e requisitos do processo de registro de produto
novo de uso fitossanitario; XII - estabelecer, junto a0 Mapa, os critérios e requisitos para
avaliagdo, assim como documentos minimos necessarios para atendimento de consultas
técnicas encaminhadas a Agéncia, relativas a avaliagao toxicoldgica de bioinsumos.



Art. 8° Compete ao Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
— Ibama, nos termos da delegag@o de competéncia prevista em legislacao especifica:

I — definir critérios e requisitos técnicos para a avaliagdo ambiental de bioinsumos, no ambito
do registro de produtos novos destinados ao controle fitossanitario;

II - realizar a avaliagdo ambiental, para fins de registro e alteragao de registro, de:

a) produtos novos destinados ao controle fitossanitario, com a indicacdo das medidas de
seguranga pertinentes;

b) bioinsumos, em apoio técnico ao 6rgao federal registrador.

IIT — estabelecer diretrizes e parametros relativos a seguranga ambiental decorrente do uso de
bioinsumos, com a ado¢do de medidas para evitar a introdugdo e a dispersdo de espécies
exoticas sobre a diversidade bioldgica brasileira e servigos ecossistémicos, em fun¢do dos
possiveis impactos ambientais que poderiam ocasionar em decorréncia da sua introdugdo no
ambiente;

IV — orientar e apoiar tecnicamente as instituicdes publicas e a sociedade quanto a producao, a
utilizacdo e ao controle de bioinsumos, com vistas a promover a seguranga ambiental
decorrentes do uso desses produtos e a formag¢do de uma consciéncia publica sobre a
necessidade de preservacdo da qualidade ambiental e do equilibrio ecoldgico;

V — priorizar a andlise de requerimentos de avaliagdo ambiental de bioinsumos para controle
fitossanitario, de modo a buscar a simplificacdo e a desburocratiza¢ao de procedimentos ¢ a
reducdo de custos e do tempo necessdrio para a conclusdao das andlises dos processos de
registro.

VI - realizar a reavaliagdo de ingredientes ativos de bioinsumos destinados ao controle
fitossanitario quando surgirem indicios de risco ao meio ambiente.

Secao 11
Dos Estados e do Distrito Federal e Municipios
Art. 9° Compete aos orgaos de defesa agropecuaria dos Estados e Distrito Federal:
I - Normatizar complementarmente sobre:
a) 0 uso;
b) a producao, o transporte € o armazenamento de bioinsumos para uso proprio;
¢) comércio estadual;

d) armazenamento dos bioinsumos nas propriedades € no comércio.



II- a fiscalizagao:

a) do comércio dentro da unidade da federagao dos bioinsumos;

b) do transporte dentro da unidade da federagao dos bioinsumos;

¢) do uso de bioinsumos;

d) do armazenamento de bioinsumos dentro das propriedades € no comercio;

e) do armazenamento, da devolugdo ou da destinacdo de embalagens vazias de bioinsumos
conforme estabelecido no capitulo da producdo comercial (onde estiver explicitado as
embalagens).

f) da produgdo para uso préprio de bioinsumos;
g) das Unidades de Produgdo para uso proprio de bioinsumos;

h) prestadores de servigos, registrados e cadastrados dentro das atividades de competéncia
previstas nas alineas c), d), e), f).

II1- prestar apoio a Secretaria de Defesa Agropecudria nas agoes de fiscalizagdo de bioinsumos.

IV — coletar amostras oficiais de bioinsumos para fins de fiscalizagdo.

CAPITULO 111
DA CLASSIFICACAO E CATEGORIAS DE BIOINSUMOS

Art. 10. Os produtos serdo classificados quanto a natureza do material de origem, a area
agropecudria e a funcao declarada.

§ 1° Os produtos poderdo ser compostos de misturas dos materiais de origem previstos e ter
multiplas fungdes, atendidas as normas do presente regulamento e ato complementar do
Ministério da Agricultura e Pecudria.

Art. 11. A classificacdo para fins de registro de produto bioinsumo ou ino6culo de bioinsumo
devera considerar cumulativamente:

I - a natureza do material de origem:

a) Bioldgicos: macrorganismo ou microrganismo vivo, incluindo, mas ndo se limitando a virus,
algas, microalgas, cianobactérias, fungos, bactérias, acaros, nematoides enteropatogénicos,
insetos, acaros, de ocorréncia natural ou alterado por processo biotecnoldégico, podendo atuar
em uma ou mais func¢odes definidas como bioinsumos;



b) Bioderivados: substancias organicas de origem vegetal ou animal, compostos ou complexos
quimicos de ocorréncia natural ou estruturalmente similar e funcionalmente idéntica a uma
substancia de ocorréncia natural, alterada ou ndo por processo biotecnoldgico, macromoléculas
organicas, semioquimicos, bioquimicos, metabdlitos, hormonios, proteinas, aminoacidos,
peptideos, enzimas, RNA, fitoquimicos, extratos de vegetais, extratos de algas, algas
processadas e matéria organica e suas fragoes;

¢) Misturas: combinagdo de material de origem bioldgica e bioderivados.
II - a area de atuagao:

a) agricola e florestal,

b) pecuéria e aquicola; ou

¢) sistema organico de produgdo.

III - a funcao declarada:

a) Controle fitossanitario ou biocontrole: prevenir, suprimir, conter ou erradicar uma populagao
de pragas, exceto situagdes previstas no inciso II, do Art. 9° da Lei 15.070/24;

b) Estimulante ou bioestimulante: regulacao fisiologica, estimulo a processos fisiologicos da
planta, aumento da eficiéncia de nutrientes, prevencao ou tolerancia do estresse hidrico ou
abiotico, ativacdo de mecanismos de resisténcia natural da planta ou aumento de fatores de
qualidade de cultivos;

c) Nutricdo vegetal ou biofertilizante: suprir nutrientes para plantas, ciclar ou armazenar
nutrientes no solo, aumentar a eficiéncia e disponibilidade dos nutrientes; bem como a agao
indireta sobre parte das plantas cultivadas, elevando a sua produtividade.

d) Condicionamento de solo ou biocondicionador: promover a melhoria das propriedades
fisicas, fisico-quimicas e bioldgicas do solo, independente da nutri¢cao vegetal.

e) Suporte de plantas ou substrato: meio de cultivo para o crescimento de plantas;

f) Promocdo de polinizagdo: favorecer o processo de polinizacdo das plantas, podendo
contribuir, mas nao se limitando ao aumento da taxa de fecundagao ou formacao de frutos ou
produtividade;

g) Beneficiamento: aprimorar o armazenamento, beneficiamento, conservacdo ou controlar
processos microbiologicos benéficos durante o processo de fermentacdo em produtos
agropecuarios, florestais ou aquicolas;

h) Revestimento funcional: proteger e conservar produtos de origem vegetal e animal;



1) Controle e preven¢do de invertebrados e patdogenos no animal e ambiente: regular, reduzir,
monitorar, eliminar ou evitar a instalacdo ou propagagao de invertebrados e patdgenos que
impactam na saude, bem-estar e produtividade; aplicado diretamente nos animais ou no
ambiente de criacao;

J) Alimentagdo animal: compor a dieta de animais ou ser empregado na fabricagdo, conservagao
ou transformacao de produtos destinados a alimentacao animal;

k) Reguladores homeostaticos e melhoradores de ambientes: regular ou auxiliar na manutengao
do equilibrio dos processos biologicos dos animais, melhorar a ambiéncia, indicadores
zootécnicos, de saude ou bem-estar animal;

) Manejo de residuos: acelerar a transformacdo bioldgica ou a estabilizacdo de materiais
organicos de origem agropecuaria;

§ 1° A Secretaria de Defesa Agropecudria do Ministério da Agricultura e Pecuaria podera
estabelecer novas fungdes e requisitar dados técnicos e cientificos adicionais para dirimir
duvidas quanto a classificagdo, inclusive exigindo ensaios especificos para comprovacdo da
funcdo alegada.

Art. 12. Categorias e finalidades dos bioinsumos, bem como dos produtos e tecnologias
enquadraveis no escopo desta regulamentacdo, ndo constantes no regulamento poderdo ser
estabelecidas em norma especifica do 6rgdo federal de defesa agropecuaria, observadas as
diretrizes técnicas, cientificas e regulatorias aplicaveis.

§1° A norma mencionada no caput podera estabelecer critérios especificos para enquadramento
funcional dos bioinsumos.

§2° A atualizagdo das fungdes dos bioinsumos serd precedida de consulta técnica as areas
competentes e podera considerar contribui¢des de entidades representativas do setor produtivo,
da pesquisa e da sociedade civil.

CAPITULO IV
DOS ESTABELECIMENTOS E PRODUTOS
Secao I
Disposicoes gerais

Art. 13. A Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura e Pecudria € o 6rgao
registrador de estabelecimentos, de produtos de bioinsumos e de indculo de bioinsumos com
fins comerciais para uso agricola, pecuario, aquicola e florestal.



Art. 14. Ato do Ministro de Estado da Agricultura e Pecudria dispora sobre as condigdes, 0s
prazos e os demais critérios para concessao, alteragao, renovagao, cancelamento, simplificagao
ou isencdo de registro, cadastro, credenciamento e demais atos publicos de liberagdo, nos
termos do disposto no art. 23 da Lei n® 14.515, de 29 de dezembro de 2022, e na Lei n® 13.874,
de 20 de setembro de 2019, e em seu regulamento.

Secao I
Dos estabelecimentos

Art. 15. Os estabelecimentos que produzam, comercializem, exportem ou importem
bioinsumos ou inoculos de bioinsumos ficam obrigados a se registrar no Ministério da
Agricultura e Pecudria.

Art. 16. Para os fins deste Decreto, considera-se registro de estabelecimento o ato do 6rgao
federal registrador que atribui o direito de funcionamento para os estabelecimentos nas
seguintes atividades:

I - Biofabricas, que contempla a atividade de produgdo, fabricac¢ao e formulacao de bioinsumos
ou indculo de bioinsumos;

IT — Importadores ou exportadores, que contempla a atividade de importagdo, exportacao,
armazenamento e comercializacdo de bioinsumos ou indéculo de bioinsumos;

III — Comerciantes ou distribuidores, que contempla a atividade de armazenamento e
comercializacao de bionsumos ou indculo de bioinsumos;

IV — Prestadores de servigo de envase, acondicionamento ou fracionamento.

§ 1° O estabelecimento registrado podera operar sob registro tnico na Secretaria de Defesa
Agropecuaria, sendo-lhe facultada a solicitacao de inclusao de multiplas atividades, a prestagao
de servigcos e o compartilhamento de instalagdes para a fabricagao de produtos de diferentes
categorias.

Art. 17. Para os fins deste Decreto, considera-se cadastro de estabelecimento o ato do 6rgdo
federal registrador que atribui o direito de funcionamento para os estabelecimentos
armazenadores, laboratdrios proprios ou de terceiros, nacionais e internacionais.

Art. 18. Para os fins deste Decreto, considera-se credenciamento de estabelecimento o ato do
orgao federal registrador que atribui o direito de funcionamento para bancos de germoplasma
e instituigdes dedicadas a pesquisa e a experimentagao.

§ 1° O estabelecimento podera requerer registro para mais de uma atividade ou finalidade para
cada CNPJ, nas diversas areas da defesa agropecuaria, sendo neste caso concedido registro
unico, conforme disciplinado em norma complementar.



§ 2° Serd autorizada a producdo de diferentes tipos de bioinsumos em uma mesma linha ou
unidade fabril, independentemente de sua funcdo ou setor de aplicagdo, desde que o
estabelecimento possua procedimentos implementados que garantam:

I — a especificacao técnica individualizada de cada produto;
IT — a auséncia de contaminacdo cruzada entre produtos;

IIT — a compatibilidade entre os produtos e processos, de modo a evitar riscos fisicos,
ocupacionais e ambientais.

§ 3° Os procedimentos de limpeza deverdo ser validados com base no pior cendrio aplicavel,
considerando a sequéncia de producdo de diferentes bioinsumos.

§ 4° E vedado o funcionamento de estabelecimento que exerca as atividades definidas neste
artigo sem assisténcia e responsabilidade de técnico legalmente habilitado.

§ 5° O registro de estabelecimento terd validade de 10 (dez) anos, podendo ser renovado
mediante solicitagdo protocolada com até 120 (cento e vinte) dias de antecedéncia da data de
vencimento.

§ 6° Respeitado o prazo do § 5°, o registro permanecera vigente até manifestacdo do orgao
competente.

§ 7° A ndo renovagdo do registro no prazo estabelecido implicara sua caducidade automatica.

§ 8° O estabelecimento devera manter seu registro atualizado, com prazo maximo de 90
(noventa) dias para comunicacdo de alteragdes relevantes, como mudanca de endereco,
categoria ou atividade exercida.

§ 9° A mudanga de local do estabelecimento ou alteragdo de sua classificagdo quanto a atividade
ou categoria demandara nova vistoria técnica pelo servigo de fiscalizagdo competente, sendo
dispensada a emissdo de novo registro.

§ 10. Em caso transferéncia de titularidade, fusdo ou incorporac¢ao podera ser mantido o registro
do estabelecimento, sendo necessario a alteragdo do CNPJ e dispensada a vistoria técnica a
critério do 6rgao de fiscalizagao.

§ 11. O estabelecimento requerente deverd comunicar quaisquer alteragdes estatutarias ou
contratuais ao Ministério da Agricultura e Pecuaria até trinta dias apos seu registro em 6rgao
competente.

§ 12. O representante legal do estabelecimento poderad solicitar inativagdo temporaria ou
definitiva do registro ou parcial das atividades.

§ 13. O 6rgao federal podera realizar consultas técnicas a outros 6rgaos publicos, inclusive
estaduais, para subsidiar a analise de seguranca e conformidade do estabelecimento.



§ 14. O Ministério da Agricultura e Pecudria podera estipular obrigatoriedade para o registro
de outros pessoas juridicas ndo previstas neste artigo, mediante regulamento e com
estabelecimento de prazo de transitoriedade para adequagao.

Subsecio I
Do registro de estabelecimentos

Art. 19. O registro de estabelecimentos e produtos sera realizado por meio de sistemas
eletronicos disponibilizados pelo 6rgdo federal de defesa agropecuaria, com possibilidade de
compartilhamento de informagdes com os 6rgaos estaduais para fins de fiscalizagao.

§ 1° Os documentos e informagdes a serem apresentadas a Secretaria de Defesa Agropecuaria
do Ministério da Agricultura e Pecudria para fins de concessao do registro serdo estabelecidos
de acordo com a atividade executada e poderdo ser complementados ou dispensados de acordo
com justificativas técnicas do 6rgdo registrador;

§ 2° Os documentos e informacdes necessarios as avaliagdes técnicas devem incluir, quando
aplicavel:

I — Constituigdo juridica e fiscal da empresa;

IT — Capacidade técnica;

IIT - Condig¢des de biosseguranga;

IV - Descrigao do programa de autocontrole;

V — Conformidade ambiental e sanitaria das atividades desenvolvidas; e

VI — Adesao aos sistemas de logistica reversa e demais instrumentos de responsabilidade pds-
consumo previstos na legislagao.

§ 3° A Secretaria de Defesa Agropecudria do Ministério da Agricultura e Pecudria estabelecera
em ato complementar, as exigéncias e requisitos a serem observadas, para fins de registro, para
instalagdes, equipamentos e sistemas de controle de qualidade, conforme a natureza da
atividade a ser desenvolvida.

§ 4° De acordo com a competéncia concorrente, os agentes estaduais de defesa agropecuaria
sdo orgdos intervenientes no processo de registro, cadastro e credenciamento.

§ 5° O estabelecimento responsavel deverd comunicar quaisquer alteragdes nas instalacdes e
equipamentos que impliquem no processo ou capacidade produtiva.

§ 6° A Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura e Pecuaria estabelecera
os tipos de alteragdes dispensaveis de aprovagdo e as alteracdes de atividade ou habilitagdo que
demandam anuéncia do 6rgdo registrador.



Art. 20. A exportagdo de bioinsumos deverd atender a legislagdo brasileira e as exigéncias de
acordos e tratados internacionais, observando normas complementares.

§ 1° O estabelecimento exportador devera estar registrado no dérgao competente.

§ 2° O exportador deverd comunicar, ao Ministério da Agricultura e Pecuaria, o produto, os
quantitativos a serem exportados e sua destina¢do, por meio de sistema unificado.

§ 3° Quando nao houver exigéncia do pais importador, ndo havera interferéncia do o6rgao
competente no ponto de egresso.

§ 4° Quando houver exigéncia do pais importador, podera ser emitido certificado fitossanitario
para bioinsumos que possam abrigar pragas.

§ 5° No caso de reexportagdo ou devolugdo de mercadoria por problema de qualidade, o
interessado devera comprovar o reembarque junto a fiscalizacdo do ponto de egresso,
formalizando processo de exportagao.

§ 6° O o6rgao competente podera emitir documento oficial de dispensa de registro de produto
exclusivo para exportacdo, conforme requisitos do pais importador e procedimentos definidos
em normas complementares.

Subsecio 11
Do cadastro de estabelecimentos

Art. 21. Os estabelecimentos armazenadores e os laboratérios de andlises de bioinsumos
deverdo promover seu cadastro na Secretaria de Defesa Agropecuaria.

§ 1° Os laboratdrios proprios ou de terceiros, nacionais ou internacionais, responsaveis pela
realiza¢do das andlises de controle de qualidade de matérias-primas e produtos acabados dos
estabelecimentos abrangidos por este Regulamento, deverao se cadastrar conforme exigéncias
e requisitos previstos em ato complementar do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

§ 2° O cadastro ¢ obrigatério para os estabelecimentos armazenadores independentes,
prestadores de servico, sendo dispensado para as instalagdes de armazenagem contiguas a um
estabelecimento registrado.

Art. 22. O estabelecimento armazenador deverd ser constituido de pessoa juridica e sera
responsavel por guardar, estocar, conter € manter os produtos, em condi¢des que garantam a
sua integridade e seguranca. Paragrafo unico. O estabelecimento armazenador ¢ proibido de
prestar servigo de fabricagdo, formulagao, importagdo e exportagdo, atividades para as quais ¢
exigido o registro correspondente.

Art. 23. O cadastro serd realizado por meio de sistema eletronico disponibilizado pelo 6rgéo
federal de defesa agropecuaria e compartilhado com os 6rgaos estaduais.



Subsecao 111
Do credenciamento de estabelecimentos

Art. 24. Os bancos de germoplasma, publicos ou privados, deverdo estar credenciados junto a
Secretaria de Defesa Agropecudria do Ministério da Agricultura e Pecudria, para fornecimento
de cepas de microrganismos destinados a produg@o de bioinsumos para uso proprio.

§ 1° Para fins de credenciamento junto ao 6rgao federal de defesa agropecuaria, os bancos de
germoplasma deverao firmar termo de compromisso que assegure o fornecimento exclusivo de
microrganismos previamente autorizados por esse 0rgao, conforme lista positiva publicada em
ato normativo especifico.

§ 2° Na auséncia de lista positiva, o banco de germoplasma ou o requerente do material devera
apresentar os estudos de segurancga e caracterizagdo necessarios do ingrediente ativo, visando
a avaliacdo e inclusdo do microrganismo na referida lista. § 3° Para fins de credenciamento, os
bancos de germoplasma deverao apresentar, no minimo, as seguintes informagdes:

I — identificacdo completa da instituicdo mantenedora, incluindo CNPJ, endereco fisico e
eletronico, quando aplicavel;

IT — descricao das instalacdes e das condi¢des de conservagdao do material bioldgico;

IIT — relagdo das espécies, linhagens, cepas ou estirpes disponiveis, com respectivas
caracteristicas taxonomicas e origem;

IV — protocolos de biossegurancga e rastreabilidade aplicados;
V —responsavel técnico habilitado;
VI — comprovagdo de atendimento as normas sanitarias e fitossanitarias vigentes;

VII — plano de gestao e atualizagdo do acervo, incluindo critérios para inclusdo e exclusao de
materiais;

VIII — declaracdo de que os materiais fornecidos serdo destinados exclusivamente as
finalidades previstas na legislagao.

