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Artigo

Diretrizes para a
regulamentacao estadual
de bioinsumos

Resumo - ALein® 15.070, de 23 de dezembro de 2024, insti-
tuiu o marco regulatério dos bioinsumos no Brasil e promo-
veu a separacao normativa entre bioinsumos e agrotoxicos,
fertilizantes e produtos de uso veterindrio, inaugurando
um sistema juridico préprio para o setor. Esse novo arran-
jo, ainda pendente de regulamentacao, gera inseguranca
juridica e impode desafios aos Estados e ao Distrito Federal,
a quem coube a fiscalizacdo do comércio, do transporte
e da producao de bioinsumos para uso proprio. O objeti-
vo deste trabalho foi formular diretrizes e pontos de con-
trole para a regulamentacao da Lei n° 15.070/2024, com
base nas competéncias estaduais e distritais previstas em
seu art. 18. A pesquisa, de natureza qualitativa, explora-
toria e aplicada, valeu-se de revisao bibliografica e anali-
se documental, com estudo dos dispositivos constitucio-
nais, do marco regulatério dos bioinsumos e das normas
correlatas, em especial a Lei de Liberdade Economica (Lei
n°13.874/2019) eaLeido Autocontrole (Lein° 14.515/2022).

Palavras-chave: autocontrole regulatério, competitivida-
de agricola, fiscalizacdo agropecuaria, liberdade econémi-
ca, marco regulatério.

Guidelines for state bioinput regulation

Abstract - Law No. 15,070, of December 23, 2024,
established the regulatory framework for bioinputs in
Brazil and legally separated bioinputs from pesticides,
fertilizers, and veterinary products, creating a distinct legal
regime for the sector. This new arrangement, still awaiting
regulation, creates legal uncertainty and poses challenges
for the States and the Federal District, which were assigned
responsibility for the inspection of trade, transport, and
on-farm production of bioinputs. The general objective of
this study is to formulate guidelines and control points for
the state-level requlation of Law No. 15,070/2024, drawing
on the competences attributed to the States and the
Federal District under Article 18 of the Law. The research,
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qualitative, exploratory,and appliedin nature, relied
on a literature review and documentary analysis of
constitutional provisions, the bioinputs regulatory
framework, and related legislation, particularly the
Economic Freedom Act (Law No. 13,874/2019) and
the Self-Control Act (Law No. 14,515/2022).

Keywords: regulatory self-control, agricultural
competitiveness, agricultural inspection, economic
freedom, regulatory framework.

Introducao

O marco regulatério dos bioinsumos no Brasil
foi estabelecido pela Lei n° 15.070, de 23 de dezem-
bro de 2024 (Lei de Bioinsumos), iniciando uma
nova fase para o setor agricola, pecudrio, aquicola
e florestal. Suas normas gerais aplicam-se a Uniao,
aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios,
abrangendo agentes da cadeia produtiva — como
produtores, importadores, pesquisadores, armaze-
nadores e prestadores de servicos —, além de todos
os sistemas de cultivo e tipos de bioinsumos (Brasil,
2024).

A legislacdo separou os bioinsumos de agro-
toxicos, fertilizantes e produtos de uso veterinario
(Brasil, 2024, art. 37) e alterou a Lei n° 14.785, de 27 de
dezembro de 2023, Lei de Agrotodxicos (Brasil, 2023).
Essa divisao gerou inseguranca juridica pois, sem a
devida regulamentacao, subsistem regras incom-
pativeis do setor de agrotéxicos. Essa instabilidade
dificulta a entrada de novas tecnologias, inviabiliza
investimentos e prejudica a fiscalizacao e a defesa
agropecuaria nos ambitos federal e estadual (Faria
& Wander, 2024).

Um avanco importante foi a vinculacdo do
marco regulatério a Lei n° 14.515, de 29 de dezembro
de 2022 (Brasil, 2022), sobre programas de autocon-
trole, introduzindo principios de defesa agropecua-
ria e fiscalizacdo essenciais ao setor.

Atualmente, o regulamento da Lei n° 15.070/
2024 é discutido pelo Grupo de Trabalho criado pela
Portaria SDA/MAPA n° 1.270, de 25 de abril de 2025
(Brasil, 2025), em paralelo ao regulamento da Lei
n° 14.785, de 27 de dezembro de 2023 (Brasil, 2023).
Contudo, o prazo de 360 dias para regulamentacao
pelo Executivo (art. 39, § 2°) venceu em dezembro
de 2025. Embora a mora regulatéria se explique
pela complexidade e multiplicidade de interes-
ses do setor, ela traz importantes consequéncias
socioeconémicas.

