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Veja também:

Proposicao Originaria  Dados da Norma

LEI N°® 15.0/0, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2024

Dispde sobre a producdo, a importac¢ado, a exporta¢ao, o
registro, a comercializag¢ao, o uso, a inspecao, a
fiscalizacdo, a pesquisa, a experimentac¢do, a embalagem, a
rotulagem, a propaganda, o transporte, o armazenamento,
as taxas, a prestacao de servicos, a destinacao de residuos
e embalagens e os incentivos a producao de bioinsumos
para uso agricola, pecuario, aquicola e florestal; e altera as
Leis n°s 14.785, de 27 de dezembro de 2023, 10.603, de 17
de dezembro de 2002, e 6.894, de 16 de dezembro de
1980.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a producao, a importacao, a exportacao, o registro, a comercializacao, o uso, a
inspecado, a fiscalizacdo, a pesquisa, a experimentacdo, a embalagem, a rotulagem, a propaganda, o transporte, o
armazenamento, as taxas, a prestacao de servicos, a destinacdo de residuos e embalagens e os incentivos a producdo
de bioinsumos para uso agricola, pecuario, aquicola e florestal, inclusive sobre a produ¢do com objetivo de uso
proprio.

8 1° As normas gerais contidas nesta Lei sao de interesse nacional e deverao ser observadas pela Unido, pelos
Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios.

8 2° As disposicBes desta Lei aplicar-se-ao a:

| - todos os sistemas de cultivo, incluidos o convencional, o organico e o de base agroecoldgica;

Il - todos os bioinsumos utilizados na atividade agropecuaria, incluidos os bioestimuladores ou inibidores de
crescimento ou desempenho, semioquimicos, bioquimicos, fitoquimicos, metabdlitos, macromoléculas organicas,

agentes bioldgicos de controle, condicionadores de solo, biofertilizantes e inoculantes.

8§ 3° Regulamento podera incluir outros produtos sujeitos as disposi¢des desta Lei, além dos estabelecidos no inciso
Il do § 2° deste artigo.

8 4° Esta Lei direciona as ac¢des e os instrumentos da politica agricola definidos na Lei n°® 8.171, de 17 de janeiro de
1991.

8 5° A aplicagao desta Lei na producao organica ocorrera sem prejuizo do disposto na legislacao especifica dos
sistemas organicos de producao.

8 6° O controle, o registro, a inspecdo e a fiscalizacdo dos produtos e dos estabelecimentos de que trata esta Lei
competem ao 6rgao federal, estadual ou distrital responsavel pela defesa agropecuaria, no ambito de suas
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competéncias definidas nesta Lei.

§8 7° Além do disposto nesta Lei, aplicar-se-ao aos bioinsumos as disposi¢des da Lei n° 14.515, de 29 de dezembro
de 2022.

CAPITULO Il
DOS CONCEITOS

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

| - biofabrica: estabelecimento para producdo de bioinsumo ou de in6culo de bioinsumo com fins comerciais, que
dispde de equipamentos e de instalacdes que permitam o controle de qualidade e a seguranca sanitaria e ambiental
de sua producao;

Il - bioinsumo: produto, processo ou tecnologia de origem vegetal, animal ou microbiana, incluido o oriundo de
processo biotecnoldgico, ou estruturalmente similar e funcionalmente idéntico ao de origem natural, destinado ao uso
na producdo, na protecdo, no armazenamento e no beneficiamento de produtos agropecuarios ou nos sistemas de
produc¢do aquaticos ou de florestas plantadas, que interfira no crescimento, no desenvolvimento e no mecanismo de
resposta de animais, de plantas, de microrganismos, do solo e de substancias derivadas e que interaja com os
produtos e os processos fisico-quimicos e biolégicos;

Il - bioinsumo de uso pecuario: bioinsumo que contém exclusivamente ativos e substancias permitidas, listadas em
regulamento préprio, para uso em animais terrestres e suas instalacdes, nao se enquadrando na definicao legal de
produtos de uso veterinario vigente no Decreto-Lei n°® 467, de 13 de fevereiro de 1969;

IV - bioinsumo de uso aquicola: bioinsumo que contém exclusivamente ativos e substancias permitidas, listadas em
regulamento préprio, com uso destinado a animais aquaticos e seus ambientes de cultivo, ndo se enquadrando na
definicao legal de produtos de uso veterinario vigente no Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969;