Art. 25. As entidades privadas de pesquisa e experimentacdo que elaboram estudos e laudos
para suporte ao registro ou reanalise de registro de bioinsumos, para fins comerciais, deverdo
estar credenciadas junto a Secretaria de Defesa Agropecudria do Ministério da Agricultura,
conforme definido em norma complementar. Paragrafo unico: A exigéncia ndo se aplica aos
orgdos oficiais publicos de pesquisa e experimentacao.

Subsecao IV

Dos prestadores de servigo



Art. 26. Os estabelecimentos registrados, cadastrados ou credenciados na Secretaria de Defesa
Agropecuaria do Ministério da Agricultura e Pecuaria poderdo prestar servicos das atividades
para outros estabelecimentos registrados, cadastrados ou credenciados, para a ampliacdo ou
complementac¢do de etapas de suas atividades.

§ 1° Os contratos de prestacdo de servico previstos no caput devem ser firmados com
estabelecimentos registrados ou cadastrados na Secretaria de Defesa Agropecuaria do
Ministério da Agricultura e Pecudria para o exercicio da atividade objeto da terceirizagao.

§ 2° A contratacdo pode ser celebrada por estabelecimento requerente de registro, para
atendimento das exigéncias regulamentares, sendo que a prestacao do servico somente sera
executada apos a concessao do registro.

Art. 27. O estabelecimento contratado ndo podera subcontratar os servigos objetos do contrato
de prestagao de servigos.

Art. 28. A rescisdo, a rentncia, o término, a suspensao ou qualquer alteracdo do contrato de
prestacdo de servico de etapa ou atividade essencial para manutencdo da operacdo deverao ser
comunicados pelo contratante a Secretaria de Defesa Agropecudria do Ministério da
Agricultura e Pecuaria em até trinta dias apds sua formalizagao entre as partes contratantes, sob
pena de medida cautelar de suspensdo de atividade. Paragrafo unico: A comunicagdo de que
trata o caput fica dispensada para estabelecimentos com atividades relacionadas a alimentagao
animal.

Art. 29. Os estabelecimentos contratante e contratado serdo responsaveis perante Secretaria de
Defesa Agropecudria do Ministério da Agricultura e Pecudria pelo produto resultante do
servico contratado e respondem solidariamente as nao conformidades, ficando sujeitos as
penalidades previstas neste Regulamento.

Art. 30. As atividades secundarias, que ndo estdo previstas nas obrigatoriedades de registro,
cadastro ou credenciamento, podem ser terceirizadas sem a necessidade de anuéncia da
Secretaria de Defesa Agropecuaria.

Secao 111
Dos produtos
Subsecio I
Disposicoes gerais

Art. 31. Os produtos bioinsumos ou indculos de bioinsumos produzidos ou importados com
fins comerciais deverao ser registrados conforme disposto na classificagdo e categorias deste
regulamento e atos da Secretaria de Defesa Agropecudria, exceto as condi¢des previstas no art.
9°da Lein® 15.070, de 23 de dezembro de 2024 e as dispensas previstas neste regulamento.



§ 1° O orgdo federal de defesa agropecuaria sera o orgdo registrador de bioinsumos, com
discricionariedade administrativa para realizar as consultas técnicas que julgar necessarias ao
pleno exercicio dessa competéncia.

§ 2° Considera-se a obrigatoriedade de registro do produto bioinsumo com fins comerciais o
produto acabado para uso agricola, florestal, pecuario ou aquicola utilizado nos sistemas de
producao organica ou convencional.

§ 3° Considera-se a obrigatoriedade de registro do produto indculo de bioinsumo com fins
comerciais o produto registrado que sera comercializado como insumo para a unidade de
producao para uso proprio ou para a producao comercial de outra Biofabrica.

§ 4° Fica estabelecido que o registrante ou titular de registro de produto bioinsumo ¢é a pessoa
juridica com registro de estabelecimento nas atividades de Biofabrica ou Importador, que
detém os direitos e as obrigacdes sobre a conformidade dos produtos perante a fiscalizacao.

§ 5° A lista de referéncia dos ingredientes ativos ou componentes de bioinsumos previamente
aprovados pela Secretaria de Defesa agropecuaria sera publicaré e atualizada periodicamente
no sitio eletronico oficial do Ministério da Agricultura e Pecudria.

§ 6° Fica possibilitado o registro de produtos a base de comunidades sintéticas.

Art. 32. O registro de inoculo de bioinsumo permite a comercializagdo como produto para
formulagao de bioinsumo comercial.

Art. 33. As exigéncias para registro de bioinsumo ou de ino6culo de bioinsumo devem atender
as exigéncias especificas da area de atuacdo de acordo com a classificacao e categoria deste
regulamento e especificagdes estabelecidas em ato da Secretaria de Defesa Agropecudria.

§ 1° O registro sera concedido pelo 6rgao federal de defesa agropecudria, observando-se,
cumulativamente, os seguintes critérios:

I — Seguranga para a satde humana, animal e para o meio ambiente;
IT — Eficéacia para a finalidade proposta;
IIT — Qualidade e rastreabilidade do processo produtivo.

§ 2° As exigéncias técnicas para registro serdo proporcionais ao nivel de risco do bioinsumo,
considerando o histdrico de uso seguro, potencial de toxicidade e ecotoxicidade, mecanismo
de agdo e impacto ambiental.

§ 3° Podera ser apresentada informacgao cientifica referenciada e embasada em publicag¢des de
revistas cientificas indexadas ou pareceres emitidos por entes internacionais que tenham
similaridade de medidas e controles em relagdo aos requisitos de avaliagao aplicados no Brasil
para subsidiar a avaliacdo de seguranga e eficacia.



§ 4° Os documentos e informagdes necessarias para o registro de produto, devem incluir,
quando aplicavel:

I - Requerimento de registro;

IT — Caracterizacao do produto, incluindo descri¢do do produto, sua composi¢do qualitativa e
quantitativa, identificacdo do(s) ingrediente(s) ativo(s), processo produtivo e modo de agao;

IIT — Eficécia e seguranga,;
IV — Comprovacao de regularidade ambiental e sanitaria;

V — Controle de qualidade, incluindo metodologias analiticas, especifica¢des fisico-quimicas,
instrucdes de uso, medidas de protegdao individual e coletiva, antidotos ou tratamentos
disponiveis, procedimentos para descontaminagdo, quando couber, conforme exigéncias
especificas da area de atuagdo.

VI — compatibilidade, restrigdes e recomendagdes especiais;
VII - modelo de rétulo, bula ou folheto complementar, quando exigido na subsecao especifica.

§ 5° A Secretaria de Defesa Agropecudria podera solicitar informagdes adicionais ao registrante
ou parecer técnico aos 0rgaos governamentais de saude e de meio ambiente.

§ 6° Para fins de registro de produto que exija a apresentacao de laudos de eficiéncia ou eficacia
agronOmica, ndo serdo aceitos os emitidos por institui¢ao privada de pesquisa do mesmo grupo
economico do estabelecimento registrante.

Art. 34. As matérias-primas e os outros ingredientes dos produtos e indculos registrados
deverdo estar em conformidade com a Lei n° 15.022, de 13 de novembro de 2024, quando
aplicavel.

§ 1° Os registrantes deverao comunicar previamente as inovagdes concernentes aos dados
fornecidos a Unido para o registro de seus produtos, sem prejuizo das determinacdes deste
Decreto para pleitos de alteracdo pods-registro.

§ 2° O registrante ¢ responsavel pelo teor das informagdes fornecidas.

§ 3° A critério do orgao federal de defesa agropecuéria, no requerimento de registro de produto
podera ser exigido o relatdrio técnico-cientifico conclusivo emitido por 6rgao brasileiro de
pesquisa legalmente constituido ou por estagcdes experimentais privadas credenciadas pelo
orgao registrador, que ateste a viabilidade e a eficiéncia de seu uso agricola, pecudrio, aquicola
ou florestal e, conforme a indicagdo de uso, as garantias e as especificagdes declaradas no
processo de registro do produto.



Art. 35. Os fluxos de registro a serem estabelecidos em ato da Secretaria de Defesa
Agropecuaria devera considerar se o ingrediente ativo foi registrado ou autorizado no Pais,
além da natureza do material de origem, area de atuacao e funcao(des) declarada(s).

§ 1° O produto bioinsumo ou in6culo de bioinsumo que contenha ingrediente ou principio ativo
ainda ndo registrado ou autorizado no Pais, o produto devera seguir as exigéncias da Subsecdo
IX “Produto Novo™.

§ 2° Caso nao seja produto novo, o registro devera prever a protecdo de dados regulatérios,
conforme Lei n° 10.603, de 17 de dezembro de 2002, e o registrante devera seguir conforme
previsto na Subsec¢do I “Disposi¢cdes Gerais” e podera seguir conforme previsto na Subsegao
X “Do Registro Simplificado”.

§ 3° Caso nao seja produto novo e a protecdo de dados regulatdrios ndo se aplique, o registrante
devera seguir conforme previsto na Subsecao [ “Disposi¢des Gerais” e podera seguir conforme
previsto na Subsecdo X “Do Registro Simplificado™.

Art. 36. No caso de “produto novo”, o registrante devera apresentar a metodologia de analise,
inclusive para auditoria da conformidade do produto a ser registrado e disponibilizar amostras
ou padrdes analiticos para os Laboratorios Federais de Defesa Agropecuaria, quando solicitado
pela Secretaria de Defesa Agropecudria do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Paragrafo unico. Na hipdtese de comprovada indisponibilidade de padrdo analitico devera ser
solicitado prazo a ser avaliado pela Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da
Agricultura e Pecudria.

Art. 37. O Ministério da Agricultura e Pecudria podera solicitar parecer técnico de especialistas
de empresas publicas ou privadas, para subsidiar a avaliagdo de registro de produtos. Paragrafo
unico. Os pareceres técnicos emitidos pelos especialistas credenciados terdao carater consultivo
e subsidiardo a analise realizada pelo 6rgdo regulador, o qual terd competéncia exclusiva para
proferir decisao final.

Art. 38. O requerente de registro de bioinsumos caracterizados como organismos
geneticamente modificados (OGM) ou seus derivados, conforme definigdes presentes na
legislagdo especifica, deve apresentar parecer e decisdo técnica da Comissao Técnica Nacional
de Biosseguranga - CTNBIo, atestando sua seguranca para atividades que envolvam pesquisa
¢ uso comercial, com base na avaliacdo de seu risco zoossanitario, fitossanitario, a saude
humana e ao meio ambiente.

Art. 39. Sao isentos de registro perante a Secretaria de Defesa Agropecuaria:
I - 0 bioinsumo produzido exclusivamente para exportagao;

IT - os produtos semioquimicos de acdo exclusivamente mecanica, tais como placas e
armadilhas, e os atrativos alimentares para uso em monitoramento de insetos cujos ingredientes



ativos sejam exclusivamente advindos de fermentagdo bioldgica ou de alimentos e seus
residuos;

III - as matérias-primas para uso na fabricacao de bioinsumos e indculos de bioinsumos;

IV — as amostras de produtos e padrdes analiticos com o objetivo exclusivo de pesquisa e
experimentacao;

V — o ino6culo, o ingrediente ativo ou o produto intermedidrio destinados a producgdo de
bioinsumos para fins comerciais, quando importados por Biofabrica registrada; e

VI - o in6culo de bioinsumo e o bioinsumo produzido em unidade de produgdo propria para
uso proprio.

§ 1° A Secretaria de Defesa Agropecuaria podera estabelecer outras isen¢des para produtos de
baixo risco.

§ 2° A isengdo de registro do produto comercial ndo dispensa o registro do estabelecimento.

Art. 40. A Secretaria de Defesa Agropecudria podera priorizar a andlise de registro nos
seguintes casos:

I - Bioinsumos destinados ao controle de pragas-alvo em culturas estratégicas para a seguranga
alimentar;

IT - Emergéncias zoossanitaria e fitossanitaria.
Subsecao 11
Dos produtos destinados ao controle fitossanitario

Art. 41. Os produtos bioinsumos destinados ao controle fitossanitario e os produtos com
multipla funcionalidade em que pelo menos uma das funcgdes seja o controle fitossanitario
seguirdo fluxos de registro diferenciado a depender da natureza de origem do ingrediente ativo.

§ 1° As informagdes necessarias para avaliagdo e registro de produtos destinados ao controle
fitossanitario e de produtos com multipla funcionalidade em que pelo menos uma das funcdes
seja o controle fitossanitario serdo detalhadas em ato da Secretaria de Defesa Agropecuaria.

§ 2° O orgao registrador tem discricionariedade administrativa para realizar as consultas
técnicas que julgar necessarias aos 6rgaos governamentais de saude e meio ambiente.

Subsecao 111

Dos produtos destinados a nutricao de plantas



Art. 42. Além das regras gerais constantes no presente regulamento, ato da Secretaria de Defesa
Agropecuaria estabelecera os parametros minimos para registro de bioinsumos destinados a
nutri¢do de plantas ou melhoria da eficiéncia dos nutrientes.

Art. 43. Os bioinsumos para nutricdo de plantas poderdo ser denominados biofertilizantes,
quando constituidos por material de origem bioderivada ou bioquimica, sem adi¢do de
biologicos. § 1° A fun¢do nutricional dos biofertilizantes pode ser direta ou indireta, sobre o
todo ou parte das plantas cultivadas, elevando a sua produtividade. § 2° As substancias
bioativas autorizadas para compor os biofertilizantes sdo os aminoacidos, extratos de algas,
algas processadas e extratos vegetais.

Subsecao IV
Dos produtos destinados a alimentacdo animal

Art. 44. Ato da Secretaria de Defesa Agropecudria estabelecerd os produtos bioinsumos com
registro obrigatorio, as dispensas de registro e os ingredientes permitidos para uso na
alimenta¢do animal.

Paragrafo tnico. A lista de bioinsumos susceptiveis de emprego na alimentagdo animal, sera
disponibilizada no sitio eletronico do Ministério da Agricultura e Pecuéria, juntamente com os
demais produtos passiveis de uso em alimentagdo animal.

Subsecio V
Dos produtos destinados a satide animal e ao ambiente de criacio

Art. 45. Para o registro de produtos destinados ao uso pecudrio ou aquicola relacionados como
satde animal e no ambiente de criacdo, o titular de registro devera:

I - apresentar solicitagdo ao oOrgdo federal de defesa agropecuaria, acompanhada das
informagdes técnicas completas do microrganismo, bioderivado ou mistura, conforme critérios
e requisitos estabelecidos em ato complementar da Secretaria de Defesa Agropecuaria;

IT — verificar a existéncia de lista positiva de bioinsumos pecudrios e aquicolas destinados a
saude animal e ao ambiente de criagdo e, caso o ingrediente ativo nao esteja incluido e nao se
enquadre nas vedacdes previstas neste Decreto, solicitar sua inclusdo, mediante a apresentacio
das informagdes técnicas que fundamentem o pedido.

§ 1° A Secretaria de Defesa Agropecuaria poderéd incluir bioinsumos pecuarios e aquicolas
destinados a saude animal ¢ ao ambiente de criagdo em lista positiva, desde que atendidos os
requisitos estabelecidos em ato complementar e inexistentes vedagdes aplicaveis.

§ 2° Os procedimentos para alteracao e renovagao do registro dos bioinsumos de que trata este
artigo serdo estabelecidos em ato complementar da Secretaria de Defesa Agropecuaria.



Art. 46. E vedado o registro, como bioinsumo destinado a saide animal e ao ambiente de
criacdo, de produtos que:

I — sejam destinados a agdes, estratégias ou finalidades vinculadas a Programas Nacionais de
Erradicagdo e¢/ou Controle de Enfermidades, sob coordenacao oficial;

I — contenham ingredientes ativos, microrganismos ou substincias incluidas em listas
proibitivas vigentes previstas em legislacdes sanitarias, ambientais ou de saude publica
emitidas pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Art. 47. Os impressos, materiais publicitarios, materiais técnicos, conteudos digitais e
quaisquer formas de comunicacdo comercial relativos a bioinsumos destinados a saude animal
e ao ambiente de criacdo deverdo observar fielmente as indicagdes de uso, alegagdes e
limitagdes aprovadas no registro do produto ou estabelecidas em ato complementar da
Secretaria de Defesa Agropecuaria.

§ 1° As alegacdes constantes da rotulagem, bula, material publicitario ou promocional devera
restringir-se a efeitos indiretos, preventivos ou de suporte ao manejo sanitario, ao ambiente de
criagdo ou ao sistema produtivo, sendo vedadas alegagdes de natureza terap€utica, curativa,
diagndstica ou relacionadas a enfermidades especificas.

§ 2° E vedada a utilizagdo, nos materiais de que trata o caput, de termos, expressdes, imagens,
simbolos, comparagdes ou referéncias que:

I — atribuam ao produto propriedades de tratamento, cura ou prevencao de doencas;

IT — fagam mencgao direta ou indireta a enfermidades de notificagdo obrigatdria ou a Programas
Nacionais de Erradicagdo e¢/ou Controle de Enfermidades;

IIT — induzam, direta ou indiretamente, a substituicdo ou ao enfraquecimento das agdes de
controle sanitario do Ministério da Agricultura e Pecuaria, ou comprometam Programas
Nacionais de Erradicagdo e Controle de Enfermidades; ou

IV — atribuam ao produto acdo farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica direta sobre o
animal.

§ 3° Os bioinsumos destinados a satide animal e ao ambiente de criagdo ndo poderdo apresentar
alegacgdes, indicagdes de uso ou qualquer forma de comunica¢do que os vincule direta ou
indiretamente a preven¢ao, ao controle, a mitigacao ou a erradicacao de zoonoses.

§ 4° O uso de alegagdes, expressdes ou conteuidos que extrapolem os limites estabelecidos neste
Decreto ou em ato complementar da Secretaria de Defesa Agropecudria caracterizara o produto
como sujeito ao regime juridico aplicavel aos produtos de uso veterinario, nos termos do
Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969, sem prejuizo das sangdes administrativas
cabiveis.



§ 5° A responsabilidade pela conformidade das informagdes veiculadas nos materiais de que
trata este artigo € exclusiva do titular do registro do produto.

Subsec¢iao VI
Dos produtos com multiplas finalidades

Art. 48. O registrante ou titular de registro poderd solicitar registro para um mesmo produto
para mais de uma fungdo declarada, sendo concedido registro inico para esse produto conforme
definido em ato da Secretaria de Defesa Agropecuaria.

Paragrafo tnico: As informagdes requeridas para os produtos com mais de uma fungdo
declarada deverao atender as especificagdes, os pardmetros minimos e as demais exigéncias de
cada uma das fun¢des declaradas.

Subsecio VII
Dos produtos destinados aos sistemas organicos de producio

Art. 49. Os processos de registro dos produtos bioinsumos agricolas e florestais ou pecuarios e
aquicolas com uso aprovado para a agricultura organica terdo tramitacdo propria e prioritaria.

Art. 50. Os processos de registro de produtos bioinsumos agricolas e florestais com uso
aprovado para a agricultura organica serdo avaliados seguindo:

I - a especificacdo de referéncia; ou

IT - os procedimentos de registro de produtos bioinsumos destinados ao controle fitossanitario,
a nutricao, a regulacao fisiologica, ao condicionamento de solo, a promogao de polinizagdo, ao
suporte de plantas, a melhoria de processos fermentativos ou a revestimentos funcionais.

