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1. Relatoério

Trata-se de analise acerca do Projeto de Lei (PL) n® 658/2021 (1616924), que
dispbe sobre a classificacdo, tratamento e producdo de bioinsumos por meio do manejo
biolégico on farm; ratifica o Programa Nacional de Bioinsumos e da outras providéncias. De
acordo com o relatério do Relator, o projeto originalmente tem como objetivo regular a
producdo de bioinsumos pelos produtores rurais em suas propriedades, para uso proprio.
Contudo, o entendimento foi o de que ha uma lacuna na legislacao brasileira que regule nao
s6 a producdo propria de bioinsumos, mas também a producdo, importagdo, exportacao,
comercializa¢ao e uso de bioinsumos em geral.

A manifestacdo do presente voto foi elaborada a partir do texto do Projeto
Substitutivo da Comisséao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel (CMADS) ao PL
658/2021, que "Dispbe sobre a produgéo, importagcdo, exportagdo, comercializagdo e uso de
bioinsumos para agricultura e silvicultura e da outras providéncias", aprovado em 04/10/2021
(1616933), sob o ponto de vista da saude publica e do registro de bicinsumos que possam ser
categorizados como agrotéxicos ou como fitossanitarios com uso autorizado para agricultura
organica, produto que convencionou-se chamar de biopesticidas.

E o relatdrio.

2. Analise

A NOTA TECNICA N¢ 7/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (1827704) foi elaborada por
essa Diretoria a partir das contribuigdes técnicas enviadas pela GGTOX, area afeta ao tema
em debate, sendo ela a NOTA TECNICA N2 60/2021/SEl/GGTOX/DIRE3/ANVISA (1700909),
cuja analise se limita aos itens relacionados as competéncias legais da Anvisa, ou seja, aos
aspectos de classificagdo da producéo para uso préprio como atividade de baixo risco e de
registro dos produtos.



"Da classificacdo da producdo para uso proprio como atividade de baixo risco"

PL n® 658/2021 dispde sobre a classificacdo, tratamento e producéo
de bioinsumos por meio do manejo bioldgico on farm;ratifica o Programa Nacional
de Bioinsumos e da outras providéncias. De acordo com o relatério do Relator, o projeto
originalmente tem como objetivo regular a producdo de bioinsumos pelos produtores rurais
em suas propriedades, para uso proprio. Contudo o entendimento foi o de que ha uma
lacuna na legislacao brasileira que regule ndo sé a producéo prépria de bioinsumos, mas
também a producao, importacédo, exportacdo, comercializagdo e uso de bioinsumos em geral.

Diante da definicdo do termo “bioinsumos” (Art. 2° do Decreto n® 10.375, de 26
de maio de 2020), depreende-se o quao vasto € o universo dos bioinsumos, que contempla
desde praticas tradicionais utilizadas pelos sistemas produtivos orgénicos e agroecolégicos,
até o uso de processos om maior incorporacao de tecnologias como a reproducdo massal de
microrganismos em biofabricas ou a produg¢do de fitoquimicos por meio dos mais diversos
processos de extracdo e purificagdo desses compostos. Dessa forma,
considerando tal variedade de produtos, processos € meios de producao, nao é possivel
afirmar que todas as atividades relacionadas aos bioinsumos sejam atividades de baixo risco,
como argumentado na justificativa do Projeto de Lei em comento.

Na Nota Técnica n® 12/2020/SEI/GEAST/GGTOX/DIRE3/ANVISA (1626898), a
Geréncia de Avaliacdo de Seguranca Toxicolégica (GEAST/GGTOX), manifestou-
se acerca do Regulamento Técnico que classifica a atividade de producdo de produtos
fitossanitarios com uso aprovado para agricultura organica, estabelece parametros minimos
de producdo e da outras providéncias, e discorreu sobre 0s riscos envolvidos na
producao on farmde Agentes Microbiolégicos de Controle (AMC). Ressaltou que, apesar do
consenso acerca dos direitos de os produtores rurais fabricarem seus préprios insumos,
considerando ainda que os bioinsumos sdo uma alternativa aos insumos quimicos, no
contexto da sustentabilidade, ndo foi considerado pela area técnica como adequado ou
seguro, do ponto de vista da saude humana, que esse direito de produgao para uso proprio
seja utilizado para possibilitar e justificar a multiplicacdo em grande escala de AMC em
propriedades rurais, sem as devidas exigéncias para que uma producdo segura sejam
mandatérias.

Para o registro dos produtos AMC na Anvisa, devem ser apresentadas as etapas
do processo de producdo com a descricdo do processo de multiplicacdo e formulacdo do
produto final, apresentacédo de dados do controle de qualidade, dos métodos de quantificagdo
do ingrediente ativo e do controle de toxinas de acordo com a espécie de microrganismo
multiplicada, incluindo a avaliagdo de estudos de toxicidade/patogenicidade em vistas da
possibilidade da variacdo de viruléncia de uma mesma espécie, dentre outros. Essas
exigéncias tém a funcdo de comprovar a espécie, o isolado, a seguranca e regularidade do
processo de producdo. Dessa forma, entende-se que ha risco na multiplicacao de
microrganismo sem que haja um registro ou observacao de todas essas etapas.