V - bioinsumo com uso aprovado para a agricultura organica: bioinsumo que contém exclusivamente substancias
permitidas, listadas em regulamento préprio, para uso na agricultura organica, de livre uso em qualquer sistema de
cultivo;

VI - ingrediente ou principio ativo: substancia que confere eficacia aos bioinsumos;

VII - indculo de bioinsumo: produto composto por microrganismo, produzido em um meio de cultura para iniciar o
crescimento, para fins de produgdo de bioinsumos;

VIII - matéria-prima: material, substancia, produto ou organismo utilizado para conferir as garantias e as funcdes do
produto ou para obter um ingrediente ativo;

IX - outro ingrediente: substancia ou produto nao ativo em rela¢ao a eficacia do bioinsumo utilizado apenas como
veiculo ou diluente ou para conferir caracteristicas proprias as formulagdes;

X - produto novo: bioinsumo que contém ingrediente ou principio ativo ainda ndo registrado ou autorizado no Pais;

Xl - reprocessamento: procedimento a ser seguido quando houver necessidade de mistura de lotes com validade a
vencer ou vencida, quando houver necessidade de correcao de determinado lote ou quando houver necessidade de
adi¢cdo de lotes com validade a vencer ou vencida a um lote em processo de formulagao;

Xl - responsavel técnico: profissional com formacao técnica, no minimo de nivel médio, legalmente habilitado pelo
respectivo conselho de fiscalizacdo profissional, capacitado nas tecnologias de producdo, de manipula¢ao e de
indicacao de uso dos bioinsumos, e, quando for o caso, responsavel pelas informacdes técnicas apresentadas pelo

registrante de bioinsumos;

Xl - retrabalho: procedimento para troca de embalagens primarias ou secundarias e para atualizacdo ou
substituicdo da rotulagem, sem a extensdo do prazo de validade original;

XIV - revalidacdo: procedimento de extensdo do prazo de validade original do produto com validade préxima ao
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vencimento ou vencido;

XV - titular do registro: pessoa juridica que detém os direitos e as obrigacdes conferidos pelo registro de um
bioinsumo e responsavel legal pela garantia da manutencao das caracteristicas do produto em conformidade com
aquelas apresentadas ao 6rgado registrante, incluidos a composicao do produto, os ingredientes ativos, as indicacdes
de uso e as demais caracteristicas descritas no rétulo do produto;

XVI - unidade de producao de bioinsumos para uso proprio: local destinado a producao de bioinsumos de
finalidade ndo comercial destinados ao uso exclusivo e préprio de produtores rurais, urbanos e periurbanos, pessoas
fisicas ou juridicas, que dispde, quando necessario, de equipamentos ou de estruturas que permitam o controle de
qualidade.

CAPITULO Il
DO REGISTRO DE ESTABELECIMENTO E DE PRODUTO

Art. 3° O registro das biofabricas, dos importadores, dos exportadores e dos comerciantes de bioinsumos ou de
indculos de bioinsumo no 6rgao federal de defesa agropecuaria é obrigatério, na forma de regulamento.

Art. 4° O registro de bioinsumos ou de indculos de bioinsumos produzidos ou importados com fins comerciais é
obrigatdrio e obedecera ao disposto nesta Lei.

8 1° O drgao federal de defesa agropecuaria sera o 6rgao registrante de bioinsumos, com discricionariedade
administrativa para realizar as consultas técnicas que julgar necessarias ao pleno exercicio dessa competéncia.

§ 2° A critério do 6rgao federal de defesa agropecuaria, no requerimento de registro de produto podera ser exigido
o relatério técnico-cientifico conclusivo emitido por 6rgao brasileiro de pesquisa legalmente constituido ou por
estacdes experimentais privadas credenciadas pelo érgao registrante, que ateste a viabilidade e a eficiéncia de seu uso
agricola, pecuario, aquicola ou florestal e, conforme a indicacdo de uso, as garantias e as especificacbes declaradas no
processo de registro do produto.

Art. 5° O registro de indculo de bioinsumo permite a comercializagdo como produto ou como insumo para uso em
unidade de produc¢ado de bioinsumos para uso proprio ou para uso em instituicao de pesquisa ou na formula¢do de
produto comercial.