§ 1° As especificagdes de referéncia para produtos bioinsumos destinados ao controle
fitossanitario enquadrados como produto novo serdo elaboradas pelos 6rgados federais de defesa
agropecuaria, saude e meio ambiente, e apenas pelo 6rgdo federal de defesa agropecuaria nos
demais casos.

§ 2° Para os produtos bioinsumos destinados ao controle fitossanitario avaliados conforme o
inciso I, os estudos agrondmicos, toxicolégicos e ambientais ndo serdo exigidos, desde que o
produto apresente caracteristicas, processo de obten¢do, composicao e indica¢do de uso, de
acordo com as especificagdes de referéncia.

\ \

§ 3° Para os produtos bioinsumos destinados a nutri¢do, a regulagdo fisioldgica, ao
condicionamento de solo, a promog¢do de polinizacdo, ao suporte de plantas, a melhoria de
processos fermentativos ou a revestimentos funcionais, avaliados conforme o inciso I, os
estudos agrondmicos nao serao exigidos, desde que o produto apresente caracteristicas,



processo de obtengdo, composi¢cdo e indicacdo de uso, de acordo com as especificacdes de
referéncia.

§ 4° Nos casos previstos no inciso II, a area técnica de agricultura organica do 6rgao federal de
defesa agropecudria participara do processo de enquadramento do produto nos sistemas
organicos de produgao.

§ 5° Os produtos de que trata este artigo serdo rotulados com a denominacdo da fungdo
registrada de acordo com a classificagdo e categorias estabelecidas neste regulamento,
acompanhada da denominag¢do “aprovado para a Agricultura Orgénica”;

§ 6° No caso de produtos com uma ou mais fungdes especificadas neste regulamento, todas as
fungdes devem constar do rotulo, apos os dizeres “Bioinsumo com uso aprovado para a
Agricultura Organica”.

§ 7° A area técnica de agricultura organica a area técnica de agricultura organica do 6rgao
federal de defesa agropecuaria participara do processo de indicagdo dos produtos bioinsumos
candidatos ao estabelecimento de especificagdo de referéncia, conforme estabelecido em norma
complementar.

§ 8° As informagoes, testes e estudos agrondmicos, toxicoldgicos e ecotoxicologicos, quando
necessarios para o estabelecimento de especificacdes de referéncia para bioinsumos, poderao
ser realizados por institui¢des publicas ou privadas de ensino, assisténcia técnica e pesquisa ou
ser substituidos por literatura cientifica ou por justificativa técnica, a critério dos 6rgaos
avaliadores.

§ 9° Os produtos avaliados conforme o inciso I sdo vinculados a especificacao de referéncia
para bioinsumos e as alteracdes pos-registro somente poderao ocorrer se atenderem ao disposto
na respectiva especificagdo de referéncia.

§ 10. As alteragdes das especificagdes de referéncia para bioinsumos sdo vinculantes aos seus
respectivos produtos, que devem ser contemplados com a mesma alteracao.

Art. 51. Os produtos bioinsumos agricolas e florestais ja registrados poderdo receber a
denominacdo de “Bioinsumos com uso aprovado para a Agricultura Orgéanica”, mediante
aprovagdo pelo oOrgdo federal de defesa agropecudria, conforme estabelecido em norma
complementar. Paragrafo unico. A area técnica de agricultura organica do 6rgdo federal de
defesa agropecuaria participara do processo de enquadramento do produto nos sistemas
organicos de produgao.

Art. 52. Os processos de registro de produtos bioinsumos pecudrios € aquicolas com uso
aprovado para a agricultura orgénica serdo avaliados seguindo critérios de especificacdo de
referéncia, em fun¢do do reconhecimento de sua eficiéncia, baixa toxicidade e periculosidade.

Subsec¢io VIII



Dos produtos destinados a pesquisa e a experimentacio

Art. 53. A pesquisa e experimentagao com bioinsumos sera dispensada de autorizacao e devera
ser realizada em 4area sob a responsabilidade de estacdo experimental credenciada e sob
controle e responsabilidade do requerente, o qual respondera por quaisquer danos causados a
agricultura, a0 meio ambiente e a sade humana.

§ 1° As pesquisas poderao ser realizadas no campo ou parcelas a campo, laboratdrios, casas de
vegetacdo, estufas e outras estruturas disponiveis nas estacdes experimentais credenciadas ou
em areas contratadas ou de cooperacdo sob responsabilidade da estacdo experimental
credenciada.

§ 2° O desenvolvimento das atividades de pesquisa e experimenta¢ao devera estar de acordo
com as normas de prote¢do individual e coletiva, conforme legislagcdo vigente.

§ 3° Os relatérios dos ensaios deverdo ficar disponiveis na estagao credenciada ou na area de
terceiro para fins de fiscalizagdo.

§ 4° A estagdo credenciada ou area contrata ou de cooperagdo sob sua responsabilidade devera
dar destinacdo e tratamento adequado as embalagens, aos restos de matérias-primas,
ingredientes ativos, produtos intermediarios e acabados, produtos agricolas e restos de culturas
provenientes da pesquisa e experimentacao com bioinsumos.

§ 5° Entidades publicas e privadas de ensino, de assisténcia técnica ou de pesquisa poderdo
realizar pesquisa e experimentacdo e fornecer laudos, pareceres e relatdrios técnicos de
eficiéncia e praticabilidade agronomica e de fitotoxicidade.

§ 6° A pesquisa com bioinsumos devera observar os requisitos previstos em normativo proprio
da secretaria de defesa agropecuaria.

§ 7° O bioinsumo importado exclusivamente para fins de pesquisa ou experimentagdo esta
dispensado da exigéncia de Permissdo de Importacdo, ficando revogadas, no que forem
incompativeis, as disposi¢des da Instru¢do Normativa n°® 28, de 20 de abril de 2020, ou outras
normas infralegais correlatas.

Subsecio IX
Do registro simplificado

Art. 54. A Secretaria de Defesa Agropecuaria podera conceder o rito simplificado de registro
para produtos com ingredientes ativos e componentes autorizados, constantes em listas
publicadas ou para produtos idénticos, similares ou de uso bem estabelecidos, com parametros
constantes na base de dados dos sistemas de registro do 6rgao registrador.



§ 1° No caso de produtos microbioldgicos, o registro simplificado serd aplicavel a produtos
que contenham a cepa autorizada que ja tenha sido avaliada quanto ao potencial de
periculosidade ambiental, perigo a saude humana e eficiéncia agrondmica.

§ 2° Considera-se como produto idéntico o bioinsumo com composi¢do qualitativa e
quantitativa idéntica a de outro produto j& registrado, com os mesmos fabricantes e
formuladores e mesmas indicagdes de uso e doses.

§ 3° Considera-se como produto similar o bioinsumo que possui principio ativo similar a outro
j& registrado em termos de identidade, devendo ser estabelecidos os parametros de
comparabilidade por tipo de produto, garantidas a qualidade, a atividade biologica, a seguranca
e a eficacia do produto.

§ 4° Considera-se como produto de uso bem estabelecido o bioinsumo que contém
ingrediente(s) ativo(s), amplamente utilizado(s) na agricultura no Brasil, sem intercorréncias
comprovadas relacionadas ao risco a saide humana e ao meio ambiente.

§ 5° Os ingredientes que tratam o § 4° serdo considerados como “Ingredientes autorizados ou
de referéncia” e constardo em lista oficial de ingredientes e microrganismos pré-aprovados,
com seguranga ¢ eficdcia atestadas, para fins de registro simplificado ou producgdo para uso
proprio.

Art. 55. Os produtos com ingredientes ativos e componentes autorizados ou idénticos poderdo
ser submetidos a registro automatico sem necessidade de avaliacdo pelo Ministério da
Agricultura e Pecudria.

§ 1° O registro de produto idéntico dependerd do atendimento as especificagcdes dentro das
garantias minimas normatizada pela Secretaria de Defesa Agropecudria.

§ 2° A Secretaria de Defesa Agropecuaria disciplinard sobre o procedimento de registro
automatico em ato complementar considerando a categoria e finalidade do bioinsumo.

§ 3° Caso seja comprovado o uso da via de registro automatico por ma fé, o registro sera cassado
e o registrante ficard impedido de utilizar este procedimento por 2 anos.

§ 4° Caso o produto que se pretende registrar seja idéntico ou similar a produto registrado para
o qual foi exigido relatorio técnico-cientifico, o requerente deverd apresentar carta de cessdo
de dados, emitida pelo titular do registro do produto de referéncia, autorizando o acesso as
informacdes necessarias a analise do pleito.

Art. 56. No caso de produtos macrobioldgicos, sera aplicavel o registro simplificado a produtos
similares que sejam fabricados com a mesma espécie de um produto previamente avaliado em
relagdo ao potencial de periculosidade ambiental, risco a saide humana e eficacia agrondmica.

Art. 57. O Ministério da Agricultura e Pecuaria mantera uma lista de referéncia de ingredientes
ou principios ativos de bioinsumos previamente aprovados e registrados nos termos da



regulamentacdo vigente antes da entrada em vigor da Lei n. 15.070/2024. § 1° A lista de
referéncia tem carater orientativo e auséncia de um componente nesta lista ndo impede a
submissdo do pedido de registro.

Subsec¢io X
Do produto novo

Art. 58. O registro de produto novo devera seguir ao disposto na Subsecdo "Disposicoes
Gerais" e devera atender a critérios de registro dependendo da natureza do material de origem
e da fun¢do declarada do produto.

§ 1° No caso de produto novos cuja natureza do material de origem seja organismo vivo, o
ingrediente ou principio ativo novo sera o macrorganismo ou microrganismo e seus metabolitos
que conferem eficacia aos bioinsumos.

§ 2° No caso de produto microbioldgico, que contenha microrganismos vivos, serd considerado
produto novo, o produto cujo ingrediente ativo for cepa ainda ndo registrada no Brasil ou cepa
ja registrada, mas que tenha sido obtida de processo biotecnolédgico;

§ 3° No caso de metabdlitos em presenga de microrganismos inativados, serd considerado
produto novo, o produto que apresentar metabdlitos ainda nao registrados no Pais ou o produto
que apresentar metabolitos de origem diferente dos ja registrados.

§ 4° No caso de metabdlitos isolados, sera considerado produto novo, o produto que apresentar
metabdlito ainda ndo registrado no Pais.

§ 5° No caso de produto macrobiologico, sera considerado produto novo, o produto cujo
ingrediente ativo for espécie ainda ndo registrada no Pais ou espécie ja registrada, mas que
tenha sido obtida de processo biotecnologico.

§ 6° No caso de produtos de origem bioderivada o ingrediente ou principio ativo novo seréd a
substancia que confere eficicia aos bioinsumos.

§ 7° No caso de produtos ja empregados na agropecudria para outras finalidades, serdo
considerados produtos novos aqueles cuja composicao ndo atenda aos parametros minimos
estabelecidos ou cuja composicao apresenta especificagdes ndo previstas em ato da Secretaria
de Defesa Agropecudria.

§ 8° No caso de misturas, a definicdo de produto novo devera considerar o critério individual
de cada ingrediente ativo novo.

Art. 59. A Secretaria de Defesa Agropecuaria regulamentara em ato proprio o fluxo regulatorio
com defini¢ao dos critérios de analise dos produtos novos.



Art. 60. Os 6rgdos governamentais de saude e de meio ambiente deverdo manifestar-se nos
processos de registro de produtos novos destinados ao controle fitossanitario, garantida a
confidencialidade das informagdes.

Paragrafo tnico. Submeter-se-30 a avaliagdo técnica obrigatoria dos oOrgdos de defesa
agropecudria, de sade e de meio ambiente, os pleitos de registro que envolvam produtos novos
destinados ao controle fitossanitario, conforme referidos nos § 2°, 3°, 5° e 6° do art. 58.

Art. 61. Os pedidos de registro que envolvam organismo de cepa ja registrada, mas que
contenha em sua formulagao componentes novos ndo avaliados anteriormente, estardo sujeitos
a avaliagdo do o6rgao de defesa agropecuaria e a consulta técnica prévia e vinculante aos 6rgaos
governamentais de saude e de meio ambiente.

§ 1° Considera-se componente novo qualquer substancia, adjuvante, veiculo ou excipiente cuja
seguranca ou impacto ambiental ndo tenha sido previamente avaliado e aprovado.

§ 2° Os 6rgaos consultados terdo prazo estabelecido em norma complementar para emitir seu
parecer, prorrogavel uma tinica vez por igual periodo mediante justificativa expressa.

§ 3° Esgotado o prazo sem manifestacdo, 0o MAPA dara continuidade ao processo.

§ 4° Os orgaos de saude e meio ambiente terdo prazo estalecido em norma complementar para
emitir seu parecer nos processos de registro de produtos novos destinados ao controle
fitossanitério.

§ 5° O parecer técnico emitido pelos 6rgaos consultados subsidiard a decisao final sobre o
registro pelo Ministério da Agricultura e Pecudria.

Art. 62. Os processos de registro de bioinsumos ou indculos de bioinsumos com caracteristicas
inovadoras terdo prioridade na tramitagao.

§ 1° Consideram-se bioinsumos com caracteristicas inovadoras aqueles que apresentem
mecanismos de acdo inéditos, aplicacdo biotecnologica disruptiva e/ou formulagdes mais
sustentaveis em relacdo as alternativas existentes.

§ 2° O Ministério da Agricultura e Pecuaria poderd, de forma justificada, considerar outras
caracteristicas inovadoras para conferir prioridade de tramitagdo ao processo de registro de um
bioinsumo ou indculo de bioinsumo, além das descritas no § 1°.

§ 3° A prioridade de tramitacao também se aplicara aos pedidos de ampliagao de uso, extensao
de culturas ou novas finalidades de bioinsumos previamente registrados.

Subsecio XI

Do pés-registro



Art. 63. O registro de produto de bioinsumos para uso agricola, pecuério ou aquicola e florestal
podera ser transferido por seu titular a outro estabelecimento registrado junto ao Secretaria de
Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura, conforme definido em norma
complementar.

§ 1° Em todos os casos de transferéncia de titularidade de produto de bioinsumos para uso
agricola, pecuario ou aquicola, serd outorgado um novo registro, sendo mantido o prazo de
validade do certificado de registro anterior quando couber.

§ 2° O novo titular do registro s6 podera fabricar ou importar o produto a partir da outorga pela
Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura do registro em seu nome.

Art. 64. Nos casos de incorporacdo de um estabelecimento titular de registro de produto
bioinsumos para uso agricola, pecuario ou aquicola e florestal por outro estabelecimento
registrado junto a Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura, todos os
registros de produtos sob sua titularidade serdo emitidos sob a titularidade do estabelecimento

\

incorporador, condicionalmente a andlise da documentagdo de incorporacdo e cessdo de
direitos, conforme definido em norma complementar.

Art. 65. Os procedimentos posteriores ao registro que deverdo ser notificados ao 6rgao de
defesa agropecuaria, observadas as normas complementares, incluem:

I - Alteragdao de marca comercial;

IT — Alteracao de razao social;

III — transferéncias de titularidade;

IV - Inclusdo ou exclusdo de marca(s) comercial(is) sob um mesmo ntimero de registro;
V - Inclusao e exclusao de fabricante, formulador, manipulador e importador;

VI - Alteracao de endereco do titular de registro;

VII - Alteracdo de enderego e da razio social do fabricante, do formulador e do manipulador,
desde que ndo haja mudanca fisica ou geografica da localizacdo da unidade fabril;

VIII - Exclusao de culturas e alvos bioldgicos.

Paragrafo unico: Outros procedimentos posteriores ao registro que deverdo ser notificados ao
orgao de defesa agropecuaria poderdo ser estabelecidos em normas complementares.

Art. 66. Os procedimentos posteriores ao registro que deverdo ser aprovados pelo 6rgao de
defesa agropecuaria, observadas as normas complementares, incluem:

I — Processo produtivo;



IT — Alteragdo de formulagao;

III — Inclusao de cultura;

IV - Inclusao de alvos bioldgicos;

V - Alteragdo de dose, frequéncia de aplicacdo, modalidade de emprego;

Paragrafo tnico: Outros procedimentos posteriores ao registro que deverdo ser aprovados pelo
orgao de defesa agropecudria poderao ser estabelecidos em normas complementares.

Secao IV
Da propriedade intelectual e da protecio de dados

Art. 67. Na execucdo de suas atividades, as pessoas, juridicas ou fisicas, sujeitas a Lei n°
15.070, de 23 de dezembro de 2024, deverdo observar o disposto na Lei n® 9.279, de 14 de
maio de 1996, na Lei n® 10.603, de 17 de dezembro de 2002, e demais normas relacionadas.

Art. 68. Os dados dos produtos registrados poderdo ser utilizados pelo Ministério da
Agricultura e Pecuaria, para fins de concessdo de registro, observado o disposto na Lei n°
10.603, de 17 de dezembro de 2002.

Art. 69. Os procedimentos que regem a prote¢ao de dados de que trata a Lei n° 10.603, de 17
de dezembro de 2002, serdo estabelecidos em norma complementar.

Art. 70. A observancia dos eventuais direitos de propriedade intelectual protegidos no Pais ¢é
de responsabilidade exclusiva do beneficiado, independentemente da concessdo do registro
pela autoridade competente.

Art. 71. Os dados dos produtos registrados poderdo ser utilizados pela Secretaria de Defesa
Agropecudria do Ministério da Agricultura, para fins de concessdo de registro, observado o
disposto na Lei n° 10.603, de 17 de dezembro de 2002.

§ 1° Para os produtos que utilizem novas entidades bioldgicas devera ser respeitado o prazo de
dez anos, contados a partir da concessao do registro ou até a primeira liberacao para uso das
informagdes em favor de terceiros, em qualquer pais, garantido o minimo de um ano de
protecao.

§ 2° Para os produtos que utilizem entidades biologicas ja registradas no Brasil devera ser
respeitado o prazo de cinco anos, contados a partir da concessao do registro; ou até a primeira
liberacdo para uso das informagdes em favor de terceiros, em qualquer pais, garantido o
minimo de um ano de prote¢ao.

§ 3° Os dados apresentados para as alteracdes de registro terdo prazo de protecdo de cinco anos.



§ 4° O prazo de que trata o § 3° deste artigo aplica-se somente para os novos dados
apresentados.

§ 5° Caso haja submissao de novo pleito de registro, por outro registrante, com apresentacao
de dados protegidos por ocasido de registro anterior, ¢ que ainda estejam sob periodo de
protecdo, serd concedido o prazo de protecdo remanescente do registro anterior.

§ 6° Para novos dados exigidos apds a concessao do registro de produtos mencionados nos §1°
e §2° aplica-se prazo de protecdo remanescente concedido aos dados do registro
correspondente ou prazo de um ano contado a partir da apresentagdo dos novos dados, o que
ocorrer por ultimo.

§ 7° Os dados apresentados para fins de reanalise terdo o prazo de prote¢do de um ano, contado
a partir de sua apresentacao.

Art. 72. Os procedimentos que regem a protecdo de dados de que trata a Lei n® 10.603, de 17
de dezembro de 2002, serdo estabelecidos em norma complementar pela Secretaria de Defesa
Agropecudria do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Art. 73. Os atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a inven¢do protegida
por patente, exclusivamente para a obtencao de informagoes, dados e resultados de testes para
a obtencao do registro, observardo o disposto no inciso VII do art. 43 da Lei n® 9.279, de 14 de
maio de 1996.

CAPITULO V
DA PRODUCAO PARA USO PROPRIO
Secao 1
Das unidades de producio para uso proprio

Art. 74. A produgdo de bioinsumo para uso proprio pode ser exercida por pessoa fisica ou
juridica com a exclusiva finalidade de aplicacdo em éreas sob sua responsabilidade, para uso
individual ou na forma de associacoes de produtores, cooperativas, producao integrada,
consorcio rural, condominio agrario ou congéneres, em sistemas de producdo organica ou
convencional, ou exploradas sob contratos agrarios de parceria, arrendamento, fomento, ou
outras formas contratuais tipicas ou atipicas reconhecidas na atividade rural, desde que
vinculadas a produ¢do do proprio contratante bem como em atividades de manutengao,
recuperacdo ou regeneracdo de vegetagdo nativa nessas areas, sendo vedada, em qualquer
hipdtese, a comercializagdo do produto.