Diretrizes para a regulamentacao estadual de bioinsumos

O objetivo geral deste trabalho é formular di-
retrizes e pontos de controle para orientar a regula-
mentacdo estadual da Lei n° 15.070/2024, com base
nas competéncias dos Estados e do Distrito Federal.
Os objetivos especificos sdo: a) delimitar o que se
espera do regulamento federal, identificando os
temas delegados ao Executivo e os limites do pacto
federativo; b) sistematizar os principios constitu-
cionais e infraconstitucionais orientadores das nor-
mas estaduais; e c) formular diretrizes e pontos de
controle para as competéncias estaduais e distritais
(art. 18 da Lei n° 15.070/2024), abrangendo comércio,
transporte interno, uso, armazenamento e producao
para uso proprio. O trabalho visa fornecer um guia
estruturado para a elaboracao das legislagdes sub-
nacionais do setor.

Metodologia

A metodologia desta pesquisa caracteriza-se
como qualitativa, exploratéria e aplicada, desenvol-
vida por meio de revisao bibliografica e pesquisa
documental. O foco esteve na analise de dispositivos
constitucionais e do marco regulatério dos bioin-
sumos, com énfase na Lei n° 15.070/2024 (Brasil,
2024), na Lei n° 14.515/2022 (Lei do Autocontrole)
(Brasil, 2022), na Lei n° 13.874/2019 (Lei da Liberdade
Econdmica) (Brasil, 2019) e em atos normativos corre-
latos. A andlise documental abrangeu regulamentos,
portarias, programas governamentais e propostas
legislativas afetos a defesa agropecuadria, sustenta-
bilidade e bioeconomia.

Parte das conclusdes e diretrizes propostas
resulta de discussdes técnicas em grupos de traba-
Iho, eventos, palestras e workshops sobre o tema.
As contribuicoes coletivas e interinstitucionais co-
Ihidas nesses féruns subsidiaram a construcdo dos
pontos de controle e diretrizes propostos, sendo as
interpretagOes, analises criticas e posicionamentos
de exclusiva responsabilidade dos autores, nao vin-
culando nenhuma instituicao.

Referencial legislativo

Para limitar o escopo da andlise, serdo utili-
zadas como referencial legislativo as leis direta-
mente afetadas, alteradas ou revogadas pela Lei
n° 15.070/2024 (Brasil, 2024). Além destas, tracam-se
observacdes sobre os limites regulatérios fixados
pela Lein° 13.874, de 20 de setembro de 2019 (Brasil,
2019) e pela Constituicao Federal de 1988 (Brasil,
1988). O referencial organiza-se para facilitar a com-
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preensao do marco regulatério de forma ldgica e
cronoldgica, cuja evolucao temporal é ilustrada na
Figura 1.

A Lei n° 15.070/2024 (Brasil, 2024) instituiu um
sistema normativo préprio para os bioinsumos, con-
forme estabelece o artigo 37:

Art. 37. Observado o disposto no paragrafo unico
do art. 31 desta Lei, ndo se aplicara aos bioinsu-
mos: | -aLein° 14.785, de 27 de dezembro de 2023;
II-aLein°6.894, de 16 de dezembro de 1980; Il - o
Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969.

A exclusao dos bioinsumos do escopo da
Lei n° 14.785, de 27 de dezembro de 2023 (Lei de
Agrotdxicos), representa uma importante evolucdo
do setor agropecuadrio brasileiro (Faria & Wander,
2021).

Contudo, aregra de transicao do art. 31 da Lei
n° 15.070/2024 é insuficiente para as necessidades
do setor. Como a transicao alcanca unicamente atos
praticados e de registro, as empresas que buscam
registrar suas atividades ou produtos ainda en-
frentam limitacdes vinculadas a Lei n° 14.785/2023.
A situagao agrava-se porque a Lei n° 14.785/2023
também nao foi regulamentada, mantendo aplica-
vel o Decreto n°4.074, de 4 de janeiro de 2002 (Brasil,
2002a), vinculado a revogada Lei n° 7.802, de 11 de
julho de 1989. Na pratica, a adaptacao regulatdria

|
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Declaracéo de Direitos
Liberdade Econdmica

Politica Agricola
Nacional

Lei n°® 6.894/80 -
Fertilizantes
Lein® 6.938/81 -
Politica Nacional
do Meio Ambiente

Lein©9.279/96 -
Prioridade Industrial

Lei n° 10.603/02 -
Protecao da Informacéao

Decreto-Lei n° 467/69 -
(alterado 2012) -
Produtos Veterinarios

Figura 1. Evolucdo legislativa.
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por atos infralegais dificulta a fiscalizagao e gera in-
seguranca no setor.

Aos bioinsumos tampouco se aplica a Lei
n° 6.894, de 16 de dezembro de 1980, destinada a

inspecdo e afiscalizagdo da producao e do comér-
cio de fertilizantes, corretivos, inoculantes, esti-
mulantes ou biofertilizantes, remineralizadores e
substratos para plantas, destinados a agricultura
(Brasil, 1980).

O novo marco alterou o conceito de ferti-
lizante e excluiu os inoculantes, estimulantes ou
biofertilizantes e os substratos de plantas, incorpo-
rando-os ao sistema dos bioinsumos (art. 2° da Lei
n° 15.070/2024). Setores como o de remineraliza-
dores permaneceram sob a Lei n° 6.894/1980, nao
sendo considerados bioinsumos.