8 1° A producdo de indculo de bioinsumo para uso proprio na unidade de produg¢do ou para pesquisa € dispensada
do registro, vedada sua comercializacao.

§ 2° Ndo sera exigido o registro prévio do indculo de bioinsumo quando o registro do bioinsumo for solicitado pelo
mesmo titular.

Art. 6° O registro de bioinsumo podera ser realizado por procedimento administrativo simplificado quando ja existir
produto similar registrado no Pais, conforme definido na regulamentacdo desta Lei.

Art. 7° O 6rgao federal de defesa agropecuaria regulamentara esta Lei, dispondo sobre a classificacao, as
especificagdes, os parametros minimos e as demais exigéncias para registro de bioinsumo ou de in6culo de
bioinsumo, consideradas a finalidade e a categoria de cada produto.

Art. 8° Os 6rgaos governamentais de saude e de meio ambiente deverao manifestar-se nos processos de registro de
produtos novos destinados ao controle fitossanitario, garantida a confidencialidade das informacdes sob pena de
responsabilizacao.

Art. 9° Sdo isentos de registro:

| - 0 bioinsumo produzido exclusivamente para uso proprio;

Il - os produtos semioquimicos de a¢do exclusivamente mecanica, tais como placas e armadilhas, e os atrativos

alimentares para uso em monitoramento de insetos cujos ingredientes ativos sejam exclusivamente advindos de
fermentacdo bioldgica ou de alimentos e seus residuos.
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Pardgrafo unico. O 6rgao federal de defesa agropecuaria podera estabelecer outras isen¢fes para produtos de
baixo risco em ato normativo proéprio.

CAPITULO IV
DA PRODUCAO PARA USO PROPRIO

Art. 10. E autorizada a producdo de bioinsumo em unidade de producdo de bioinsumos para uso préprio, vedada a
sua comercializacdo.

8 1° A unidade de producao de bioinsumos para uso proprio € dispensada do registro.

8§ 2° A unidade de producao de bioinsumos para uso proprio estara sujeita ao cadastramento de forma simplificada,
que podera ser dispensado a critério do 6rgao federal de defesa agropecuaria, nos termos de regulamento.

8 3° Na unidade de producdo de bioinsumos para uso proprio, podera ser desenvolvida a producdo para uso
proprio individual ou na forma de associacao de produtores ou cooperativas, producdo integrada, consorcio rural,
condominio agrario ou congéneres, desde que 0s bioinsumos produzidos ndo sejam objeto de comercializacao.

8 4° A unidade de producdo de bioinsumos da agricultura familiar € dispensada da obrigatoriedade de cadastro de
estabelecimento produtor de bioinsumos, na forma de regulamento.

8 5° Norma do érgao federal de defesa agropecuaria estabelecera os bioinsumos de uso pecuario e de uso aquicola
gue ndo poderdo ser produzidos para uso proprio.

Art. 11. Os bioinsumos produzidos nas unidades de produc¢do de bioinsumos para uso préoprio sdo isentos da
obrigatoriedade de registro.

8 1° A producao de bioinsumo em unidade de producdo de bioinsumos para uso préprio devera seguir as
instrucdes de boas praticas estabelecidas pelo 6rgao federal de defesa agropecuaria.

§ 2° Na forma estabelecida pelo 6rgdo federal de defesa agropecuaria e desde que ndo haja ato de mercancia, €
autorizado o transporte de bioinsumo produzido para uso préprio de um estabelecimento para outro do mesmo
grupo econdmico ou de uma mesma associacao ou cooperativa de produtores, entre estabelecimentos de um mesmo
proprietario e entre a planta industrial e os produtores vinculados, no caso de producdo integrada, de consorcios
rurais, de condominios agrarios e congéneres, para armazenamento ou uso.

8 3° Na forma estabelecida pelo 6rgdo federal de defesa agropecuaria, todo material transportado devera ser
acompanhado de documento que indique, no minimo, a natureza do produto, o destino e a unidade de producdo
onde foi produzido o bioinsumo para uso préprio, observado o seguinte:

| - o documento previsto neste paragrafo ndo sera exigido quando o transporte ocorrer dentro da mesma
propriedade onde foi produzido o bioinsumo para uso proprio;

Il - o transporte de macrorganismo que funcione como agente biolégico de controle dependera exclusivamente do
acompanhamento de documento especifico que indique a natureza do produto, o destino e a unidade de producdo
onde foi produzido.