Paréagrafo unico. Fica vedada a producao para uso proprio de bioinsumos pecuarios € aquicolas
destinados a satde animal e ao ambiente de criagao.



Art. 75. A unidade de produgdo de bioinsumos para uso proprio estara sujeita ao cadastramento
simplificado junto ao 6rgdo federal de defesa agropecuaria.

§ 1° O cadastramento simplificado serd obrigatério as unidades de produgdao de bionsumos
quando:

I — Unidade de producdo de bioinsumos para uso proprio individual, instalada em area de
producao agropecuaria e destinada para uso na mesma unidade de produgao;

IT — Unidade de produgdo de bioinsumos para uso préprio coletiva, instalada em area de
producdo agropecuaria ou em local sob administragdo coletiva, destinados para uso em diversas
unidades produtivas de um mesmo grupo econdmico, de associados ou cooperados, legalmente
instituidos.

§ 2° Os bioinsumos produzidos para uso proprio poderdo ser utilizados em areas exploradas
sob contratos agrarios de parceria, arrendamento, fomento, ou outras formas contratuais tipicas
ou atipicas reconhecidas na atividade rural, desde que vinculadas a produ¢do do proprio
contratante e vedada a comercializagao do bioinsumo.

Art. 76. O cadastramento da unidade de producdo de bioinsumos para uso proprio, sera
declaratério e automatico, podendo ser realizado pelo produtor rural ou responsavel pela
unidade de produg¢do de bioinsumos.

§ 1° O cadastramento devera conter as seguintes informagoes:

I - dados do responsavel legal pela unidade de producao de bioinsumos;

II - identificacao do responsavel técnico;

III - o enderego completo do local de instalagdo da unidade de producao;

IV - a origem dos inoculos utilizados na produgao;

V — capacidade produtiva instalada; e

VI — area produtiva e culturas onde serdo aplicados.

VII — manual de boas praticas ou procedimentos operacionais padrao adotados; e

§ 2° As informagdes exigidas poderdo ser atualizadas no sistema de cadastro, mediante
procedimento de alteracdo declaratoria, sem a necessidade de aprovagao.

§ 3° Para as unidades de producdo de bioinsumos para uso proprio individuais ou de grupos
econOomicos, cabera ainda:

I - a informacdo se o bioinsumo produzido para uso proprio sera transportado para outros
estabelecimentos do mesmo grupo econdmico;



I - 0 endereco completo de cada estabelecimento pertencente ao grupo para os quais pretende-
se transportar e utilizar os bioinsumos produzidos para uso proprio;

IIT - sempre que o mesmo grupo econdmico pretender incluir outra area em seu sistema
produtivo deverd atualizar o cadastro antes de enviar a ela seus bioinsumos produzidos para
uso proprio.

§ 4° Para as unidades de producao de bioinsumos para uso proprio coletivas, desenvolvidas na
modalidade de associacdo de produtores ou cooperativas, caberd ainda:

I - documento constitutivo da associacdo de produtores ou cooperativas, consorcio rural,
condominio agrario ou congéneres, que permita a identificagao de cada integrante do grupo;

IT — o enderego completo de cada propriedade que compde o arranjo, para as quais pretende-se
transportar e utilizar os bioinsumos produzidos para uso proprio.

§ 5° Deixa de ser considerada producao de bioinsumos para uso proprio a producao coletiva
em que a distribuicdo do bioinsumo configure qualquer forma de mercancia, gere lucro ou
vantagem comercial a unidade produtora ou ao seu responsavel legal.

§ 6° O cadastramento das unidades de producdo para uso proprio sera declaratorio e o usuario
¢ responsavel pela veracidade das informagdes e documentos apresentados.

§ 7° Ao concluir o encaminhamento da solicitagdo e obtido o certificado de cadastro, a unidade
de produgdo estara apta a entrar em atividade.

§ 8° O cadastro podera ser suspenso ou cancelado nos seguintes casos:

I - caso se verifique que as informacdes constantes do cadastramento automatico possuam
irregularidades, o orgdo federal de defesa agropecudaria poderd solicitar a regularizacdo ao
responsavel legal do cadastro, sob pena de cancelamento do cadastro;

IT - a pedido do responsavel legal, em razdo do encerramento das atividades da unidade de
produgdo para uso proprio;

III - por determinacgdo do 6rgao federal de defesa agropecuaria, quando constatada paralisagdo
das atividades por periodo superior a 36 (trinta e seis) meses;

IV - em decorréncia de san¢do administrativa definitiva aplicada em decorréncia de processo
de fiscalizagao agropecuaria.

§ 9° O cadastro serd unico e funcionara como uma plataforma de comunicagdo e atualizagdo
entre os produtores de bioinsumos para uso proprio e o 6rgao federal de defesa agropecuaria,
que compartilhard as informagdes cadastrais com 6rgdos de agricultura dos Estados e do
Distrito Federal para fins de fiscalizagao.



Art. 77. Ficam dispensadas do cadastramento as unidades de producdo da agricultura familiar,
povos indigenas e comunidades tradicionais que utilizem comunidades de microrganismos.

§ 1° O orgao federal de defesa agropecudria podera estabelecer outros casos de dispensa de
cadastramento para unidades de producao de bioinsumos para uso proprio.

§ 2° Ficam dispensadas do cadastramento as unidades de producdo de bioinsumos para uso
proprio que utilizem processos de compostagem, silagem ou outros bioinsumos obtidos a partir
de residuos agropecuarios, bem como extratos vegetais, incluindo a adi¢do de aditivos
biologicos autorizados.

Art. 78. Sera dispensada de cadastro nas seguintes situagoes:

I — producdo baseada em praticas tradicionais e simples, como compostagem, biofertilizantes
naturais e uso de comunidades microbianas coletadas diretamente no local;

IT — produgao realizada exclusivamente para uso proprio, sem manipulacdo de microrganismos
isolados.

§ 1° O orgdo federal de defesa agropecudria podera, mediante regulamentac¢do, ampliar as
hipoteses de dispensa de cadastramento previstas neste artigo.

Art. 79. Os produtos bioinsumos produzidos para uso proprio em unidades individuais ou
coletivas sao dispensados de registro, sendo vedada a sua comercializacao.

Secao 11
Da origem das matérias primas

Art. 80. O bioinsumo para uso proprio que tenha microrganismo como principio ativo podera
ser produzido a partir de:

I - cepas obtidas diretamente de banco de germoplasma publico ou privado;
IT - inéculo de bioinsumo registrado e adquirido para essa finalidade ou
III - obtengdo direta da natureza na forma de comunidades de organismos existentes no local.

§ 1° O produtor podera adquirir matéria-prima para producdo de in6culo de bioinsumo ou de
bioinsumo para uso proprio.

§ 2° As cepas de microrganismos isolados, obtidas de bancos de germoplasma publico ou
privado, sdo consideradas matéria-prima e ndo configuram o in6culo de bioinsumos para fins
de registro.



§ 3° Para fins de produg¢do de bioinsumos para uso proprio, os bancos de germoplasma somente
poderdo fornecer cepas microbianas autorizadas em ato da Secretaria de Defesa Agropecuaria
ou constantes em Especificacao de Referéncia.

§ 4° A autorizagdo prévia se deve a necessidade de analise de eficicia agrondmica, seguranca
ambiental e seguranca a satide humana.

§ 5° Para fins de pesquisa, experimentagao e desenvolvimento de produtos, os bancos de
germoplasma poderdo fornecer cepas microbianas, ndo autorizadas, aos estabelecimentos
registrados como biofabrica ou as entidades de pesquisa.

§ 6° Os produtos bioinsumos desenvolvidos para pesquisa, experimentagao e desenvolvimento
somente poderao ser usados em areas controladas e ndo poderao ser comercializados ou doados
para uso na agricultura.

§ 7° As instituicdes publicas ou privadas que mantenham bancos de germoplasma de
microrganismos e fornegam cepas como matéria-prima para produtores rurais, deverao manter
relatorio das remessas para reportar ao 6rgdo de fiscalizacdo agropecuaria e arquivados nas
dependéncias da entidade pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos.

§ 8° As informagdes a serem incluidas no relatério, o formato e a frequéncia de envio serdo
definidos em ato da Secretaria de Defesa Agropecuaria.

Art. 81. A produgdo de bioinsumo a partir de comunidades de organismos devera ser realizada
exclusivamente por meio de multiplicacdo e de aplicagdo na forma de comunidades coletadas
no local.

Art. 82. E proibido utilizar como matéria prima para multiplicacio na unidade de producio
propria o produto bioinsumo registrado.

Art. 83. E vedada a importacio diretamente pelo produtor rural ou associagio representativa
material bioldgico, bioderivado ou bioquimico como matéria prima para unidade de producao
propria.

Art. 84. Norma do 6rgdo federal de defesa agropecuaria estabelecera os bioinsumos de uso
pecudrio e de uso aquicola que ndo poderdo ser produzidos para uso proprio.

§ 1° A inclusdo de um bioinsumo no rol de bioinsumos que ndo poderdo ser produzidos para
uso proprio destinados ao uso na pecuaria ou aquicultura sera sempre fundamentada.

§ 2° O rol de bioinsumos que ndo poderdo ser produzidos para uso proprio destinados ao uso
na pecudria ou aquicultura sera atualizado sempre que necessario.

Secao 111

Dos controles de producao



Art. 85. As unidades de producao de bioinsumos para uso proprio devem adotar procedimentos
operacionais padrao ou boas praticas de fabricagao de acordo com o porte e a complexidade do
processo produtivo.

Paragrafo unico. A produgdo de bioinsumos para uso proprio podera incorporar as instrugdes
de boas praticas da industria que fornece o indculo ou outra matéria-prima, ou aquelas
vinculadas a algum programa de autocontrole da industria fornecedora de inoculos;

Art. 86. Os procedimentos de Boas Praticas de Producao e Controle de Qualidade na produgao
para uso proprio devem contemplar:

I. A renovagdo anual dos inoculos de bioinsumo de microrganismos isolados;

II. A verificagdo de contaminantes que possam comprometer a saude humana, animal ou o
meio ambiente;

III. O monitoramento da viabilidade dos microrganismos, quando aplicavel;
IV. A rastreabilidade e a documentagao de todas as etapas de produgao e aplicagao.

§ 1° Os resultados do controle de qualidade deverdo ser registrados, armazenados por um
periodo minimo de 5 anos e disponibilizados para fiscalizagdo quando requeridos.

§ 2° A nao conformidade com os padrdes de qualidade estabelecidos implicara na interdigao
do produto ou processo, sem prejuizo de outras sangdes legais aplicaveis.

§ 3° As empresas fornecedoras de inoculos para a producdo de bioinsumos para uso proprio
poderdo disponibilizar ao produtor instrugdes especificas para o processo de produgdao com o
objetivo de obter o melhor aproveitamento dos inodculos fornecidos, podendo manter com o
produtor um protocolo de autocontrole para a produg¢ao dos bioinsumos para uso proprio.

§ 4° As instrugdes de boas praticas para a multiplicacdo de microrganismos para a producgao de
bioinsumos para uso proprio em equipamentos descartaveis ou retornaveis deverdo ser
oferecidas pelos fornecedores.

§ 5° Publicadas as instrugdes de boas praticas pelos 6rgaos de fomento ou fiscalizagdo, os
usudrios deverdo adequar-se a elas no prazo de 12 (doze) meses.

Art. 87. Os lotes produzidos pelos produtores rurais deverao ser identificados em relatorios que
contenham, no minimo, informagdes sobre a data de fabricacdo, a quantidade produzida, a
identificacao e a origem cepa.

Paragrafo tinico. Os relatérios deverdo ser armazenados pelo produtor rural pelo prazo de 5
(cinco) anos e disponibilizados para a fiscalizacdo agropecuaria no formato e frequéncia
estabelecidos em ato da Secretaria de Defesa Agropecuaria.



Art. 88. As unidades de produgdo para uso proprio cadastradas na Secretaria de Defesa
Agropecuaria deverdo contar com acompanhamento de responsavel técnico habilitado,
exclusivo ou ndo, comprovado pela anotagdao de responsabilidade técnica ou pela contratagado
da prestagao de servigo para a produgdo de bioinsumo.

§ 1° Seré obrigatoria a presenca do responsavel técnico nas seguintes etapas da producao:
I — manipulagdo de cepas de microrganismos obtidos de bancos de germoplasma;

IT — formulacdo e aprovacdo de lotes produzidos em unidades coletivas (associagdes ou
cooperativas).

§ 2° Nao sera exigida a indicacao de responsavel técnico pela produgao de bioinsumos para uso
proprio nas atividades dispensadas de cadastramento.

§ 3° Independente da obrigatoriedade ou dispensa do cadastramento e da responsabilidade
técnica, os bioinsumos produzidos para uso proprio deverdo ser identificados com as seguintes
informagdes minimas:

I - material de origem: Bioldgico ou Nao-biolédgico;
II - matérias primas:
IIT — data de conclusdo do processo de produgdo ou do envase.

IV — As informacdes obrigatorias poderdo estar contidas em rotulo, etiqueta ou escritas
diretamente na embalagem. Os produtos solidos armazenados a granel podem ser identificados
com placas.

§ 4° O uso de bioinusmos produzidos para uso proprio destinados ao uso agricola, pecuario,
aquicola ou florestal ficam dispensados de receitudrio agrondmico e prescricdo veterinaria.

Secao IV
Da prestac¢ao de servicos

Art. 89. O produtor de bioinsumos para uso proprio podera contratar a prestagdo de servicos de
terceiros e a locacdo de equipamentos para utilizagdo na sua unidade de produgao.

§ 1° A prestacao de servigo devera ser realizada na unidade de produgdo cadastrada pelo
produtor individual, grupo econdmico, associagdo ou cooperativa contratante do servico, salvo
nos casos em que ¢ dispensado o cadastro na forma do regulamento;

§ 2° A prestagao de servigo em unidades de produ¢ao de bioinsumos para uso proprio que tenha
microrganismo como matéria-prima ou inoculo devera ser realizada com a orientagdo do
responsavel técnico identificado no cadastro ou profissional técnico contratado para a prestacao
do servico;



§ 3° A contratacao de prestacao de servigos de terceiros e a locacio de equipamentos ndo isenta
o produtor e o prestador de servigo de cumprir as obrigacdes previstas neste regulamento.

Secao V
Do transporte

Art. 90. O produto bioinsumo produzido para uso proprio pode ser transportado do
estabelecimento onde foi produzido para os locais de aplicagdo de um mesmo proprietario,
integrantes da mesma associa¢ao ou cooperativa de produtores.

§ 1° O bioinsumo produzido para uso proprio quando for transportado nos termos do caput
deste artigo devera ser acompanhado de documento que indique:

I - material de origem: Bioldgico ou Nao-biolédgico;

IT - matérias primas:

III — data de conclusao do processo de produgao ou do envase;
IV - nimero de lote e validade do produto;

V - aunidade de produgdo onde foi produzido;

VI - o estabelecimento ao qual se destina;

VII - o documento devera conter os seguintes dizeres: “PRODUTO PRODUZIDO PARA USO
PROPRIO, E VEDADA SUA COMERCIALIZACAO”.

§ 2° A documentagdo para o transporte deverd ser emitida pelo estabelecimento onde esta
instalada a unidade de produg¢do de bioinsumos para uso proprio da associacao ou cooperativas.

§ 3° Nao sera exigido documento quando o transporte ocorrer dentro da propriedade onde foi
produzido o bioinsumo para uso proprio.

Art. 91. O transporte de bioinsumos produzidos para uso proprio devera ser realizado de forma
a assegurar a estabilidade, qualidade e seguranca do produto, prevenindo impactos ambientais,
como a contaminagdo do solo, da dgua e a dispersao ndo controlada de organismos ou
substancias a0 meio ambiente.

Art. 92. Bioinsumos produzidos em Unidades de producdo nao cadastradas e que utilizam
comunidades de microrganismos nao podem ser transportados e utilizados em regides
edafoclimaticas diferentes de onde foram extraidos.

Art. 93. Para fins de produgao para uso proprio de bioinsumo que tenha microrganismo como
principio ativo, o produtor rural ¢ dispensado do cadastramento da cepa no Sistema Nacional
de Gestio do Patrimonio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado, do Conselho de



Gestdo do Patrimonio Genético, de que trata a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015, desde que
adquirido de banco de germoplasma publico ou privado ou de indculo de bioinsumo registrado.

Seciao VI
Do descarte de residuos e sobras de produtos
Art. 94. O descarte de bioinsumo produzido para uso proprio podera ser realizado:
I — Incorporado a compostagem;
IT — em fossa séptica;
III - em estacdo de tratamento de esgoto;

IV — distribuido em 4&rea agricola quando ocorrer a desativagdo prévia total dos
microrganismos;

Paragrafo tinico. O 6rgdo federal de defesa agropecudria, em ato normativo proprio, podera
estabelecer outros métodos de descarte de bioinsumo produzido para uso proprio.

Art. 95. O produtor devera higienizar as embalagens utilizadas para o transporte de bioinsumos
produzidos para uso proprio, quando reutilizaveis, ou descarta-las seguindo a regra estabelecida
pelos Estados e pelo Distrito Federal, no ambito da Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010, ou
o regulamento federal especifico que for publicado dispondo sobre a destinacdo das
embalagens.

CAPITULO VI
DA PRODUCAO COMERCIAL
Secao I
Do comércio, do armazenamento e do transporte

Art. 96. Somente os estabelecimentos registrados na Secretaria de Defesa Agropecudria do
Ministério da Agricultura e Pecuaria poderao produzir, importar, exportar € comercializar em
territorio nacional os produtos bioinsumos ou indculo de bioinsumos para uso agricola e
florestal ou pecudrio e aquicola.

Paragrafo Unico. O Certificado de registro de produto emitido pela Secretaria de Defesa
Agropecudria do Ministério da Agricultura e Pecudria é o documento habil para assegurar a
producao e o comércio do produto no Brasil, bem como de comprovacado de livre comércio
para fins de exportacao.



Art. 97. Somente poderdo ser comercializados os produtos bioinsumos ou inoculo de
bioinsumos que observarem o disposto neste Regulamento e atos da Secretaria de Defesa
Agropecuaria do Ministério da Agricultura e Pecuaria, incluindo o comércio eletronico.

Art. 98. A comercializacdo eletronica de produtos bioinsumos esta sujeita as seguintes regras:
I - a comercializagdo somente poderd ser feita por meio do sitio eletronico ou aplicativo,
apresentando de forma clara na descri¢cdo do produto os seguintes dados e informagdes:

a) razdo social, nome fantasia, CNPJ e endereco completo do estabelecimento fabricante;

b) niimero de registro do estabelecimento e do produto na Secretaria de Defesa Agropecuaria
no Ministério da Agricultura e Pecuaria; e

c) garantias do produto e recomendacdes de uso.

IT - ¢ vedada a comercializagdo eletronica por plataformas de comércio eletrdnico
(marketplace) sem as informagdes obrigatdrias referentes ao estabelecimento responsavel pela
producao ou importagao e os dados do registro do produto e suas garantias;

III - a comercializagdo eletronica ndo exime o estabelecimento revendedor da obrigatoriedade
de registro para a comercializagdo de produtos de bioinsumos, salvo se dispensado pela area
de atuagdo especifica.

Paragrafo Unico. Ato da Secretaria de Defesa Agropecudria do Ministério da Agricultura e
Pecudria poderd estabelecer exigéncias complementares para a comercializagdo eletronica de
produtos de bioinsumos conforme area de atuagdo especifica.