Caso a multiplicacado de qualquer microrganismo em propriedades rurais, para a
aplicacao na lavoura, fosse considerada como adequada, haveria o risco do incentivo para a
multiplicacdo de qualquer espécie de microrganismo, independentemente de sua
patogenicidade/infectividade para humanos ou producdo de toxinas relevantes. Ou seja,
embora os produtos formulados a base de AMC sejam classificados, do ponto de vista
toxicologico, nas categorias de menor perigo, 0s processos produtivos para a reproducao
desses organismos estao isentos de riscos significativos para a saude humana. Sem que
medidas adequadas para o controle de qualidade da producéo sejam severamente adotadas,
existe tanto o risco da multiplicacdo de variantes do AMC que produzem toxinas, quanto a



contaminacdo por outros microrganismos potencialmente patogénicos e que representam
risco significativo para a saude humana.

O Decreto n® 10.178, de 18 de dezembro de 2019, em seu art. 4°, estabelece que
0 O0rgado ou a entidade, para aferir o nivel de risco da atividade econémica, considerara, no
minimo a probabilidade de ocorréncia de eventos danosos. Sendo assim, considerando a
diversidade microbioldgica e os critérios de biosseguranga, caso nao sejam observados 0s
devidos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo, é possivel haver contaminacdo e
promocdo de eventos danosos tanto a saude humana como ao meio ambiente. A
inadequacao técnica ou a auséncia de controle de qualidade pode levar a multiplicacdo de
espécies imprdprias para o controle biolégico ou de espécies patogénicas ou que produzam
toxinas relevantes para humanos. Dessa forma, considerando os riscos envolvidos, a
atividade de producgéo on farm deveria ser discutida no sentido de ser restrita a sistemas de
producdo certificados, periodicamente submetido a mecanismos e entidades de controle e
avaliacdo. Diante dos riscos informados, ha discordancia quanto a classificacdo da atividade
de uma biofabrica como de Risco I|. Diante dos motivos expostos, em que pese 0 consenso
quanto ao direito do produtor rural produzir seus proprios insumos e da necessidade de
atualizacdo do arcabouco regulatério para os bioinsumos, discordo da classificagdo das
atividades de uma biofabrica como de baixo risco e da dispensa de regulamentagcao
especifica que discipline o processo produtivo de microrganismos na propriedade rural,
mesmo que para uso proprio.

"Do Reqistro de Produtos”

A definicdo do termo agrotéxicos e afins, constante na Lei n® 7.802, de 11 de
julho de 1989, que dispbe sobre a pesquisa, a experimentacao, a producédo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializagcdo, a propaganda comercial, a
utilizaco, a importacao, a exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificacdo, o controle, a inspec¢ao e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e
afins, e da outras providéncias, os bioinsumos sao considerados agrotoxicos e, como tal sdo
registrados com ritos administrativos distintos, nos termos da Lei de Agrotoxicos, que prevé a
atuacdo conjunta dos érgaos federais responsaveis pela Agricultura, pelo meio Ambiente e
pela Saude.

A partir da redacao do Projeto de Lei em comento, depreende-se que existe um
conflito entre a definicdo dos bioinsumos e a definicdo de agrotéxicos da Lei 7802/1989, e
que, a partir da aprovagao dessa nova Legislacdo sobre bioinsumos, estes estariam fora do
escopo de atuacao da Lei de Agrotoxicos delegando ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) o papel de regulador e fazendo da Anvisa e do Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Renovaveis (lbama) meros colaboradores do processo de
regulacéo desses produtos. Do ponto de vista, de 6érgéo regulador, responsavel pelo aspecto
da saude publica no contexto do regulacao de agrotdxicos, ndo consideramos como razoavel
gue a solicitagdo de registro fique a cargo de um Grupo de Trabalho (GT), coordenado pelo
MAPA, em que a Anvisa e o Ibama apenas cedam servidores para compor o GT. Neste ponto,
entende-se que a nova Lei deveria determinar as competéncias para o registro desses
produtores aos trés 6rgaos, nos moldes da Lei 7802/1989, como ja ocorre atualmente.
Entende-se que a atuagéo conjunta e com iguais poderes de decisao de liberacdo do MAPA,
da Anvisa e do lbama é imprescindivel para uma adequada regulagcdo dos produtos
agrotoxicos de origem bioldgica e de fitossanitarios com uso autorizado para a agricultura
organica.



3. Voto

Diante dos motivos expostos, em que pese 0 consenso quanto ao direito do
produtor rural produzir seus proprios insumos e da necessidade de atualizagdo do arcabouco
regulatério para os bioinsumos, discordo da classificacao das atividades de uma biofdbrica
como de baixo risco e da dispensa de regulamentagao especifica que discipline o processo
produtivo de microrganismos na propriedade rural, mesmo que para uso proprio, razao pela
qual, VOTO pela inadequacao do ponto de vista técnico-sanitario frente a Proposicao
Legislativa n? 658/2021.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
30/03/2022, as 11:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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