8 4° Norma do 6rgao federal de defesa agropecuaria dispora sobre a necessidade ou ndao de acompanhamento de
responsavel técnico habilitado, exclusivo ou ndo, para a producao de bioinsumo para uso préprio.

§ 5° E proibida a utilizacdo de produto comercial registrado para fins de multiplicacdo para uso préprio, exceto
indculo de bioinsumo registrado para esse fim.

Art. 12. As unidades de producdo de bioinsumos desenvolvidas pela agricultura familiar, pelos povos indigenas e
pelos povos e comunidades tradicionais que utilizem comunidades de microrganismos, conhecimentos e praticas

tradicionais serdo reconhecidas como categorias especiais e terao garantida a produc¢ao para uso proprio.

8 1° O regulamento desta Lei estabelecera tratamento diferenciado as unidades de producao referidas no caput
deste artigo, com vistas a reconhecer e a apoiar suas caracteristicas especificas, praticas tradicionais e sistemas de
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producdo, por meio de politicas publicas e regulamentacdes apropriadas.

§ 2° O 6rgado federal responsavel estabelecera manual orientador de producdo para as atividades previstas no
caput, com diretrizes especificas que respeitem e integrem os conhecimentos e as praticas tradicionais dos grupos
referidos no caput deste artigo.

Art. 13. Para fins de producdo para uso proprio de bioinsumo que tenha microrganismo como principio ativo, o
produtor rural é dispensado do cadastramento do isolado, da linhagem, da cepa ou da estirpe no Sistema Nacional de
Gestao do Patrimonio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado, do Conselho de Gestao do Patriménio
Genético, de que trata a Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015, desde que adquirido de banco de germoplasma publico
ou privado ou de in6culo de bioinsumo registrado.

Art. 14. O bioinsumo para uso proprio que tenha microrganismo como principio ativo podera ser produzido a partir
de isolado, de linhagem, de cepa ou de estirpe obtidos diretamente de banco de germoplasma publico ou privado ou
de indculo de bioinsumo registrado e adquirido para essa finalidade ou a partir da obtencdo direta da natureza na
forma de comunidades de organismos existentes no local, observado o seguinte:

| - 0 banco de germoplasma publico ou privado, para atender ao disposto no caput deste artigo, devera estar
credenciado no orgao federal de defesa agropecuaria;

Il - o 6rgdo federal de defesa agropecuaria estabelecera os critérios para o transporte de bioinsumo produzido a
partir de comunidades de organismos para outras propriedades;

Il - a producao de bioinsumo a partir de comunidades de organismos devera ser realizada exclusivamente por
meio de multiplicacao e de aplicagdo na forma de comunidades coletadas no local.

8 1° Para os fins deste artigo, as instituicdes e as empresas que mantenham bancos de germoplasma de
microrganismos ou produzam microrganismo como principio ativo e que comercializem isolado, linhagem, cepa ou
estirpe a produtores rurais deverao manter registro das vendas pelo prazo de 5 (cinco) anos.

8§ 2° Os lotes produzidos pelos produtores rurais deverdo ser identificados em relatérios que contenham, no
minimo, informacgdes sobre a data de fabricacdo, a quantidade produzida, a identificacao e a origem do isolado, da

linhagem, da cepa ou da estirpe.

8§ 3° Os relatorios de que trata o § 2° deste artigo deverdo ser armazenados pelo produtor rural pelo prazo de 5
(cinco) anos.

8§ 4° O produtor de bioinsumos para uso proprio podera contratar a prestacao de servicos de terceiros e a locacao
de equipamentos para utilizacdo na sua unidade de producao.

§ 5° E vedada a importacdo de bioinsumos para uso préprio.
8 6° A importacdo de indculo de bioinsumo para producao de uso préprio dependera do registro.

CAPITULO V
DA PRODUCAO COMERCIAL

Art. 15. Os titulares de registro de produtos com finalidade comercial poderdao adotar procedimentos de
revalidacdo, de retrabalho e de reprocessamento, conforme procedimento a ser estabelecido pelo 6rgao federal de
defesa agropecuaria.