Art. 99. O armazenamento de produtos de bioinsumos obedecera a legislacdo vigente e as
instrugcdes fornecidas pelo fabricante, as condigdes de seguranca explicitadas no rétulo,
inclusive especificacdes e procedimentos a serem adotados no caso de acidentes,
derramamento ou vazamento de produto e, ainda, as normas estaduais e municipais aplicaveis,
inclusive quanto a edificagdo e a localizagao.

Art. 100. Os bioinsumos poderdo ser armazenados com outros insumos agricolas, suas
matérias-primas e outros ingredientes, desde que respeitados os critérios de compatibilidade de
produtos.

Art. 101. O transporte de produtos bioinsumos comerciais devera estar acompanhado de nota
fiscal com as seguintes informagdes obrigatorias:

I — niimero do registro do estabelecimento produtor e do estabelecimento comerciante;
IT - ntimero do registro do produto bioinsumos;
IIT - descri¢do do produto conforme classificagdo e categoria;

IV — garantias do produto;



V — data de fabricagdo, nimero do lote e prazo de validade.
Secao 11
Da embalagem, da rotulagem e da propaganda

Art. 102. As embalagens e a rotulagem dos bioinsumos para uso agricola, pecudrio ou aquicola
e florestal devem atender as especificagcdes e dizeres definidos pela Secretaria de Defesa
Agropecuaria do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

§ 1° Para os bioinsumos para controle fitossanitario a Secretaria de Defesa Agropecuaria do
Ministério da Agricultura e Pecudria, para definicdo das especificacdes, ouvird os 6rgaos
federais do setor da satide e do setor do meio ambiente, em suas respectivas areas de
competéncia.

§ 2° As alteragdes de embalagens e rotulagem, autorizadas pela Secretaria de Defesa
Agropecuaria do Ministério da Agricultura e Pecudria, deverdo ser realizadas em até doze
meses, contados da data de homologagdo da alteragdao, permitido o uso das embalagens e
rotulagem remanescentes na produ¢do, dentro do referido prazo.

§ 3° No caso de que trata o paragrafo 2° deste artigo, os estoques de produtos de bioinsumos
para uso agricola, pecudrio ou aquicola e florestal remanescentes nos canais distribuidores,
salvo disposi¢do em contrario, poderdo ser comercializados até o seu esgotamento.

Art. 103. As embalagens de produtos de bioinsumo para uso agricola, pecudrio ou aquicola e
florestal deverdo ser:

I - projetadas e fabricadas de forma a impedir qualquer vazamento, evaporagdo, perda ou
alteragdo de seu conteido e de sua qualidade, atendidas as exigéncias de sua normal
conservacgao;

IT - constituidas de material ndo suscetivel a alteracao pelo conteudo ou de formar com ele
combinagdes nocivas ou perigosas;

III - resistentes a compressao e ao empilhamento, de forma a ndo comprometer a conservagao
propria ou de seu contetudo; e

IV - providas de lacre de seguranca inviolavel, que garanta total integridade da embalagem e
do material por ela acondicionado.

§ 1° As embalagens de bioinsumos, individuais ou que acondicionem um conjunto de unidades,
quando permitirem o empilhamento, deverdo informar o nimero méaximo de unidades que
poderao ser empilhadas.



§ 2° Fica autorizada a reutilizacdo de embalagens de grande porte pelo estabelecimento
fabricante, desde que garantidas as condigdes para que ndo ocorra a contaminagdo cruzada do
produto e que esse procedimento conste em seus programas de autocontrole.

Art. 104. Para serem vendidos ou expostos a venda em todo o territdrio nacional, os produtos
de bioinsumos para uso agricola, pecuario ou aquicola e florestal sdo obrigados a exibir rotulos
e quando for o caso bulas, de acordo com o estabelecido em ato da Secretaria de Defesa
Agropecuaria do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

§ 1° Os rétulos dos produtos de bioinsumos para uso agricola, pecudrio ou aquicola e florestal,
devem apresentar, no minimo, as seguintes informacoes:

I - Descrigao do produto, incluindo sua natureza, fung¢do e composicao;
IT — Informagdes do fabricante ou importador, conforme aplicavel,

III — Marca comercial e numero de registro do produto ou a expressdo "Produto Isento de
Registro no Ministério da Agricultura e Pecuaria”, conforme o caso;

IV — Dados de rastreabilidade, incluindo nimero de lote, quantidade contida na embalagem,
data de fabricacao e data de validade;

V - Comunicagao de seguranga e perigo, quando aplicavel;

VI - Expressao: “Proibido o uso deste produto para fins de producdo para uso proprio” quando
aplicavel;

VII - Expressao: “Industria Brasileira”, “Produto Importado” ou “Produto importado de (nome
do formulador e pais) e embalado no Brasil”, conforme o caso.

VIII - Expressio “PRODUTO COM O USO APROVADO PARA A AGRICULTURA
ORGANICA”, quando aprovado o registro para uso em agricultura organica;

§ 2° As informagdes obrigatdrias, poderao ser disponibilizadas no roétulo, via acesso a codigo
de barras ou barramétrico, bidimensional, que possa ser escaneado.

§ 3° Os produtos importados destinados a comercializag¢@o no territorio nacional deverao conter
rotulo e quando for o caso, bula em lingua portuguesa podendo constar outros idiomas na
embalagem.

§ 4° O rotulo de produto destinado a exportagdo podera ser escrito, no todo ou em parte, no
idioma do pais de destino, de acordo com as suas exigéncias, sendo vedada a comercializagao
desse produto, com esse rétulo, no mercado nacional.

§ 5° As bulas, nos casos em que for exigido, devem ser apensadas as embalagens unitarias dos
produtos de bioinsumos para uso agricola, pecudrio ou aquicola e florestal.



Art. 105. Além do disposto neste regulamento, ato da Secretaria de Defesa Agropecuéria do
Ministério da Agricultura e Pecudria dispord sobre a exigéncia e as informagdes a serem
inseridas em rétulo e bula de produtos de bioinsumos para uso agricola, pecuario ou aquicola
e florestal que se caracterizam como produto com mais de uma fungdo ou multiplo uso.

Art. 106. Fica facultada a inscri¢do, nas embalagens, de dados ndo estabelecidos como
obrigatorios, desde que:

I - ndo dificultem a visibilidade e a compreensdo dos dados obrigatorios, que deverao estar em
destaque; e

II - ndo contenham:

a) denominagdo, simbolo, figura, desenho ou qualquer outra indicacdo que induza a erro ou
equivoco, qualidade ou caracteristica que ndao possua ou que nao seja relacionada a bioinsumos;

b) comparagdes falsas ou equivocas com outros produtos;
¢) indicagdes contrarias as informagdes obrigatorias;
d) indicagdes de fungdo ou propriedades para as quais ndo esteja registrado o produto;

e) afirmagdes de que o produto tem seu uso aconselhado ou recomendado por qualquer 6rgao
governamental;

§ 1° Para produtos de bioinsumos para uso pecuario ou aquicola, os rotulos ndo poderdo indicar
propriedades medicinais ou terapéuticas, exceto nas hipoOteses estabelecidas em ato da
Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura e Pecuéria.

§ 2° Para produtos de bioinsumos para uso pecuario ou aquicola, somente poderao ser utilizadas
denominagdes ou indicagdes de propriedade nutricional ou funcional no rétulo quando
devidamente comprovadas, conforme o disposto em ato da Secretaria de Defesa A gropecuaria
do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Art. 107. Os bioinsumos abrangidos por este Decreto, quando comercializados, transportados,
distribuidos, armazenados ou entregues a granel, deverdo dispor de rotulagem ou
documentag¢do complementar apto a garantir a rastreabilidade e a adequada identificagao do
produto.

Art. 108. A propaganda e os materiais de propaganda de produtos de bioinsumos deverdo
observar o disposto no Art. 106 deste Decreto e ato da Secretaria de Defesa Agropecuaria do
Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Secao 111

Da revalidac¢ao, do retrabalho e do reprocessamento



Art. 109. Os procedimentos de retrabalho, revalidagdo e reprocessamento de bioinsumos
poderao ser realizados pelos estabelecimentos titulares de registro, observados os principios de
boas praticas de fabricagdo, sem necessidade de autorizacdo prévia do Ministério da
Agricultura e Pecuaria, observadas as normas complementares.

§ 1° A realizacdo dos procedimentos de retrabalho, revalidacdo e reprocessamento devera
considerar a condi¢dao de armazenamento dos produtos e o aspecto das embalagens, de modo a
garantir a integridade e a qualidade dos bioinsumos.

§ 2° A titular do registro seréd responsavel pela garantia da qualidade dos produtos submetidos
aos procedimentos de retrabalho, revalidacao e reprocessamento, bem como pelo cumprimento
das especificacdes técnicas e regulamentares aplicaveis.

§ 3° Quando os procedimentos de revalidagdo ou reprocessamento ndo forem vidveis, ou
quando o lote ou partida resultante ndo demonstrar a preservagao das especificagdes de registro
e garantia da qualidade, o produto devera ser encaminhado para destinacdo final adequada,
conforme legislagcdo vigente.

§ 4° Deverd ser garantida a rastreabilidade dos lotes ou partidas submetidos aos procedimentos
de retrabalho, revalidacdo e reprocessamento, devendo os registros dos procedimentos
executados permanecer a disposi¢do das autoridades competentes pelo prazo minimo de 5
(cinco) anos apds sua realizagdo.

Secao IV
Da prestaciao de servicos

Art. 110. Os estabelecimentos registrados ou requerentes de registro poderdo contratar
estabelecimentos registrados ou cadastrados para prestar servigos em etapas do processo
produtivo ou de comercializagao, na ampliagdo ou diversificagdo de suas atividades conforme
as categorias previstas neste regulamento.

Art. 111. A responsabilidade sobre a implementagdo e monitoramento do programa de
autocontrole do processo produtivo e da conformidade do produto ¢ do estabelecimento
contratante, detentor do registro do produto, sendo que o prestador de servico respondera
solidariamente perante a fiscalizagao.

Secao V
Da destinacio final de produtos e embalagens

Art. 112. As empresas produtoras e comercializadoras de bioinsumos sdo responsaveis pela
destinacdo das embalagens vazias e de eventuais residuos pds-consumo dos produtos por elas
fabricados e comercializados com vistas a sua reutilizagdo, reciclagem ou inutilizacao apds a
devolugao pelos usuarios e pela agdo fiscalizatéria, obedecidas as normas e as instru¢des dos
orgdos competentes.



Paragrafo unico. As embalagens de bioinsumos e indculos de bioinsumos comerciais poderao
ser retornaveis.

§ 1° As situagdes de reutilizagdo, reciclagem e inutilizacdo serdo estabelecidas em norma
complementar.

§ 2° A titular do registro podera efetuar a reciclagem de embalagens rigidas, apos limpeza e
descontaminagao.

§ 3° As embalagens rigidas que contiverem formulagdes misciveis ou dispersiveis em agua
deverao ser submetidas pelo usudrio a operagado de triplice lavagem ou tecnologia equivalente,
conforme normas técnicas oriundas dos 6rgaos competentes e orientacdo constante de seus
rétulos e bulas.

§ 4° Quando o produto ndo for fabricado no Pais, a titular do registro ou o estabelecimento
importador devidamente registrado serd responsavel pela indicagdo da destinacdo das
embalagens vazias do produto, suas tampas e residuos pds-consumo.

Art. 113. Os usuarios de bioinsumos deverao efetuar a devolugdo das embalagens vazias, suas
tampas e residuos pos-consumo dos produtos aos estabelecimentos comerciais em que foram
adquiridos, de acordo com as instrugdes previstas na rotulagem e nota fiscal, no prazo de até 1
(um) ano, contado da data de compra, ou da data de vencimento, ou prazo superior, se
autorizado pelo 6rgdo registrador, podendo a devolugao ser intermediada por postos ou centrais
de recebimento, bem como por agdes de recebimento itinerantes, desde que autorizados pelo
orgdo competente.

Paragrafo unico: Serdo dispensadas da devolugdo as embalagens secundarias, de transporte,
biodegradaveis ou hidrossoluveis, bem como embalagens destinadas exclusivamente para
armazenar produtos macrobiologicos e caixas primarias que ndo tenham contato direto com o
produto.

Art. 114. Os estabelecimentos comerciais deverao dispor de instalagdes adequadas para
recebimento e armazenamento das embalagens vazias devolvidas pelos usuarios, até que sejam
recolhidas pelas respectivas empresas titulares do registro, produtoras e comercializadoras,
responsaveis pela destinagdo final dessas embalagens.

§ 1° Se nao tiverem condigdes de receber ou armazenar embalagens vazias no mesmo local
onde sdo realizadas as vendas dos produtos, os estabelecimentos comerciais deverao credenciar
posto de recebimento ou centro de recolhimento, previamente licenciados, cujas condi¢des de
funcionamento e acesso nao venham a dificultar a devolugao pelos usuarios.

§ 2° Devera constar na nota fiscal de venda dos produtos o enderego para devolugdo da
embalagem vazia, devendo os usudrios ser formalmente comunicados de eventual alteragdao no
endereco.



Art. 115. As recomendagdes de que trata o caput do art. 102 deverdo conter informagdes sobre
as embalagens de bioinsumos comerciais serem retornaveis ou reutilizaveis.

Art. 116. A destinacdo das embalagens de produtos bioinsumos deverdo atender a legislacao
estabelecida pelos Estados e pelo Distrito Federal, no ambito da Lei n° 12.305, de 2 de agosto
de 2010.

Art. 117. O descarte de residuos de produtos de bioinsumo podera ser realizado:
I - em estacao de tratamento de esgoto;

IT — distribuido em area agricola quando ocorrer a desativacao prévia total dos microrganismos;
Paragrafo unico. Ato da Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura
podera estabelecer outros métodos de descarte.

CAPITULO VII
DA GARANTIA DA QUALIDADE
Secao I

Da inocuidade, da identidade, da qualidade e da seguranca dos produtos de
bioinsumos

Art. 118. Independentemente do controle e da fiscalizagdo do poder publico, os
estabelecimentos produtores e importadores deverdo dispor de procedimentos escritos e
mecanismos de controles e registros que assegurem a qualidade dos produtos e dos processos
de fabricacdo dos bioinsumos e indculos de bioinsumos, para garantir a inocuidade, a
identidade, a qualidade e a seguranga dos produtos para a finalidade de uso proposto, conforme
requisitos estabelecidos neste regulamento e em ato da Secretaria de Defesa Agropecuaria do
Ministério da Agricultura e Pecuéria.

§ 1° O estabelecimento registrante ¢ o responsavel pela garantia da qualidade do produto
referida no caput.

§ 2° O disposto neste capitulo ndo se aplicara compulsoriamente aos agentes da produgao
primaria agropecudria e da agricultura familiar, os quais poderdo aderir voluntariamente a
programas de autocontrole por meio de protocolo privado de produgao.

Secao 11
Dos Programas de Autocontrole

Art. 119. Os programas de autocontrole t€ém o objetivo de assegurar a inocuidade, a identidade,
a qualidade, a rastreabilidade e a seguranca dos bioinsumos, ¢ deverdo ser estruturados de
forma proporcional ao porte dos agentes econdmicos e aos riscos identificados.



§1° Os programas de autocontrole serdo implementados e executados pelos agentes das cadeias
produtivas de abrangéncia deste regulamento e deverdo conter procedimentos e controles
sistematizados que possibilitem monitorar, verificar e corrigir as etapas do processo produtivo
e de distribuicao.

§2° Os programas de autocontrole deverdo abranger, de forma documentada, os requisitos
gerais do processo produtivo e de conformidade dos insumos abrangidos por este regulamento,
incluindo:

I - a politica de qualidade da empresa com a designacdo dos responsaveis e as metas
mensuraveis;

IT — a descri¢ao do sistema de gestdo da qualidade ou boas praticas de fabrica¢do adotadas pela
empresa, contemplando minimamente as analises de controle de qualidade, mecanismos de
rastreabilidade, pontos de monitoramento, verificagdo ¢ medidas de autocorregao;

Il — a defini¢do dos pontos criticos de controle do processo produtivo, com registros
sistematizados e auditaveis, desde a obtencdo e a recep¢do da matéria prima ou in6éculo de
bioinsumo até a expedicao do produto.

IV — o plano de amostragem para andlise de controle de qualidade de matérias-primas e
produtos;

V — os procedimentos para o recolhimento dos lotes de produtos cuja analise tenha identificado
ndo conformidades que possam causar riscos a seguranca do consumidor ou a satide animal e
a sanidade vegetal.

VI - o plano de capacitagao dos trabalhadores responséaveis pela execucao, monitoramento e
verificacao das atividades relacionadas aos pontos criticos do processo produtivo;

VII — os canais de atendimento as reclamacdes ¢ mecanismos internos de auditoria e melhoria
continua;

§ 3° os agentes poderdo utilizar os elementos documentais e os procedimentos operacionais
padrdo ja implementados na empresa, relacionados ao sistema de gestdo da qualidade, boas
praticas de fabricagcdo ou controle de qualidade, para atender aos requisitos do programa de
autocontrole.

§ 4° as analises do controle de qualidade deverdo ser realizadas por laboratorio cadastrado no
orgao federal de Defesa Agropecuaria, proprio ou de terceiros, conforme escopo e frequéncia
informada no memorial descritivo constante no processo de registro do estabelecimento.

§ 5° no caso de escopo insuficiente no laboratorio contratado, a empresa podera utilizar outro
laboratorio cadastrado ou instituigdo oficial de pesquisa para as andlises complementares,
dispensada a apresentagdo de contrato adicional entre as partes, sendo suficiente a emissao dos
laudos de analise.

§ 6° os estabelecimentos deverdo manter as informagdes e documentos comprobatérios da
execucdo do programa de autocontrole, laudos, relatérios ou planilhas, a disposicdo da
fiscalizagao e compartilhados, via sistema informatizado disponibilizado pelo 6rgao federal de
Defesa Agropecuaria Federal, considerando o porte e nivel tecnologico dos agentes.



§ 7° exigéncias complementares e os padrdes de sistematizacao dos dados dos programas de
autocontrole serdo estabelecidos em ato do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Secao 111
Dos Programa de Incentivo a Conformidade em Defesa Agropecuaria

Art. 120. A adesdo ao Programa de Incentivo a Conformidade em Defesa Agropecuaria ¢é
voluntaria e pode ser solicitada pelos agentes das cadeias produtivas contempladas pelo
presente regulamento, em conformidade com os objetivos da Lei 14.515/2022 e o atendimento
dos seguintes critérios:

§ 1° Sdo objetivos do Programa de Incentivo a Conformidade em Defesa Agropecuaria:
I - estimular o aperfeicoamento de sistemas de garantia da qualidade dos insumos agricolas;

IT - contribuir para o incremento da conformidade dos produtos e dos servicos prestados pelos
agentes vinculados as cadeias produtivas de insumos agricolas;

III - atuar preventivamente, de modo a permitir a regularizagao por notificagao;

IV — aprimorar a confianga no relacionamento entre o Poder Publico e os agentes que aderirem
ao Programa; e

V — conferir eficiéncia ao tramite dos processos administrativos, por meio do emprego de
gestao fundamentada nos principios da analise de risco e da simplificagdo processual.

§ 2° Sdo critérios para adesdo ao Programa de Incentivo a Conformidade em Defesa
Agropecuaria:

I - possuir registro no Ministério da Agricultura e Pecudria, na respectiva atividade
regulamentada, hd no minimo vinte e quatro meses;

IT — atender os procedimentos oficiais de verificagdo dos programas de autocontrole;

III — apresentar histérico de infragcdes sem condenagdo por infragdo classificada como grave ou
gravissima, com decisdo administrativa definitiva nos ultimos vinte e quatro meses;

IV - ndo ter penalidade pendente de execu¢do ou de pagamento, em decorréncia do
descumprimento deste regulamento;

V - comprometer-se a compartilhar os dados operacionais e de controle de qualidade, na forma
e na frequéncia estabelecidas pela fiscalizagdo agropecuaria; e

VI - atender as especificacdes de seguranca de sistemas tecnologicos de informacdes
estabelecidas pelo Ministério da Agricultura e Pecudria.

