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1. Relatorio

Trata-se do Projeto de Lei n® 3.668, de 2021, de autoria do Senador Jaques
Wagner, que "Dispbe sobre a produgéo, o registro, comercializagdo, uso, destino final dos
residuos e embalagens, o registro, inspecéao e fiscalizagdo, a pesquisa e experimentagao, e
os incentivos a produgéo de bioinsumos para agricultura e dé outras providéncias".

Distribuido para a Comissdo de Meio Ambiente do Senado Federal, o projeto
encontra-se sob a relatoria do Senador Veneziano Vital do Régo, que apresentou texto
substitutivo em 13 de dezembro de 2022.

Por envolver matéria afeta a vigilancia sanitaria, a Diretoria Colegiada da Anvisa
apresentou a Nota Teécnica n® 13/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (1846650), que teve como
base andlise realizada pela Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX).

Ao se considerar o intersticio desde o envio da referida manifestacao, bem como
a apresentacao do substitutivo (2307893), encaminha-se para consideragao do nobre relator e
demais senadores o presente Voto, contendo subsidios adicionais.

Feito breve relato, passa-se a analise.

2. Analise

Em analise técnico-sanitaria, a Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX) da
Anvisa, area técnica afeta ao tema na Agéncia, apresentou explanacéo, que ofereco como
subsidio a atuacao parlamentar.

A GGTOX manifestou-se por meio da Nota Técnica
n® 4/2023/SEI/GEAST/GGTOX/DIRE3/ANVISA (2347552), expressando que mantém o
posicionamento exarado na Nota Técnica n? 4/2022/SEI/GEAST/GGTOX/DIRE3/ANVISA
(1842265), principalmente quanto aos riscos da produgao de bioinsumos para uso proprio (on



farm).

Adicionalmente, no tocante as mudancas trazidas pelo substitutivo,
segue analise realizada pela area sobre as principais alteracées que ensejam ponderagao
(2347552).

De inicio, a GGTOX pontuou acerca da insercao de um novo conceito na versao
do substitutivo que inexistia no texto original - inéculo de biosumo:

Art. 2°.

XIV - inéculo de bioinsumo: produto composto por microrganismo isolado, produzido em
um meio de cultura para iniciar o crescimento, para fins de produgao de bicinsumos;

Ainda, mencionou que se prevé a finalidade comercial desse inéculo, conforme
o art. 14 proposto, abaixo transcrito:
Art. 14. A producdo e importacdo de bioinsumos ou inéculos de bicinsumos para fins
comerciais dependem de prévio registro do produto no 6rgédo federal responsavel por
assuntos relacionados a agricultura, observadas, quando couber, as diretrizes e

exigéncias dos 6rgaos federais responsaveis pelos setores da saude e do meio ambiente,
de acordo com o tipo de produto e seu nivel de risco, nos termos do regulamento.

Sobre esse aspecto, a GGTOX ressaltou, primeiramente, que a figura
de "registro de ino6culo" ndo esta presente na legislacdo vigente de Agrotoxicos.
Manifestou, ainda, preocupacao sobre a forma como isso se dara, visto que existem varias
questdes técnicas envolvidas, como viruléncia e estabilidade genética de um isolado que
devem ser observadas. Por fim, expressou que esse dispositivo legal de forma isolada, sem o
devido regulamento imediato, indica alertas do ponto de vista de seguranca a saude humana
quanto aos inéculos que venham a ser produzidos.

No que se refere ao registro de bioinsumos, de acordo com a GGTOX, continua
fragil a forma como foi exposta a possivel participacdo dos 6rgaos responsaveis pela Saude e
pelo Meio Ambiente. Em nenhum momento, o texto trata da atribuicdo da competéncia de
avaliacao desses produtos pela Anvisa ou pelo Ibama, apenas indica que os documentos
requeridos para as analises toxico e ecotoxicolégicas serdo disciplinados quando
da regulamentacé&o da lei proposta:
Art. 15. Para obter o registro de bioinsumos ou inéculo de biocinsumo, o registrante devera
protocolizar requerimento dirigido ao 6érgao federal responsavel por assuntos relacionados
a agricultura, através do sistema informatizado, acompanhado dos relatérios, dados e

informagdes exigidos na regulamentagao desta lei, necessarias para comprovac¢ao da sua
eficacia e seguranga para a sadide humana e o meio ambiente.

§ 12 A solicitagao de registro de produto novo sera disciplinada em regulamento editado
pelos 6rgaos responsaveis pelos setores de agricultura, salde, meio ambiente e instruida,
minimamente, com informacdes sobre:

| - indicacao completa do local de depdsito e a referéncia do isolado, estirpe, cepa ou
linhagem depositada em banco de germoplasma publico ou privado credenciado pelo
orgao federal responsavel por assuntos relacionados a agricultura, no caso de macro ou
microrganismos;

Il - eficiéncia agronémica;

[I1 - comportamento do produto no meio ambiente; e

IV - possivel toxicidade do produto para a espécie humana, animais, plantas,
microrganismos e meio ambiente.

Aduz a éarea técnica que, com base no art. 15 acima, o pleito de registro seria
direcionado apenas ao Ministério da Agricultura. Assim, reitera-se a necessidade do
envolvimento da Anvisa quanto a anélise toxicoldgica dos produtos de base biolégica, a fim
de minimizar possiveis impactos negativos a saide humana. Ressalta-se que esses produtos
nao podem ser considerados automaticamente indcuos, até porque muitos organismos vivos,
insumos base desses produtos, sdo reconhecidos por causarem problemas na agricultura, no



meio ambiente e na saude humana. O fato de serem organismos ou substancias naturais nao
os torna imediatamente seguros, sendo necessaria a avaliacdo da seguranca voltada
para esse tipo de produto. Assim, devem ser usadas informagbes preexistentes, quando
possivel, e solicitacdo de testes especificos que realmente possam contribuir para a
ampliacdo do conhecimento sobre o0s riscos envolvidos.

Ademais, mesmo tendo havido a insercdo do artigo 32, abaixo transcrito, a
proposta da norma em comento continua sem revogacao ou alteracdo expressa dos itens da
legislacdo de Agrotoxicos que tratam dos agrotdxicos de base bioldgica e dos produtos para a
agricultura organica. Tal aspecto deveria estar contemplado nesse projeto de lei que pretende
criar um marco legal especifico para os bioinsumos.

Art. 32. Aos produtos de que trata esta Lei, ndo se aplica a Lei n® 7.802, de 11 de julho de
1989.

Por fim, salienta-se a importancia de uma norma especifica para bioinsumos e
para produtos de base bioldgica. Tal movimento se mostra favoravel ao setor e tem o
potencial de desburocratizar a regulagéo desse tipo de produto, atualmente atrelado a Lei de
Agrotéxicos n® 7.802, de 11 de julho de 1989.

Sao essas as contribuicbes pautadas na analise técnico-sanitaria que a Anvisa
submete a consideragcdo do Congresso Nacional, com o intuito de subsidiar a atuagao
legislativa no que concerne a matéria afeta a vigilancia sanitaria, permanecendo a disposicao
para qualquer esclarecimento que se faga necessario.

3. Voto

Ante todo o exposto, voto por apresentar manifestacao com contribuicao
técnico sanitaria.

E o voto que submeto & apreciacdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria
Colegiada, por meio de circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
17/05/2023, as 15:55, 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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Tr="%: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2385724 e o codigo
4 CRC 52C16F92.
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