Art. 16. Os bioinsumos destinados exclusivamente a exportacao serao dispensados de registro, que sera
substituido por comunicado prévio de produg¢do para a exportagao.

8 1° A empresa exportadora devera comunicar ao 6rgao federal de defesa agropecuaria o produto e os
quantitativos a serem exportados e sua destinacao.

§ 2° O 6rgado federal de defesa agropecuaria acolhera o comunicado por meio de sistema de controle informatizado.
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CAPITULO VI
DAS COMPETENCIAS
Art. 17. Compete ao 6rgao federal de defesa agropecuaria:
| - fiscalizar a producdo de bioinsumos com fins comerciais;
Il - fiscalizar a importacdo e a exportacao de bioinsumos;
Il - registrar estabelecimentos e produtos comerciais.
Art. 18. Compete aos 6érgaos de agricultura dos Estados e do Distrito Federal a fiscalizacao:

| - do comércio e do transporte dentro da unidade da Federacao e do uso de bioinsumos;
Il - da producdo de bioinsumos em unidades de produg¢do de bioinsumos para uso préprio.

Pardgrafo unico. Os Estados e o Distrito Federal usardo os dados existentes no registro ou no cadastro do érgao
federal de defesa agropecuaria para o exercicio de suas atividades de controle e fiscaliza¢ao.

CAPITULO VI
DO INCENTIVO A PRODUCAO DE BIOINSUMOS

Art. 19. O Poder Executivo podera utilizar mecanismos financeiros, incluidos os fiscais e tributarios, para que sejam
incentivados a pesquisa, o desenvolvimento, a producdo, o uso e a comercializacdo de bioinsumos para uso agricola,
pecuario, aquicola e florestal.

8§ 1° Os mecanismos previstos no caput deste artigo priorizarao as microempresas que produzam bioinsumos para
fins comerciais e as cooperativas agricolas e a agricultura familiar que produzam bioinsumos para uso préprio,
conforme regulamento.

§ 2° O poder publico podera desenvolver programas de estimulo e de apoio econémico e financeiro para os
produtores rurais a medida que adotem os bioinsumos no sistema de producdo.

Art. 20. O Sistema Nacional de Crédito Rural (SNCR) podera aplicar taxas de juros diferenciadas para produtores
rurais e suas cooperativas que utilizarem bioinsumos nos sistemas de producao.

Pardgrafo unico. Regulamento dispora sobre os meios e os requisitos para comprovacao da utilizacao dos
bioinsumos de que trata o caput deste artigo.

Art. 21. O poder publico incentivara a pesquisa, o desenvolvimento e a experimentacado de bioinsumos com foco na
promocdo da bioeconomia e da sociobiodiversidade.

§ 1° Serdo incentivadas politicas publicas direcionadas a produtos, a processos e a tecnologias relacionados aos
bioinsumos produzidos em todos os segmentos sociais.

§ 2° Aos bioinsumos de que trata o 8 1° deste artigo aplicar-se-a o disposto nos arts. 10 e 18 da Lei n°® 9.279, de 14
de maio de 1996 (Lei de Propriedade Industrial).

Art. 22. O poder publico apoiara a capacitacdo e a criacdo da estrutura fisica necessaria a atuacao de agentes de
Assisténcia Técnica e Extensao Rural (Ater) para a promoc¢ao da utilizacdo e da producdo de bioinsumos nas atividades
agricola, pecuaria, aquicola e florestal.

Pardgrafo unico. O disposto no caput deste artigo inclui a descentraliza¢cdo de recursos por meio de convénios ou

de instrumentos congéneres com o fim de prover servicos de Ater relacionados ao uso e a producao de bioinsumos a
agricultores familiares, assentados da reforma agraria, povos indigenas e comunidades tradicionais.
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Art. 23. Os poderes publicos federal, estadual, distrital e municipal poderao criar politicas publicas e desenvolver
mecanismos fiscais e tributarios que estimulem e facilitem a producdo e o uso de bioinsumos.

CAPITULO VIII
DAS MEDIDAS CAUTELARES, DAS INFRACOES E DAS PENALIDADES

Art. 24. As medidas cautelares, as infra¢cdes e as penalidades serao aplicadas conforme o disposto na Lei n°® 14.515,
de 29 de dezembro de 2022.