§ 3° Os requisitos técnicos e o formato dos dados exigidos pela fiscalizacao serdo adaptados
de acordo com a atividade e categoria dos agentes, como também, seu porte ¢ nivel de
tecnologia.



§ 4° A adesdo ao programa de incentivos se dara individualmente por unidade do
estabelecimento requerente, identificado pelo nimero de registro na Secretaria de Defesa
Agropecuaria do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

§ 5° O compartilhamento de dados deve ser realizado por meio de ferramentas de tecnologia
da informag¢do com mecanismo de confidencialidade e prote¢ao da informagao.

Art. 121. Os incentivos concedidos aos agentes aderentes ao Programa de Incentivo a
Conformidade em Defesa Agropecudria deverdo respeitar o disposto no art. 13 da Lei n°
14.515, de 29 de dezembro de 2022.

§ 1° As empresas participantes do Programa ficam dispensadas de aprovagao prévia para atos
de reforma e ampliacao de seus estabelecimentos.

§ 2° As empresas aderentes ao Programa terdo prioridade na tramitagdo de processos
administrativos e no registro de produtos inovadores.

Art. 122. As nao conformidades classificadas como leves ou moderadas poderao ser
regularizadas mediante notificagdo, facultando-se ao notificado a apresentacao de documentos
comprobatorios da conformidade ou da corre¢do da irregularidade.

§ 1° Caso ndo sejam apresentados os documentos comprobatdrios ou ndo seja realizada a
corre¢do no prazo estabelecido, serdao aplicadas as sangdes e autuagdes cabiveis.

§ 2° Nao serdo passiveis de regularizag¢do por notificagdo as irregularidades que:
I — sejam de natureza gravissima;

II — causem dano ao consumidor em razao de risco a saude publica, a0 meio ambiente ou
estejam relacionadas a identidade do produto e ndo possam ser revertidas;

IIT — ja tenham sido objeto de regularizagdo por notificagdo nos noventa dias anteriores.

Art. 123. As empresas que comprovadamente cumprirem os requisitos do Programa de
Autocontrole, especialmente aquelas aderentes ao Programa de Incentivo a Conformidade em
Defesa Agropecuaria, ficam dispensadas da reanalise de controle de qualidade dos produtos
importados no Brasil.

CAPITULO VIII
DA FISCALIZACAO
Secao I
Disposicoes gerais

Art. 124. Serdo objeto de inspecdo, de fiscalizagdo e de auditoria a producdo, a importagao, a
exportagdo, a pesquisa, a experimentagdo, o transporte, 0 armazenamento, a comercializacao,



a propaganda e a prestacdo de servico, relacionados a bioinsumos comerciais € para uso
proprio.

Art. 125. As agoes de inspecdo, de fiscalizagdo e de auditoria possuem carater permanente,
constituindo-se atividades de rotina.

Art. 126. As agdes de inspegdo, de fiscalizacdo e de auditoria serdo exercidas por agentes
publicos com formagdo profissional que os habilite para o exercicio de suas atribuigdes e
vinculados aos 6rgdos da administragdo publica competentes.

§ 1° As agdes de que trata o caput, quando realizadas pela Secretaria de Defesa Agropecuaria
do Ministério da Agricultura e Pecudria sdo atribuidas ao Auditor Fiscal Federal Agropecuario,
respeitada sua formagao profissional.

§ 2° O Auditor Fiscal Federal Agropecuario podera contar com o servigo técnico-operacional
de servidores ocupantes de cargos de atividade técnica de fiscalizacdo, devidamente
autorizados e identificados funcionalmente.

Art. 127. As prerrogativas e as atribuigdes dos agentes publicos, de que trata o artigo anterior,
no exercicio de suas fung¢des, sao:

I — dispor de livre acesso a:

a) estabelecimentos ou locais onde ocorra, em qualquer fase, produgdo, importagdo,
exportagdo, pesquisa, transporte, armazenamento, comercializag¢do, propaganda comercial, uso
de produtos de bioinsumos para uso agricola, pecuario ou aquicola e florestal;

b) documentacao relacionada a produgdo, a importagdo, a exportagdo, a pesquisa, o transporte,
0 armazenamento, a comercializacdo, a propaganda comercial, o uso de bioinsumos para uso
agricola, pecudrio ou aquicola e florestal;

¢) estabelecimentos ou locais onde ocorra prestacao de servigo em qualquer etapa da cadeia
produtiva dos bioinsumos;

d) estabelecimentos ¢ documentagdo relacionados a realizagdo ou certificacao de tratamento
fitossanitdrio com fins quarentenarios com aplicagdo de  bioinsumos para controle
fitossanitario, incluindo local de estoque de material tratado; e

e) locais de produgdo, armazenamento, transporte e uso de bioinsumos para uso proprio.
IT - efetuar ou supervisionar a coleta amostras que se fizerem necessarias;
IIT — apurar denuncias e infragdes de possiveis ndo conformidades que envolvam:

a) estabelecimentos e produtos de bioinsumos para uso agricola, pecuario ou aquicola e
florestal com fins comerciais;



b) estabelecimentos e produtos de bioinsumos para uso agricola, pecudrio ou aquicola e
florestal, com objetivo de uso proprio;

¢) prestagao de servigo em qualquer etapa da cadeia dos bioinsumos;

IV - verificar a procedéncia e as condi¢des das matérias-primas, de outros ingredientes, de
aditivos e dos bioinsumos, inclusive quando expostos a venda;

V - aplicar medidas cautelares previstas quando constatado o descumprimento do estabelecido
na Lei n° 14.515, de 29 de dezembro de 2022, na Lei n°® 15.070, de 23 de dezembro de 2024,
neste regulamento e em atos normativos do Ministério da Agricultura e Pecudria relacionados
a bioinsumos para uso agricola, pecuario ou aquicola e florestal;

VI - solicitar o auxilio da autoridade policial no caso de impedimento ao desempenho de suas
acgoes;

VII - lavrar os respectivos termos e auto de infracdo previstos na legislacao vigente;

VIII — analisar e emitir parecer sobre processo administrativo de registro, de cadastro e de
credenciamento;

IX — realizar vistorias para fins de cadastro, registro e credenciamento de estabelecimentos,
conforme disposto em ato normativo do Ministério da Agricultura e Pecuaria; e

X — instruir processo administrativo de fiscalizacao.

§ 1° As pessoas fisicas e juridicas deverdo prestar informagdes, proceder a entrega de
documentos e cumprir as medidas cautelares prescritas, nos prazos estabelecidos pelos 6rgaos
competentes.

§ 2° O descumprimento do disposto no § 1° deste artigo pode configurar embaraco a agdo
fiscalizadora.

Art. 128. A inspecdo, a fiscalizacdo e a auditoria serdo realizadas por meio de analises, de
exames, do acompanhamento das atividades e de vistorias:

I - das matérias-primas, dos inoculos de bioinsumo, dos ingredientes ativos, dos outros
ingredientes e dos aditivos dos bioinsumos, de qualquer origem ou natureza;

IT - dos processos de producdo, manipulacdo, transformacgdo, elaboragdo, conservagio,
embalagem, rotulagem e armazenamento dos produtos;

IIT — de equipamentos, instrumentos e instalagdes dos estabelecimentos;
IV — da unidade e do laboratério de controle de qualidade de produtos de bioinsumos;

V - da prestagdo de servigos;



V - do uso;
VI — do transporte; e
VII — da propaganda.

Paragrafo unico. O disposto neste artigo aplica-se tanto ao sistema produtivo com finalidade
comercial como para uso proprio.

Art. 129. A inspegao, a fiscalizacdo e a auditoria serdo exercidas sobre processos produtivo e
produtos de bioinsumos em estabelecimentos:

I - produtores;

IT - exportadores e importadores;

III - aqueles responsaveis pela venda, revenda, distribuicao, armazenamento ou transporte;
IV — prestadores de servico;

V — onde seja realizado ou certificado o tratamento fitossanitario com fins quarentenarios
utilizando bioinsumo para controle fitossanitario;

VI — onde sejam conduzidas pesquisas e experimentagdes para fins de registro de bioinsumos;
e

VII - onde sejam produzidos e armazenado produto de bioinsumo para uso proprio;

Pardgrafo unico. Quando o estabelecimento produzir, armazenar ou comercializar outros
produtos além de bioinsumo, estes deverao estar adequadamente isolados de maneira a permitir
sua identificacdo e rastreabilidade.

Art. 130. Nas acoes de fiscalizagdo, a autoridade fiscalizadora podera produzir imagens, dudios,
videos de produtos, de instalagdes, de equipamentos, de pessoas envolvidas, do objeto ou da
causa da irregularidade, para fins de registro e comprovacao de fatos, preservados o sigilo e a
confidencialidade, podendo dispensar a transcricdo das imagens, audios ou videos a termo
escrito.

Paragrafo unico. Quando necessario para esclarecer os fatos, a fiscalizacdo podera solicitar o
fornecimento de dados de outros Orgdos, garantindo-se a preservacao do sigilo e a
confidencialidade das informacdes.

Secao 11

Da coleta de amostra



Art. 131. Os bioinsumos ¢ toda e qualquer substincia que entre em sua elaboracdo ficam
sujeitos a andlises fisicas, quimicas, microbiologicas, fisico-quimicas, de microscopia, de
biologia molecular e a demais andlises que se fizerem necessarias a avaliagdo da conformidade
nos locais em que esté prevista a fiscalizacdao de que trata este Decreto.

§ 1° Sempre que julgar necessario, o servidor competente realizard a coleta de amostras para
andlises laboratoriais.

§ 2° Ato da Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura e Pecudria
estabelecera as diretrizes para coleta de amostras, métodos analiticos oficiais, limites de
tolerancias em relagdo as garantias dos produtos e a padronizacdo dos trabalhos dos
laboratorios.

§ 3° As andlises serdo feitas em laboratorios oficiais ou credenciados pelo Ministério da
Agricultura e Pecuéria ou Orgdos Estaduais de Defesa Agropecudria, respeitada a area de
atuacao.

§ 4° O resultado da anélise laboratorial de que trata o Caput de fiscalizacdo servira para embasar
procedimentos administrativos cabiveis, e serd comunicado ao interessado pelo orgdo
fiscalizador.

Art. 132. Ato da Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura e Pecuaria
estabelecerd os procedimentos de fiscalizacdo que deverdo considerar a andlise de risco, a
natureza, a validade, o sistema de producao, o sistema de elaboragdao e comercializagdo e as
especificidades das cadeias produtivas dos produtos de bioinsumos para uso agricola, pecuario
ou aquicola e Florestal.

Paradgrafo Unico - Orgdos estaduais de agricultura poderdo editar ato suplementar para
estabelecer os procedimentos de fiscalizagdo, no ambito de suas competéncias.

Art. 133. As pessoas fisicas ou juridicas que produzam, importem, exportem, comercializem,
transportem bioinsumos ou que sejam prestadores de servigos ao longo da cadeia dos
bioinsumos ficam obrigadas a disponibilizar, na forma que dispuser ato da Secretaria de Defesa
Agropecuaria do Ministério da Agricultura e Pecudria, informagdes sobre producao,
importagdo, exporta¢do, comercializagdo, armazenamento, transporte de seus bioinsumos.

Art. 134. A Secretaria de Defesa Agropecudria do Ministério da Agricultura e Pecuaria e os
orgdos de agricultura estaduais, no ambito de suas competéncias, compartilhardo os dados
necessarios a atividade fiscalizatoria, preservados o sigilo e a confidencialidade das
informacgaoes.

Secao 111

Dos Documentos de Inspecao e Fiscalizacao



Art. 135. Os modelos de formularios e documentos destinados ao controle e a execucao da
inspecao e fiscalizacdo serdo padronizados via sistema eletronico proprio do Ministério da
Agricultura e Pecudria.

§ 1° Nos documentos de fiscalizagdo, podera ser utilizada assinatura eletronica simples ou outro
mecanismo de autenticagao.

§ 2° As omissdes, as incorregdes ou os erros de preenchimento dos documentos de fiscalizagao,
desde que ndo se constituam em vicios insanaveis, ndo acarretardo a sua nulidade quando
constarem os elementos que permitam a identificagao dos fatos, das irregularidades e do agente.

Secao IV
Das medidas cautelares

Art. 136. O Ministério da Agricultura e Pecuaria podera aplicar, isolada ou cumulativamente,
as seguintes medidas cautelares:

I - apreensao de produto;
IT - suspensao temporaria de atividade, de etapa ou de processo de fabricagdo de produto; e

III - destrui¢do ou devolugdo a origem de bioinsumos, indculo de bioinsumos, ingrediente ou
principio ativo, matéria-prima de bioinsumos, quando constatada importacdo irregular ou a
introdugdo irregular na Republica Federativa do Brasil.

§ 1° Nao sera aplicada medida cautelar quando a ndo conformidade puder ser sanada durante a
acao de fiscalizagao.

§ 2° As medidas cautelares previstas no caput poderao ser aplicadas de maneira antecedente ou
incidente no processo administrativo, mesmo a partir do julgamento em primeira instancia.

§ 3° A medida cautelar podera ser aplicada ainda quando a autoridade fiscalizadora entender
que a medida se faz necessaria para impedir a continuidade da irregularidade.

§ 4° A aplicacdo da medida cautelar sera formalizada com indicagdo de sua motivagdo, seu
alcance e seu fundamento juridico.

§ 5° A autoridade fiscalizadora podera fazer uso de lacres ou de outros meios para garantir a
eficacia da medida cautelar aplicada.

§ 6° O Auditor Fiscal Federal Agropecuario responsavel pela aplicagdo da medida cautelar
devera comunica-la imediatamente a sua chefia imediata, pelo proprio sistema de emissao de
documentos de fiscalizagdo, pela inclusdo e disponibiliza¢gdo do documento no Sistema
Eletronico de Informagdes — SEI ou por outro meio, quando retornar a sede do 6rgao
fiscalizador.



Art. 137. A medida cautelar serd mantida enquanto presentes os elementos que a justifiquem.

§ 1° O cancelamento da medida cautelar ficara condicionado a analise circunstanciada dos
elementos comprobatorios da resolu¢do da ndo conformidade, quando for o caso.

§ 2° Caberd ao agente fiscalizado as providéncias necessarias para comprovagao da resolugdo
da ndo conformidade que deu causa a aplicacdo da medida cautelar.

§ 3° A medida cautelar devera ser cancelada imediatamente quando for comprovada a resolugao
da ndo conformidade que deu causa a sua aplicagdo.

Art. 138. Cabera ao agente fiscalizado arcar com o 6nus e as providéncias decorrentes da
medida cautelar aplicada.

Subsecao I
Da apreensao de produto

Art. 139. A medida cautelar de apreensao de produto tem por finalidade retirar do detentor a
posse do bioinsumo, da matéria-prima, do indculo de bioinsumo, do ingrediente, de outros
ingredientes, utilizados no estabelecimento, do bioinsumo para uso proprio, do rotulo ou de
similares, da embalagem, do equipamento, da midia eletronica, do computador, do envoltdrio
ou do contentor apreendido.

Art. 140. A medida cautelar de apreensdo de produto podera ser aplicada, a critério da
autoridade fiscalizadora e mediante fundamentag¢do, quando ocorrerem indicios de alteracio
dos requisitos de identidade, qualidade, conformidade e segurang¢a ou, ainda, inobservancia ao
disposto neste Decreto € em atos normativos complementares editados pelo Ministério da
Agricultura e Pecudria, ou nas seguintes situagdes:

I - estabelecimento nao registrado, ndo cadastrado, ndo credenciado ou com o registro, cadastro
ou credenciamento vencido;

I - produto ndo registrado;
III — bioinsumo para uso proprio
IV- identificagdo ausente, incompleta ou irregular;

V - condigao fisica do produto incompativel com as especificagdes garantidas, irregularidades
na embalagem, na rotulagem e na documentagao ou falta desta;

VI - deficiéncia ou excesso de componentes, além dos limites de tolerancia estabelecidos,
comprovados na andlise de fiscalizagdo, sendo que, quando em poder do agricultor ou
consumidor final, com a sua anuéncia;

VII - indicio de fraude, adulteracao ou falsificagao;



VIII - produto ou matéria-prima que tenham sua qualidade ou identidade comprometida pela
condi¢do inadequada de armazenagem, transporte ou manuseio;

IX - substancia sem destinagdo especifica, que possa ser empregada na alteracao proposital do
produto ou matéria-prima, de procedéncia desconhecida ou ndo autorizada pela legislacao
especifica ou, ainda, impropria a producdao ou formulagdo de produtos e incompativel com a
classificacao do estabelecimento;

X - evidéncia de que apresente impurezas ou contaminantes prejudiciais a saide humana, ao
meio ambiente ou a agropecudria;

XI - quando o produto for fabricado tirando vantagem das tolerancias admitidas em relacao as
garantias;

XII - quando produtos com o prazo de validade vencido estiverem expostos a venda;
XIII - quando tratar-se de material de propaganda, rétulo e embalagem irregulares;

XIV - quando o produto for produzido a partir de matéria-prima nao autorizada pela
fiscalizagao;

XV - quando o produto ou matéria-prima nao tiver origem comprovada, pela inexisténcia ou
nao apresentacao de nota fiscal licita emitida em favor do estabelecimento fiscalizado;

XVI - quando o produto ou matéria-prima importada nao tiver sido analisada pelo sistema de
controle de qualidade da empresa, com a frequéncia estabelecida no registro ou programa de
autocontrole.

Art. 141. A critério da autoridade fiscalizadora, os produtos apreendidos poderao ficar sob a
guarda e a manuten¢do do seu detentor, que passara a ter a atribuicdo de depositario.

§ 1° O depositario sera nomeado pela autoridade fiscalizadora competente e assumira a guarda
e a manutenc¢do dos produtos apreendidos até a definicdo, pela autoridade fiscalizadora, de sua
destinagdo, e devera ser submetido a apreciacdo do Ministério da Agricultura e Pecudria, a
qualquer momento, pedido de substitui¢do do depositario ou do local de armazenamento do
produto.

§ 2° Aquele que recusar a atribuig¢@o de depositario ou o depositario que ndo cumprir seu dever
de guarda e manutencdo responderd administrativamente pelas respectivas infragdes, sem
prejuizo de eventual responsabilidade civil e penal.

Art. 142. Sao proibidos a movimentagao, a remog¢ao, a modificacdo, o desvio, a subtragdo, a
substitui¢do, o extravio ou a comercializagdo, parcial ou total, do produto objeto de apreensao.



Paragrafo tnico. Em caso de comprovada necessidade, poderd haver a movimentagdo e a
remogao do produto apreendido para outro local, mediante prévia autorizagdo do Ministério da
Agricultura e Pecudria.

Art. 143. O orgao fiscalizador poderd coletar amostra e realizar andlise de fiscalizacdo no
produto apreendido.

Art. 144. A pedido do agente fiscalizado, antecedente ou incidente de processo administrativo
de fiscalizagdo agropecuaria, ¢ mediante autorizagdo da fiscaliza¢do, o produto apreendido
podera ser reprocessado ou destinado para outros fins, sob a responsabilidade e as expensas do
agente fiscalizado.

Paragrafo unico. A fiscalizagdo podera determinar que o produto reprocessado ou destinado
para outros fins seja submetido a tratamento especifico.

Subsecio I1

Da suspensiao temporaria de atividade, de etapa ou de processo de fabricacao de
produto

Art. 145. A medida cautelar de suspensao temporaria de atividade, de etapa ou de processo de
fabricagdo de produto tem por finalidade impedir a execu¢do de uma atividade, de uma etapa,
de uma linha de produgdo ou de um processo.

Art. 146. A medida cautelar de suspensdo temporaria de atividade, de etapa ou de processo de
fabricagdo de produto podera ser aplicada nas seguintes situagdes:

I - indicio ou constatacao de fraude, adulteracao ou falsificacao;

II- indicio, suspeita ou constatagdo de irregularidade, com potencial risco a satde ou prejuizo
ao consumidor;

IIT - auséncia de registro, cadastro ou credenciamento do estabelecimento no Ministério da
Agricultura e Pecuaria;

IV - execugdo, por parte do estabelecimento, de atividade ndo autorizada em seu registro,
cadastro ou credenciamento no Ministério da Agricultura e Pecuaria;

V - estabelecimento em funcionamento sem condi¢des higiénico-sanitarias e tecnoldgicas
adequadas a sua finalidade;

VI - estabelecimento em funcionamento com instalagdes ou equipamentos inadequados ao fim
que se destinam, com evidentes defeitos ou inexistentes, que possam comprometer a qualidade
final do produto ou da matéria-prima;

VII - estabelecimento em funcionamento sem responsavel técnico, quando exigido em ato
normativo complementar editado pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria;



VIII - quando o agente dificultar, causar embaraco, promover resisténcia a agao fiscalizadora
ou ocultar o produto a ser fiscalizado;

IX - quando o agente praticar assédio, agressdo fisica ou verbal, ameacar ou causar
constrangimento ao agente fiscalizador;

X — auséncia de comprovagdo da execugdo das andlises de controle de qualidade de produtos
conforme descrito no seu programa de autocontrole;

XI - auséncia de comprovacao da execugao dos procedimentos monitoramento e verificagao
do processo produtivo conforme descrito no seu programa de autocontrole;

XII - irregularidade que coloque em risco o funcionamento, a execug¢ao ou a prestacao de
servigo objeto do cadastramento, do credenciamento ou do registro; ou

XIII - ndo atendimento intimagao no prazo estabelecido pela fiscalizacao.

§ 1° A suspensdo temporaria terd prazo, determinado pelo Auditor Fiscal Federal Agropecuario,
para atendimento das correspondentes exigéncias, podendo ser prorrogado a pedido formal do
interessado, mediante justificativa.

§ 2° No caso previsto no inciso I do caput, o estabelecimento permanecera suspenso
temporariamente até o cumprimento das exigéncias estabelecidas pela fiscalizagao
agropecuaria ou o julgamento do processo administrativo.

Subsecao 111
Da destruicao ou devolucio a origem

Art. 147. Quando da aplica¢do da medida cautelar de destrui¢do, devolug¢do a origem ou ao
local de embarque de produto de origem bioldgica ou bioderivada, o produto em processo de
importacdo podera, alternativamente, ser devolvido ao exterior para outro pais diferente da
origem, por solicitacdo do agente e autorizagdo do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Paragrafo tinico. O produto poderd ser destruido em caso de inviabilidade econdmica da
devolugao a pedido do importador.

Secao V
Dos produtos improprios para uso ou consumo

Art. 148. Consideram-se improprios para uso agricola, pecudrio, aquicola ou florestal ou
consumo animal, na forma em que se apresentam, no todo ou em parte, os bioinsumos:

I - alterados;

II - fraudados;



III - perigosos;
IV - que ndo possuam procedéncia conhecida;

V - Que tenham sido fabricados com indculo de bioinsumo, matéria-prima, ingrediente ativo,
outros ingredientes sem procedéncia conhecida ou na condigdo prevista no inciso VI;

VI - que ndo estejam claramente identificados como oriundos de estabelecimento fabricante
regularizado perante o 6rgado competente, quando couber; ou

VII - elaborados durante o periodo de vigéncia de:

a) medida cautelar de suspensao de atividade, de etapa ou de processo de fabricagdo de produto;
b) penalidade de suspensao de registro, de cadastro ou de credenciamento; ou

c¢) penalidade de cassacdo de registro, de cadastro ou de credenciamento.

Paragrafo unico. O Ministério da Agricultura e Pecuaria poderd estabelecer, em normas
complementares, outros critérios para definir bioinsumos impréprios para uso agricola,
pecuario, aquicola ou florestal ou consumo animal.

Art. 149. O Ministério da Agricultura e Pecuaria estabelecera, em normas complementares, os
critérios de destinacdo de bioinsumos julgados improprios para uso agricola, pecuario, aquicola
ou florestal ou consumo animal, na forma em que se apresentam, incluidos a sua condenagao,
a sua inutilizagdo, o seu aproveitamento condicional ou a sua destinac¢do industrial, quando for
tecnicamente viavel.

§ 1° Enquanto as normas de que trata o caput ndo forem editadas, os Departamentos Técnicos
da Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura e Pecuaria poderao:

I - autorizar que os bioinsumos julgados impréprios para uso agricola, pecudrio, aquicola ou
florestal ou consumo animal, na forma em que se apresentam, sejam submetidos a tratamentos
especificos de aproveitamento condicional ou de destinacdo industrial que assegurem a
eliminagdo das causas que os motivaram, por meio de solicitagdo tecnicamente fundamentada;
ou

II - determinar a condenagao dos produtos a que se refere o inciso I.

§ 2° Na hipotese de identificacao da causa da impropriedade de bioinsumos para uso agricola,
pecudrio, aquicola ou florestal ou consumo animal, o aproveitamento condicional ou a
destinacao industrial a que se refere o caput devera garantir sua inativacao ou sua eliminagao.

§ 3° Poderao ser utilizados processos diferentes dos propostos no caput, desde que se atinja, ao
final, as mesmas garantias, com embasamento técnico-cientifico e aprovagao do Departamento
Técnico competente da Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura e
Pecuaria.



Art. 150. Considera-se alterado o bioinsumo deteriorado ou avariado devido a:
I - agdo de intempéries;

IT - degradacdo natural de seus componentes que impossibilite garantir o previsto em sua
rotulagem;

III - vencimento da data de validade;
IV - estufamento da embalagem; ou
V - defeito ou rompimento de embalagem com exposi¢ao e comprometimento de seu conteudo.

Art. 151. Considera-se fraudado o produto corrompido, falsificado ou adulterado que tenha
sido:

I - fabricado com componentes diferentes dos declarados no rotulo;

IT - identificado ou categorizado com denominagdes diferentes das previstas neste regulamento
e em normas complementares editadas pelo Ministério da Agricultura e Pecudria;

IIT - modificado para apresentar a aparéncia e as caracteristicas gerais de outro produto e que
se denomine como este sem que o seja;

IV - adulterado quanto a sua data de validade;

V - identificado erroneamente quanto a sua natureza, a sua origem, a sua quantidade, ao seu
efeito ou a sua forma de agdo indicadas na rotulagem;

VI - privado parcial ou totalmente de seus componentes caracteristicos em razao da substituicao
por outros componentes inertes ou estranhos e que ndo atendam ao disposto na legislagdo
especifica;

VII - adicionado de ingredientes ativos, matéria-prima, outros ingredientes, de aditivos, de
coadjuvantes de tecnologia ou de substidncias com o objetivo de dissimular ou de ocultar
alteracoes, deficiéncias de qualidade do produto ou defeitos em sua elaboracao;

VIII - fabricado com adi¢do de matéria-prima, de outros ingredientes, de aditivos, de
coadjuvantes de tecnologia ou de substancias com o objetivo de aumentar o volume ou o peso
do produto;

IX - fabricado ou destinado a comercializagdo em desacordo com a tecnologia, com o processo
de fabricagao estabelecido em normas complementares editadas pelo Ministério da Agricultura
e Pecuaria ou com o processo de fabricacdo registrado, cadastrado ou aprovado pelo
responsavel técnico, por meio de supressdo, abreviagdao ou substituicdo de etapas essenciais a
qualidade ou a identidade do produto;



X — produto destinado a alimentacdo animal adicionado de medicamentos sem que essa
informacao conste da sua rotulagem;

XI - produto destinado a alimentagdo animal adicionado de substancias que modifiquem ou
reduzam seu valor nutricional,

XII - acondicionado em embalagens de pessoas fisicas ou juridicas terceiras; ou
XIII - adulterado para simular sua legalidade.
Art. 152. Considera-se perigoso aquele produto:

I - que contenha substancias proibidas ou em niveis ou concentracdes diferentes dos limites
permitidos em normas complementares editadas pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria;

II - nocivo a satide publica ou a satde animal;

III - que contenha substincias ou contaminantes que nao possuam limite estabelecido em
legislacdo nacional, mas que possam prejudicar a saide animal ou humana ou a defesa
agropecuaria;

IV - que contenha microrganismos patogénicos em niveis acima dos limites permitidos em ato
do Ministério da Agricultura e Pecudria; ou

V — Produto para alimentacdo animal que tenha sido obtido de animais alimentados por
substancias que possam prejudicar a inocuidade dos produtos de que tratam este Decreto e
normas complementares editadas pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Secido VI
Das infracgoes

Art. 153. As infragdes serdo graduadas de acordo com o risco para a defesa agropecuaria e
classificadas em:

I - infracdo de natureza leve;

IT - infra¢do de natureza moderada;

III - infrag¢@o de natureza grave; ou

IV - infracdo de natureza gravissima.

§ 1° Para efeito da classificacao disposta neste artigo, serdo consideradas:

I - infragdes de natureza leve:



a) contratar servi¢os de industrializacdo, armazenamento ou ensaque junto a terceiros, em
inobservancia ao disposto neste Regulamento e legislagdo especifica;

b) emitir nota fiscal em desacordo com o estabelecido neste Regulamento e em atos
administrativos proprios;

c¢) ndo dispor, o agente, em suas instalagdes de documentacao exigida neste Regulamento ou
em ato administrativo, ou apresenta-las com irregularidades;

d) nao fornecer relatério de producdo na forma e nos prazos estabelecidos na legislacao; e

e) produzir, importar, exportar ou comercializar os produtos abrangidos por este Regulamento
com teores de qualquer um de seus componentes fora dos limites de tolerancia estabelecidos
em atos do Ministério da Agricultura e Pecudria em relacdo as garantias registradas ou
declaradas.

II - infragdes de natureza moderada:

a) prestar servicos de industrializagdo, armazenamento ou ensaque a terceiros, em
inobservancia ao estabelecido neste Regulamento e em atos do Ministério da Agricultura e
Pecuaria;

b) deixar de identificar o produto e matérias-primas ou identifica-los de forma incompleta ou
irregular;

c) atender parcialmente as exigéncias estabelecidas em intimacdo da fiscalizagdo agropecudria
ou fora do prazo estabelecido, exceto em caso de concessao de prorrogacgao;

d) deixar de comunicar o Ministério da Agricultura e Pecuaria, no sistema proprio de registros,
os elementos informativos e documentais que tratam das alteracdes de instalagdes,
equipamentos, responsabilidade técnica e aos procedimentos do programa de autocontrole,
bem como a venda, a desativagdo ou o encerramento da atividade, nos prazos estabelecidos;

€) armazenar e estocar matérias-primas e produtos sem a devida separagdo e identificacdo, de
modo a ndo preservar a sua qualidade e integridade, bem como desrespeitando os limites da
area de armazenagem e a capacidade de armazenamento informados no cadastro e no registro
do estabelecimento;

f) deixar de fornecer mao-de-obra auxiliar e infraestrutura necessaria a execucao de auditoria,
inspecao e fiscalizacao;

g) revender produto fabricado sob encomenda;

h) produzir, importar, exportar ou comercializar inoculante com espécie de microrganismo ou
cepa diversa da declarada no processo de registro ou na rotulagem;



1) manter em depdsito produtos especificados neste regulamento sem registro, com o prazo de
validade vencido, sem identifica¢do ou irregularmente identificados;

J) manter no estabelecimento produto ou matéria-prima sem origem comprovada;

k) deixar de atualizar os elementos documentais de registro do estabelecimento de forma a
contemplar os requisitos do programa de autocontrole definidos em legislagdo vigente; e

1) produzir, importar, exportar ou comercializar os produtos abrangidos por este Regulamento
com teores de qualquer um de seus componentes fora dos limites de tolerancia estabelecidos
em atos do Ministério da Agricultura e Pecuaria, em relagdo as garantias registradas ou
declaradas, de uma vez e meia até duas vezes o valor da tolerancia admitida.

m) ndo dispor de atendimento, em horario comercial, no endereco de localizagdo do
estabelecimento registrado.

III - infragdes de natureza grave:

a) operar estabelecimento nao registrado, ndo cadastrado, nao credenciado ou com registro,
cadastro ou credenciamento vencido, suspenso ou cassado;

b) promover ou fazer propaganda dos produtos abrangidos por este Regulamento, em qualquer
midia fisica ou digital, que induza a equivoco, erro ou confusao;

c¢) omitir dados ou declarar dados falsos perante a fiscalizacdo;

e) fabricar os produtos especificados neste Regulamento tirando vantagem das tolerancias
admitidas em relagdo as garantias do produto, por ocasido de sua fabricagao;

f) produzir e comercializar bioinsumos que contenham microrganismos em desacordo com as
especificagdes do registro do produto ou atribuindo funcdo diversa da especificada no processo
de registro;

g) manter no estabelecimento de produgdo, exportagdo ou importagdo, substancia sem
destinagdo especifica, que possa ser empregada na alteragdo proposital do produto ou matéria-
prima, de procedéncia desconhecida ou ndo autorizada pela legislagdo especifica ou impropria
a producao ou formulagao de produtos e incompativel com a classificagdo do estabelecimento;

h) revender, o estabelecimento comercial, produtos por fragcdes de suas embalagens originais;
1) ndo atender as exigéncias estabelecidas em intimagao da fiscalizagdo agropecuaria;
j) comercializar bioinsumos a granel;

k) deixar de manter as instalacdes em condicdes de uso e funcionamento, atendendo as suas
finalidades;



1) deixar de manter os equipamentos em condi¢des de uso e funcionamento, atendendo as suas
finalidades;

m) vender ou revender produto sem registro, sem identificacio ou ainda irregularmente
identificadas as suas garantias;

n) receber, processar ou comercializar material secundario ou minério niao autorizado ou
proveniente de fornecedor nao cadastrado;

0) deixar de observar os parametros ou os padrdes normatizados para os produtos abrangidos
por este Regulamento, para os quais haja concessdo de registro automatico; e

p) atestar, para uso na produ¢do organica, produtos nao registrados.

q) produzir, importar, exportar ou comercializar os produtos abrangidos por este Regulamento
com teores de qualquer um de seus componentes fora dos limites de tolerancia estabelecidos
em atos do Ministério da Agricultura e Pecuaria, em relagdo as garantias registradas ou
declaradas, de duas até trés vezes o valor da tolerdncia admitida.

IV - infragdes de natureza gravissima:
a) ndo dispor de assisténcia técnica permanente, observado o disposto no art. 21;

b) substituir, subtrair, remover ou comercializar, total ou parcialmente, matéria-prima, produto,
rétulo ou embalagem apreendidos;

c) deixar de executar as andlises do controle de qualidade dos produtos na forma e frequéncia
determinada em seu memorial descritivo;

d) deixar de executar os procedimentos do programa de autocontrole dos seus produtos e
processos, conforme descrito no processo de registro ou insuficientes em relacdo aos requisitos
basicos necessarios ao desenvolvimento do programa de autocontrole;

e) deixar de cumprir penalidade de condenagao de materiais, substancias, matérias primas ou
produtos, nos prazos estabelecidos;

f) utilizar matérias-primas ou substincias ndo autorizadas por este Regulamento e atos do
Ministério da Agricultura e Pecudria ou incompativeis com a classificacdo do estabelecimento;

g) produzir, importar ou comercializar produtos contaminados por agentes fitotoxicos, agentes
patogénicos ao homem, animais e plantas, metais pesados toxicos, pragas ou ervas daninhas,
além dos limites e tolerancias estabelecidas em atos do Ministério da Agricultura e Pecuaria;

h) produzir, importar ou comercializar produto ndo registrado, observado o que estabelece este
Regulamento;



1) causar embarago, dificultar ou promover resisténcia a agdo fiscalizadora, ocultar a
mercadoria a ser fiscalizada ou prestar informagdes incorretas ou insuficientes;

j) fraudar, adulterar ou falsificar produto, matérias-primas, rétulos, embalagens ou documentos
pertinentes;

k) descumprir medida cautelar de suspensdo temporaria ou de apreensao;

1) deixar de recolher lotes de insumos agricolas que possam causar riscos a seguranga do
consumidor ou a saide animal e a sanidade vegetal, cujas ndo conformidades no proprio
produto ou no processo produtivo foram identificadas pelo programa de autocontrole do agente

ou pela fiscalizagao agropecuaria;

m) deixar de adotar as medidas corretivas necessdrias ou ndo sanar as irregularidades ou nao
conformidades no prazo indicado em intimagao emitida pela fiscaliza¢do agropecudria;

n) importar os insumos agropecuarios em inobservancia as exigéncias deste Regulamento e de
forma a colocar em risco a Defesa Agropecuaria, quando praticada por pessoa juridica;

o) introduzir de forma irregular no Pais insumos agropecudrios abrangidos por este
Regulamento, quando praticada por pessoa fisica; e

p) produzir, importar, exportar ou comercializar os produtos abrangidos por este Regulamento
com teores de qualquer um de seus componentes fora dos limites de tolerancia estabelecidos
em atos do Ministério da Agricultura e Pecuaria, em relagdo as garantias registradas ou
declaradas, superior a trés vezes o valor da tolerancia admitida.

§ 2° Em casos de outras infra¢des nao classificadas no § 1°, considera-se como de natureza:
I - leve, a infracdo em que o infrator tenha sanado a irregularidade durante a a¢do fiscalizadora;

IT - moderada, a infragdo em que seja necessaria a concessao de prazo para regularizagao, sem
comprometer a qualidade do produto ou servigo prestado;

III - grave, a infragdo em que for verificada a ocorréncia de irregularidade que comprometa a
qualidade do produto ou servigo prestado; e

IV - gravissima, a infracdo em que for verificado o uso de ardil, simulagdo ou emprego de
qualquer artificio, visando a encobrir a infragdo ou impedir a acdo fiscalizadora ou ainda nos
casos de adulteracao, falsificacao ou fraude.

Secao VII
Das penalidades

Art. 154. O agente que incidir em infragdo prevista neste regulamento, ficard sujeito as
seguintes penalidades, isolada ou cumulativamente:



I - adverténcia;

II - multa;

III - condenagao do produto;

IV - suspensdo de registro, de cadastro ou de credenciamento; e

V - cassacdo de registro, de cadastro ou de credenciamento;

§ 1° Para fins de fixacao de penalidade serao considerados:

I - a natureza da infragao;

I - os antecedentes do agente infrator;

IIT - as circunstancias atenuantes e agravantes; e

§ 2° A multa podera ser aplicada isolada ou cumulativamente com outras sangoes.

§ 3° A autoridade julgadora podera determinar o recolhimento dos bioinsumos, que possam
causar riscos a seguran¢a do consumidor ou a satide animal e a sanidade vegetal, abrangidos
por este Regulamento.

§ 4° A penalidade prevista no inciso IV do caput podera ser aplicada total ou parcialmente as
atividades do estabelecimento, relacionadas a defesa agropecudria.

Art. 155. A penalidade de adverténcia sera aplicada nas infragdes de natureza leve, nos casos
em que o infrator for primdario, ndo forem constatadas circunstancias agravantes e o dano puder
ser reparado.