CAPITULO IX
DA TAXA DE REGISTRO DE ESTABELECIMENTO E PRODUTO DA DEFESA AGROPECUARIA (TREPDA)

Art. 25. E instituida a Taxa de Registro de Estabelecimento e Produto da Defesa Agropecuéria (Trepda), cujo fato
gerador é o exercicio regular do poder de policia administrativa e o controle decorrentes das atividades de registro de
que trata esta Lei, conforme detalhados no Anexo desta Lei.

8 1° A Trepda sera cobrada somente para avaliacdo 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.

8§ 2° O sujeito passivo € a pessoa fisica ou juridica solicitante do registro, e a base de calculo e as aliquotas sdo as
definidas no Anexo desta Lei.

Art. 26. A Trepda somente sera cobrada por ocasiao da realiza¢do dos atos de registro.

Paragrafo unico. Serao isentos de cobranca da Trepda os casos de registros simplificados ou automaticos.

Art. 27. O valor da Trepda tera como limite minimo o valor de R$ 350,00 (trezentos e cinquenta reais) e, como limite
maximo, R$ 3.500,00 (trés mil e quinhentos reais), graduado conforme o tipo de registro e o porte do estabelecimento,

nos termos do Anexo desta Lei.

8 1° A Trepda devera ser paga para cada solicitacdo de registro de produto ou de estabelecimento no prazo de até
10 (dez) dias ap0s ser gerada.

8§ 2° O pagamento em atraso acarretara:

| - multa de mora equivalente a 0,33% (trinta e trés centésimos por cento) do valor principal da Trepda, por dia de
atraso, a partir do primeiro dia subsequente ao do vencimento, limitada a 20% (vinte por cento);

Il - juros de mora calculados a taxa referencial do Sistema Especial de Liquidacdo e de Custddia (Selic), acumulada
mensalmente, a partir do primeiro dia do segundo més subsequente ao do vencimento até o ultimo dia do més
anterior ao do pagamento.

8§ 3° Os débitos referentes a Trepda serdo inscritos em divida ativa da Unido.

§ 4° O valor da Trepda podera ser atualizado monetariamente, sem exceder a variacdo do indice Nacional de Precos
ao Consumidor Amplo (IPCA), ou outro indice que vier a substitui-lo, apurado no periodo desde a ultima correcao, em
periodicidade ndo inferior a 1 (um) ano, na forma de regulamento do érgao federal de defesa agropecuaria.

8 5° Nos atos de registro de produtos novos destinados ao controle fitossanitario de que trata o art. 8° desta Lei, 0
valor da Trepda sera recolhido imediatamente aos 6rgaos responsaveis por se manifestar nos processos de registro,
na seguinte proporg¢ao:

| - 6rgdo federal de defesa agropecuaria: 50% (cinquenta por cento);

Il - 6rgdo federal de meio ambiente: 25% (vinte e cinco por cento);
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Il - 6rgao federal de saude: 25% (vinte e cinco por cento).

8 6° O produto da arrecadac¢ao a que se refere este artigo sera aplicado na execucao das atividades de registro, de
auditoria e de fiscalizacao.

Art. 28. Aos bioinsumos ndo serdo aplicadas as taxas de manutenc¢ado do registro ou da classificagcdo do Potencial de
Periculosidade Ambiental (PPA) constante do Anexo da Lei n°® 6.938, de 31 de agosto de 1981 (Lei da Politica Nacional
do Meio Ambiente).

CAPITULO X
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. Sao dispensadas de receituario agrondmico a venda ou a utilizacao de bioinsumos de que trata esta Lei
classificados como de baixa toxicidade e ecotoxicidade.

8 1° A dispensa de que trata o caput deste artigo devera constar do rétulo do produto registrado.
§ 2° A utilizacao de bioinsumo para uso préprio é dispensada de receituario agrondémico.

Art. 30. Os bioinsumos atualmente em uso e que nao tenham regulamentacgao prépria ficam excepcionalmente
autorizados para uso até que norma especifica seja publicada.

Art. 31. Os atos praticados e os registros concedidos antes da publicacao desta Lei, com base nas legislacdes
especificas das areas de insumos agricolas e pecuarios, ficam convalidados até sua data de validade.

Paragrafo unico. Até a regulamentacao desta Lei, o processo de novos registros seguira o previsto nas
regulamentacdes especificas que regiam a matéria.

Art. 32. Os rétulos dos produtos de que trata esta Lei ja registrados serdo adequados no prazo de 12 (doze) meses,
a partir da publicacao de regulamento préprio pelo Poder Executivo, dispensada a validacdo do novo rétulo pelo 6rgao
federal de defesa agropecuaria.

§ 1° Os estoques remanescentes dos produtos de que trata esta Lei poderao ser comercializados até o seu
esgotamento, salvo disposicao em contrario do érgao federal de defesa agropecuaria.

§8 2° Norma do 6rgao federal de defesa agropecuaria dispora sobre o encaminhamento e o tratamento dos
processos protocolados e ainda ndao aprovados até a data de entrada em vigor desta Lei, sem prejuizo ou paralisa¢ao
na sua tramitacdo.

Art. 33. Regulamento especifico dispora sobre as regras de suspensao e de cancelamento de registro de produtos
gue nao tiveram a producgdo, a importacdao ou a comercializacdo iniciadas até o prazo de 5 (cinco) anos apos o registro.

Art. 34. A amostragem e as analises de amostras dos produtos, das matérias-primas e de outros materiais
abrangidos por esta Lei deverao ser executadas de acordo com as metodologias oficializadas ou reconhecidas pelo
orgao federal de defesa agropecuaria.

Paragrafo unico. Quando nao existirem metodologias oficializadas ou reconhecidas, poderdo ser utilizadas para as
analises de amostras as metodologias apresentadas na ocasiao do registro.

Art. 35. Os estabelecimentos autorizados pelos érgaos da administracao publica a produzir os bioinsumos de que
trata esta Lei deverado ter seus atos autorizativos de funcionamento e operag¢do atualizados de oficio ou mediante
provocacgao.

Pardgrafo unico. Os atos autorizativos continuardo validos até sua data de expiracdo ou até sua atualizacao pelo
orgao competente, sem imposicao de nenhum custo para isso, e servirdo para requerimento de outras autorizacdes e

licencas necessarias ao seu funcionamento e operacado.

Art. 36. E garantida a continuidade da producdo de bioinsumos para uso préprio, bem como o fornecimento de
insumos necessarios a producao para o uso proprio, até que a regulamentacdo e as instru¢des de boas praticas sejam
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publicadas.

Pardgrafo unico. Publicadas as instru¢des de boas praticas previstas no caput deste artigo, os usuarios deverao
adequar-se a elas no prazo de 12 (doze) meses.

Art. 37. Observado o disposto no paragrafo unico do art. 31 desta Lei, ndo se aplicara aos bioinsumos:
| - a Lein®14.785, de 27 de dezembro de 2023;

Il - a Lei n° 6.894, de 16 de dezembro de 1980;

Il - o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969.

Art. 38. Os casos omissos serdao regulamentados pelo Poder Executivo e, caso ndo sejam solucionados apés a
regulamentacdo, deverdo ser decididos pelo 6rgao federal de defesa agropecuaria.

Art. 39. Regulamento dispora sobre a producdo, a importacdo, a exportacdo, o registro, a comercializacao, o uso, a
inspecado, a fiscalizacdo, a pesquisa, a experimentacdo, a embalagem, a rotulagem, a propaganda, o transporte, o
armazenamento, a prestacdo de servicos, a destinacdo de residuos e de embalagens e os incentivos a producdo e ao
uso de bioinsumos para uso agricola, pecuario, aquicola e florestal.

8§ 1° Regulamento estabelecera prazos e regras de transicdo para que todos os segmentos possam adequar-se aos
procedimentos estabelecidos nesta Lei, consideradas as peculiaridades de cada categoria de produto.

§ 2° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de até 360 (trezentos e sessenta) dias da data de sua
publicagao.