Art. 156. A multa serad aplicada no valor maximo, observada a classificacdo do agente e a
natureza da infragao, quando:

I - o infrator praticar agressao fisica ou verbal, ameagar, assediar, ainda que de forma velada,
ou causar constrangimento a autoridade fiscalizadora;

IT - o infrator causar embarago, dificultar, promover resisténcia a agao fiscalizadora, ocultar a
mercadoria a ser fiscalizada, prestar informagdes incorretas, falsas e insuficientes, bem como
fraudar documentos, visando encobrir a infragao;

III - o infrator movimentar, remover, modificar, desviar, subtrair, substituir, extraviar ou
comercializar, no todo ou em parte, produto sob a guarda de depositario; e

IV - o infrator deixar de realizar o recolhimento de produto na forma do disposto neste
Regulamento.



Art. 157. As responsabilidades administrativas pela pratica de infracdes previstas neste
Regulamento, recairdo, também, sobre:

I - todo aquele que concorrer para a pratica de infragdao ou dela obtiver vantagem; e

IT - o transportador, o comerciante ou o armazenador, pelo produto que estiver sob sua guarda
ou responsabilidade, quando desconhecida sua procedéncia.

Paragrafo unico. A responsabilidade do estabelecimento produtor, comercial, exportador e
importador prevalecera, quando se tratar de produto adequadamente armazenado e dentro do
prazo de validade, conforme instru¢des do detentor de seu registro no Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 158. A pena de multa prevista no art. 80, caput, inciso III, deste Regulamento, sera aplicada
obedecendo a gradagdo dentro dos limites estabelecidos nos artigos 28,29 e 30 do Anexo a Lei
n° 14.515, de 29 de dezembro de 2022.

Paréagrafo tinico: Em caso de reincidéncia especifica a muta serd aplicada no valor méaximo
previsto no Anexo a Lei n° 14.515, de 29 de dezembro de 2022, observadas a classificagao do
agente infrator e a natureza da infracdo, e aumentada em 10% (dez por cento), para cada nova
incidéncia na mesma infragao.

Art. 159. A multa sera aplicada no valor maximo ao infrator primario ou reincidente, observada
a classificacdo do agente e a natureza da infracdo, quando:

I - o infrator praticar agressao fisica ou verbal, ameacar, assediar, ainda que de forma velada,
ou causar constrangimento a autoridade fiscalizadora;

II - o infrator causar embarago, dificultar, promover resisténcia a acdo fiscalizadora, ocultar a
mercadoria a ser fiscalizada, prestar informagoes incorretas, falsas e insuficientes, bem como
fraudar documentos, visando encobrir a infragao;

IIT - o infrator movimentar, remover, modificar, desviar, subtrair, substituir, extraviar ou
comercializar, no todo ou em parte, produto sob a guarda de depositario; e

IV - o infrator deixar de realizar o recolhimento de produto na forma do disposto neste
Regulamento.

Art. 160. Sera considerado, para efeito de fixacdo da san¢do, a gravidade dos fatos, em vista de
suas consequéncias para a saide humana, ao meio ambiente e & defesa do consumidor, os
antecedentes do infrator e as circunstancias atenuantes e agravantes.

§ 1° Sdo circunstancias atenuantes:
I - o infrator ser primario;

II - a infragdo ter sido cometida acidentalmente;



III - a infra¢do ndo afetar a rastreabilidade, identidade, qualidade, conformidade, inocuidade,
seguranca e os aspectos higi€nico sanitarios e tecnologicos da matéria prima, produto ou dos
servigos relacionados; e

IV - o infrator comprovar que corrigiu a irregularidade que motivou a infragdo, ou minorou ou
reparou suas consequéncias, até o final do prazo de apresentacao da defesa.

§ 2° Sao circunstancias agravantes:
I - ser o infrator reincidente;
II - ter o infrator cometido a infra¢do visando a obtencao de qualquer tipo de vantagem;

IIT - ter o infrator conhecimento do ato lesivo e deixar de adotar as providéncias necessarias
com o fim de evita-lo;

IV - ter o infrator coagido a outrem para a execugdo material da infracao;

V - ter a infragdo consequéncia danosa para a atividade agropecuadria, a saude publica, o meio
ambiente ou para o consumidor ou produtor rural;

VI - ter o infrator colocado obstaculo ou embaraco a a¢do da inspegao e fiscalizagdo;

VII - ter o infrator agido com dolo ou ma-f¢,;

VIII - ter o infrator fraudado, falsificado ou adulterado; e

IX - 0 uso de ardil, simulacdo ou emprego de qualquer artificio, visando encobrir a infragao;

§ 30 No concurso de circunstancias atenuante e agravante, a aplicacdo da sancdo serad
considerada em razao da que seja preponderante.

Art. 161. Quando a mesma infra¢do for objeto de enquadramento em mais de um dispositivo
deste Regulamento, prevalecera, para efeito de punicdo, o enquadramento mais especifico em
relacdo ao mais genérico.

§ 1° Apurando-se no mesmo processo a pratica de duas ou mais infra¢des, serdo aplicadas
sangOes cumulativas.

§ 2° A valoragdo da multa se dara pela soma das multas decorrentes de cada irregularidade.

§ 3° O valor limite para as multas, estabelecido na Lei n° 14.515 de 29 de dezembro de 2022,
sera considerado para cada infracdo, individualmente.

§ 2° A fiscalizagdo do uso de bioinsumos na modalidade aérea, ndo exclui as competéncias do
Ministério da Agricultura e Pecuaria na fiscalizagdo das atividades de aviacdao agricola,
conforme disposto no Decreto-Lei n® 917, de 07 de outubro de 1969 e sua regulamentagao.



§ 3° O tratamento fitossanitdrio com fins quarentenarios, como definido neste Decreto, deve
ser realizado exclusivamente por prestadores de servico credenciados junto ao Ministério da
Agricultura e Pecuaria, conforme regulamento e ato normativo especificos.

Art. 162. Serdo objeto de inspecdo, de fiscalizag¢do e de auditoria a produgdo, a importacao, a
exportagdo, a pesquisa, o transporte, o armazenamento, a comercializagdo, a propaganda
comercial de produtos de bioinsumos, a prestacdo de servigo e a producao para uso proprio.

CAPITULO IX
DOS INCENTIVOS A PESQUISA, PRODUCAO E USO DE BIOINSUMOS
Secao I
Dos Incentivos Economicos e Financeiros

Art. 163. Os incentivos previstos neste Decreto tém por finalidade promover a pesquisa, o
desenvolvimento, a producdo, a adocdo e a comercializagdo de bioinsumos e de suas cadeias
produtivas, destinados ao uso agricola, pecudrio, aquicola e florestal, observadas as
competéncias dos 6rgaos federais, estaduais e municipais e as diretrizes estabelecidas na Lei
n° 15.070, de 2024.

Art. 164. O Poder Executivo poderd instituir mecanismos financeiros, fiscais e tributarios
destinados a estimular o desenvolvimento da producdo, do uso e da inovagdo em Bioinsumos
e em suas cadeias produtivas, incluindo:

I — linhas de crédito, equalizacdo de juros e mitigagdo de riscos produtivos;
IT — incentivos vinculados & ado¢do de bioinsumos por produtores rurais € cooperativas;
IIT — apoio a pesquisa cientifica, inovagdo tecnologica e transferéncia de conhecimento;
IV — estimulo a produ¢do para uso proprio

§1° Serdo priorizadas, para fins de acesso aos incentivos:
I — microempresas produtoras de bioinsumos para fins comerciais;

IT — cooperativas agricolas e agricultores familiares que produzam bioinsumos para uso
proprio;

IIT — demais formas organizativas reconhecidas pelo Poder Executivo, tais como associagoes,
condominios agrarios, consorcios, producao integrada e arranjos colaborativos equivalentes.

§2° O Poder Executivo podera ofertar incentivos especificos para industrias produtoras de
bioinsumos, incluindo linhas de crédito para inovag¢do, modernizagdo tecnologica e aquisi¢ao
de bens de capital, conforme regulamentagao complementar.

Secao 11



Do Ambiente Regulatorio Experimental

Art. 165. O Poder Executivo poderd instituir ambientes regulatdrios experimentais
aplicaveis aos bioinsumos e as cadeias produtivas associadas, para testes supervisionados de
modelos produtivos, de uso, comercializagdo, tecnologias experimentais e modelos de negdcio
inovadores.

§1° O ambiente regulatorio experimental terd carater temporario e critérios de ingresso,
duragdo, avaliagdo e encerramento definidos em ato normativo especifico.

§2° A implementacdo observara as competéncias regulatorias dos 6rgaos envolvidos, conforme
a Lei Complementar n° 182, de 2021.

Secao 111
Dos Programas de Estimulo 2 Adocio de Bioinsumos

Art. 166. O Ministério da Agricultura e Pecuédria e o Ministério do Desenvolvimento
Agrario e Agricultura Familiar poderdo, no ambito de suas competéncias, instituir
programas de estimulo a adog¢ao de bioinsumos por produtores rurais, com apoio econdmico e
financeiro vinculado a ampliagdo progressiva do seu uso nos sistemas produtivos.

§1° A implementagao poderd ocorrer mediante convénios, termos de execugao descentralizada,
chamadas publicas ou instrumentos congéneres.

§2° A regulamentagdo especifica ocorrera por Portarias, Instru¢des Normativas e demais atos
infralegais.

§3° Poderao ser considerados, na formulagdo dos programas, mecanismos de incentivo a
pesquisa e desenvolvimento previstos na legislacdo aplicavel.

Secao IV
Da capacitaciao e da assisténcia técnica e extensiao rural (ATER)

Art. 167. O Poder Executivo apoiara acdes de capacitacdo técnica e a criagdo de estrutura
operacional para assisténcia técnica e extensdo rural voltadas a produgdo e ao uso de
bioinsumos e de suas cadeias produtivas, inclusive por meio de programas de formagao
continuada, certificagdo e difusdo tecnologica.

§1° As acdes poderdo ser executadas por meio de convénios, parcerias, instrumentos de
descentralizacao de recursos e outros mecanismos de cooperagao.

§2° Serdo priorizados agricultores familiares, assentados da reforma agraria, povos indigenas
e comunidades tradicionais, observado o disposto no paragrafo tnico do art. 22 da Lei n°
15.070, de 2024.



Secao V
Das condicoes de crédito Rural

Art. 168. O Sistema Nacional de Crédito Rural — SNCR podera aplicar taxas diferenciadas e
condi¢oes favorecidas de financiamento para produtores rurais € cooperativas que
comprovarem o uso de bioinsumos no sistema produtivo.

Paréagrafo tnico. Os critérios e procedimentos de comprovagdo serdo definidos em norma
propria do 6rgao competente.

Secao VI
Disposicoes finais

Art. 169. Os projetos de pesquisa cientifica e tecnoldgica e desenvolvimento voltados ao setor
de bioinsumos poderdo ser beneficiarios de recursos publicos oriundos de fundos setoriais,
programas de subven¢do econdmica e mecanismos de cooperagao.

Pardgrafo unico. O MAPA podera apoiar a formulagdo e a tramitagdo de propostas e
procedimentos relacionados a habilitagdo e utilizagdo de incentivos fiscais que se relacionem
com os projetos de pesquisa mencionados no caput deste artigo, por meio da avalia¢do prévia
dos requisitos técnicos a habilitacdo e uso dos mecanismos e beneficios, bem como na
propagacao de informagdes relativas ao cumprimento dos requisitos e sua comprovacgao.

Art. 170. O Poder Executivo podera utilizar mecanismos financeiros, incluidos os fiscais e
tributarios, para que sejam incentivados a pesquisa, o desenvolvimento, a produgdo, o uso ¢ a
comercializa¢ao de bioinsumos para uso agricola, pecudrio, aquicola e florestal.

§ 1° Os mecanismos previstos no caput deste artigo priorizardo as empresas que produzam
bioinsumos para fins comerciais, as cooperativas agricolas e a agricultura familiar que
produzam bioinsumos para uso proprio.

§ 2° Os mecanismos mencionados no caput deste artigo abrangerao a concessao de incentivos
financeiros e fiscais para investimentos em infraestrutura, ampliacdo da capacidade produtiva
e modernizagdo tecnoldgica de empresas dedicadas a produgao de bioinsumos.

§ 3° Os mecanismos previstos no caput deste artigo incluem linhas de crédito especificas para
empresas do setor de bioinsumos, com condi¢des diferenciadas de prazo, caréncia e taxas de
juros.

§ 4° O incentivo a formacdo de cadeias produtivas de bioinsumos, previsto no artigo 51 deste
decreto podera incluir incentivos fiscais e tributarios para estimular a pesquisa, o
desenvolvimento, a produgdao e a comercializagdo de bioinsumos no ambito das cadeias
produtivas, priorizando a adog¢d@o de mecanismos de inovagao.



CAPITULO X
DAS TAXAS DE REGISTRO

Art. 171. Fica regulamentada a Taxa de Registro de Estabelecimento e Produto da Defesa
Agropecuadria (Trepda) conforme estabelecida Lei 15.070 de 23 de dezembro de 2024.

Art. 172. Os servigos publicos decorrentes avaliacao e alteracao de registros que demandem
analises técnicas de bioinsumos produzidos ou importados com fins comerciais, bem como dos
estabelecimentos que produzam ou importem bioinsumos com fins comerciais, serdo
remunerados pela Trepda.

Paragrafo unico. A pessoa fisica ou juridica que exercer mais de uma atividade pagara somente
o valor referente & maior anuidade e a maior taxa de inscri¢do ou de credenciamento nas
atividades que desenvolve.

Art. 173. Ato do Ministério da Agricultura estabelecerd a formas de arrecadagdo e os valores
atualizados da Trepda.

CAPITULO XI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 174. Os atos praticados e os registros concedidos antes da publicacdo deste Decreto, com
base nas legislagdes especificas das areas de insumos agricolas e pecuarios, ficam convalidados
até sua data de validade.

Paragrafo inico. Até a operacionalizagdo do sistema unificado de registro de estabelecimentos
e produtos de bioinsumos, as solicitagdes de registro e renovacgao de registro seguirdo pelo
sistema informatizado disponivel.

Art. 175. Os rotulos dos produtos de que trata este regulamento deverao ser adequados no prazo
de 12 (doze) meses, a partir de sua publicacdo, dispensada a validacdo do novo rétulo pelo
orgao federal de defesa agropecuaria.

Art. 176. Os estabelecimentos autorizados pelos 6rgdos da administragao publica a produzir os
bioinsumos de que trata esta Lei deverdo ter seus atos autorizativos de funcionamento e
operacao atualizados de oficio ou mediante provocagao.

Paragrafo tnico. Os atos autorizativos continuardo validos até sua data de expiracdo ou até sua
atualizagdo pelo 6rgdo competente, sem imposi¢do de nenhum custo para isso, € servirdo para
requerimento de outras autorizagdes e licengas necessarias ao seu funcionamento e operacao.



Art. 177. E garantida a continuidade da produgio de bioinsumos para uso proprio, bem como
o fornecimento de insumos necessarios a produgdo para o uso proprio, até que as listas de cepas
autorizadas sejam publicadas ou os produtos inoculos de bioinsumos tenha registro para
comercializagdo.

Art. 178. O registro federal no novo modelo podera ser concedido mediante a migragdo dos
registros deferidos nos niveis estadual e distrital, considerando-se a validade a partir da data da
convalidacao.

Art. 179. As petigdes de registro protocoladas antes da publicacdo deste Decreto, bem como
aquelas em analise nos o0rgdos federais competentes, serdo avaliadas conforme as disposi¢oes
do presente regulamento.

Paragrafo Unico. No decorrer da andlise técnica, o 6rgdo registrador podera solicitar
complementacdes por meio de aditamento ou notificagdao de exigéncia.

Art. 180. Apds a publicagdo deste Decreto:

I - as novas petigdes deverdo obedecer as normas vigentes no momento da submissdo, sendo
obrigatoria a adequacdo apenas mediante publicacdo de normas complementares ou exigéncia
do orgdo competente;

IT — os produtos inoculantes poderdo adequar a rotulagem e materiais de propaganda para uso
do termo bioinsumo e bioestimulante, mediante submissdo de alteragdo no sistema, sem
necessidade de autorizacao prévia;

III - produtos de maltipla funcionalidade poderao adequar rotulagem e materiais de propaganda
as recomendagdes de uso propostas, desde que atendidos os requisitos técnicos para cada
funcdo, mediante pos-registro ou aditamento.

Art. 181. As peticdes de poOs-registro protocoladas antes da publicacdo deste Decreto, bem
como aquelas em andlise nos orgdos federais competentes, serdo avaliadas conforme as
disposigdes do presente regulamento.

Paréagrafo inico: Durante a andlise técnica, o 6rgao avaliador podera solicitar complementagdes
por meio de exigéncia, sendo facultado as empresas complementarem 0s processos por
aditamento.

Art. 182. As peticdes de pos-registro protocoladas apds a publicagdo deste Decreto deverao
obedecer as normas vigentes no momento da submissao, sendo obrigatéria a adequagdo apenas
mediante publica¢do de normas complementares ou exigéncia do érgao competente.

Art. 183. Pleitos de pos-registro que requeiram avaliagdo técnica e implementagao do sistema
unificado tramitardo em fila conjunta.



Art. 184. Pos-registros de produtos fitossanitarios com uso aprovado para agricultura organica
terdo tramitagdo propria.

Art. 185. As restricdes aplicaveis as operacdes acreas de agrotoxicos ndo se aplicam aos
bioinsumos, salvo se o Ministério da Agricultura e Pecudria estabelecer, por ato normativo
proprio, restrigdes especificas para determinadas categorias de bioinsumos.

Art. 186. Fica reconhecido o Programa Nacional de Bioinsumos, instituido pelo Decreto n°
10.375, de 2020, como instrumento de execug¢do da Lei n® 15.070, de 2024, podendo ser
atualizado e expandido por ato do Ministério da Agricultura e Pecudria.

Art. 187. O art. 6° do Decreto n° 10.375, de 26 de maio de 2020, passa a vigorar com a seguinte
redagdo:

“Art. 6° O Conselho Estratégico do Programa Nacional de Bioinsumos, de natureza
consultiva e propositiva, tem as seguintes competéncias:

I — apoiar o planejamento estratégico, a gestdo e a implementagdo das agdes previstas
na Lei n° 15.070, de 2024, e no Programa Nacional de Bioinsumos;

II — propor iniciativas publicas federais para o desenvolvimento dos bioinsumos ¢ de
suas cadeias produtivas, com vistas a:

a) ampliagdo da oferta de insumos agricolas, pecudrios, aquicolas e florestais com
menor impacto a saude humana e ao meio ambiente;
b) reducdo de custos de produgdo e ampliagdio da competitividade;
c¢) formagdo de competéncias profissionais e capacitacdo técnica para atuagdo no setor;
d) priorizacdo de agdes de pesquisa, desenvolvimento e experimentagdo em
bioinsumos, promovendo a bioeconomia, a sociobiodiversidade e a inovagao cientifica
e tecnologica associada;

IIT — propor, com base em estudos técnicos, recomendagdes para o aperfeigoamento da
legislacdo e das politicas publicas relacionadas a bioinsumos, incluindo sugestdes
sobre:

a) a instituicao de regime especial de incentivo a produgdo e a pesquisa de bioinsumos

(REBIO);
b) mecanismos tributarios e crediticios voltados a pesquisa, desenvolvimento, inovacao
e comercializacao de bioinsumos;

c) modelos de rastreabilidade, capacitacdo técnica e sistemas publicos de dados para
transparéncia, sustentabilidade e seguranga no uso de bioinsumos;
d) estratégias e agdes voltadas a ampliacdo e ao fortalecimento do uso e da produgdo de
bioinsumos no Pais.

Paragrafo tinico. As recomendacdes do Conselho terdo carater ndo vinculante.” (NR)



Art. 188. Ficam revogados os seguintes dispositivos:
Art. 189. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, de 2026; x da Independéncia e x da Republica.