Art. 40. O art. 2° da Lei n°® 14.785, de 27 de dezembro de 2023, passa a vigorar com a seguinte redagao:

XIV - ingrediente ativo: agente quimico isolado ou em mistura com bioldgicos que confere eficacia a agrotéxicos,
produtos de controle ambiental e afins;

XIX - matéria-prima: substancia, produto ou organismo utilizado na obtencdo de ingrediente ativo ou de produto

que o contenha, por processos fisicos ou quimicos isolados ou em mistura com biologicos;

XXI - monografia: instrumento publico que compila de forma sumarizada diversas informacdes e dados dos
estudos de ingrediente ativo de agrotéxicos ou de produto de controle ambiental, com registro vigente ou nao,
resultantes da avaliacao efetuada no Pais e com manutencao de atualiza¢des que vierem a ser incorporadas;

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

XXVI - agrotéxicos: produtos e agentes de processos fisicos ou quimicos isolados ou em mistura com biolégicos

destinados ao uso nos setores de producao, no armazenamento e no beneficiamento de produtos agricolas, nas
pastagens ou na protecao de florestas plantadas, cuja finalidade seja alterar a composicao da flora ou da fauna, a

fim de preserva-las da acdo danosa de seres vivos considerados nocivos;

XXVII - pré-mistura: produto obtido a partir de produto técnico, por intermédio de processos fisicos ou quimicos
isolados ou em mistura com bioldgicos, destinado exclusivamente a preparacdo de produtos formulados;

XXVIII - producdo: processo fisico ou quimico isolado ou em mistura com bioldgicos para obtenc¢do de
agrotoéxicos, de produtos de controle ambiental e de seus produtos técnicos;

................................................................................................................................
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XXX - produtos de controle ambiental: produtos e agentes de processos fisicos ou quimicos isolados ou em
mistura com biolégicos destinados ao uso nos setores de protecdo de florestas nativas ou de outros
ecossistemas e de ambientes hidricos, cuja finalidade seja alterar a composicao da flora ou da fauna, a fim de
preservalas da acdao danosa de seres vivos considerados nocivos;

XXXII - (revogado);

XXXII - produto formulado: agrotdxico, produto de controle ambiental ou afim obtido a partir de produto técnico
ou de pré-mistura, por intermédio de processo fisico, ou diretamente de matérias-primas, por meio de processos
fisicos ou quimicos isolados ou em mistura com bioldégicos;

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

XXXVII - produto técnico: produto obtido diretamente de matérias-primas por processo fisico ou quimico isolado
ou em mistura com bioldgicos destinado a obtenc¢do de produtos formulados ou de pré-misturas e cuja
composicao contém teor definido de ingrediente ativo e de impurezas, podendo conter estabilizantes e produtos
relacionados, tais como isémeros;

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

L - (revogado);

LI - perigo: propriedade inerente a um agente quimico isolado ou em mistura com biolégicos, com
potencialidades para provocar efeito nocivo a saide humana ou ao meio ambiente;
................................................................................................................................ " (NR)

Art. 41. O caputdo art. 1° da Lei n°® 10.603, de 17 de dezembro de 2002, passa a vigorar com a seguinte redacdo:

"Art. 1° Esta Lei regula a prote¢ao contra o uso comercial desleal de informac&es relativas aos resultados de
testes ou outros dados nao divulgados apresentados as autoridades competentes como condi¢do para aprovar
ou manter o registro para a comercializa¢do de produtos farmacéuticos de uso veterinario, fertilizantes,
bioinsumos e agrotoxicos, seus componentes e afins.

Art. 42. A Lei n° 6.894, de 16 de dezembro de 1980, passa a vigorar com as seguintes alterac¢des:

PANTL 3% e

a)fertilizante, o produto de natureza mineral, natural ou sintética, fornecedor de um ou mais nutrientes vegetais,
essenciais ou benéficos, que pode conter fracao organica incorporada;

¢) (revogada);
d) (revogada);

f)(revogada)." (NR)

"Art. 4° As pessoas fisicas ou juridicas que produzam ou comercializem fertilizantes, corretivos e
remineralizadores sdao obrigadas a promover o seu registro no Ministério da Agricultura e Pecuaria, conforme
dispde regulamento.

Art. 43. Revogam-se:
| - as alineas "¢", "d" e "f" do caputdo art. 3° da Lei n° 6.894, de 16 de dezembro de 1980; e

Il - os incisos IV, XXXIl e L do caputdo art. 2° e os incisos IX e X do 8 1° do art. 3° da Lei n° 14.785, de 27 de dezembro
de 2023.

Art. 44. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 23 de dezembro de 2024; 2030 da Independéncia e 1360 da Republica.
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