Quanto ao uso pecudrio e agricola, o marco re-
forcou que os bioinsumos nao se enquadram na de-
finicdo legal de produtos de uso veterinario. Assim,
apenas os insumos nao abrangidos pelo Decreto-Lei
Nn°467/1969 (Brasil, 1969), de 13 de fevereiro de 1969,
podem ser utilizados como bioinsumos, desde que
listados em regulamento préprio. Conclui-se que as
listas oficiais especificadas sdo indispensaveis para
classificar tais produtos.

A regulamentacdo do setor pela Uniao,
Estados e Distrito Federal possui limites definidos
pela Lei n° 13.874, de 20 de setembro de 2019 (Lei

- Lei
.. n° 15.070/24

e Marco Regulatério

. Lei de Bioinsumos
.- . n° 14.785/23

Lei Lei de Agrotoxicos
n° 14.515/22

Lei Lei do Autocontrole
_. n° 13.874/19
n°8.171/91 |

Decreto n° 10.375/20 -
Programa Nacional de
Bioinsumos

Fonte: elaborado com dados de Brasil (1969, 1980, 1981, 1991, 1996, 2002b, 2019, 2020, 2022, 2023, 2024).
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da Liberdade Econémica), que determina a atuacao
estatal subsididria e excepcional, vedando excessos
regulatérios que restrinjam a concorréncia, criem
barreiras ou inibam a inovagao. As normas sobre
atividade econdmica devem ser interpretadas em
favor da liberdade, boa-fé e respeito aos contratos,
investimentos e propriedade, alinhando-se aos
principios da livre iniciativa e funcao social da pro-
priedade. Destaca-se a proibicao do abuso de poder
regulatério, como a criagao de reservas de mercado,
especificacoes técnicas desnecessdrias, limitacao de
competidores ou normas que elevem custos de tran-
sacdo sem justificativa (Faria & Wander, 2024).

Por fim, sobressai a vinculacdo do sistema
normativo dos bioinsumos a Lei n° 14.515, de 29
de dezembro de 2022 (Lei do Autocontrole) (Brasil,
2022). Fundamentada na corresponsabilidade entre
os agentes da cadeia produtiva, a norma integra
instrumentos privados de controle ao aparato pu-
blico. Essa abordagem valoriza a boa-fé do particu-
lar e a intervencao estatal subsidiaria (art. 2° da Lei
n° 13.874/2019), demonstrando plena alinhamento
com a Lei da Liberdade Econdmica.

Propostas de diretrizes e
pontos de controle

Regulamento em construcao
para aLein° 15.070/2024

O que se espera da regulamentacgao?

No caso da Lei n° 15.070/2024, por se tratar de
matéria técnica e em fase de evolucao, ha previsdo
expressa de delegacao de diversos temas ao Poder
Executivo, por meio de seus érgaos, por via regu-
lamentar, o que facilita a adaptabilidade de todo o
sistema normativo. A referida delegacao ao regula-
mento pode ser estruturada conforme a Tabela 1.

Principios

Aliniciativa regulatéria do setor de bioinsumos
deve atentar a uma base sélida de principios, divi-
dida nos niveis constitucional e infraconstitucional.

No nivel constitucional, sao correlatos pelo
menos cinco mandamentos: a) Estado regulador da
ordem econdémica (art. 170); b) Protecdo do meio
ambiente e desenvolvimento sustentavel (art. 225);
¢) Incentivo a ciéncia, tecnologia e inovacgao (arts.
218 e 219); d) Federalismo cooperativo e reparticao

Diretrizes para a regulamentacao estadual de bioinsumos

de competéncias (arts. 23 e 24); e e) Direito a Saude
(arts. 196 a 200).

A primeira implicacao da adogao dessa base
é que a regulamentacao nao pode ser direcionada a
restricao e ao poder de policia. A razao que orienta
o Programa Nacional de Bioinsumos a ampliar a sua
utilizacdo para beneficio geral do setor agropecuario
coaduna-se com as garantias do art. 170 da CF, ao se
alinhar aos propdsitos de defesa do meio ambiente,
reducao das desigualdades regionais e sociais e livre
concorréncia. Nesse contexto, todo o regramento
deve se nortear pela estimulacdo a inovacao e pela
permissao de entrada de novos agentes, com dife-
renciacao de riscos e impactos ambientais, a fim de
evitar distorcoes da concorréncia.

Noutro norte, a regulamentacao deve ante-
cipar riscos ambientais e sanitarios decorrentes de
tecnologias emergentes de base bioldgica, lastreada
no principio da precaucao (art. 225 da CF). Isso se ali-
nha ao ineditismo de diversos produtos, processos
e tecnologias que vém sendo lancados, bem como
aos novos modelos de negécios em desenvolvimen-
to no setor. Por ser um mercado estruturado em um
bem de uso comum, a regulamentacao deve se
orientar pela democratizacao da utilizacao de so-
lugbes bioldgicas, facilitando o acesso, priorizando
instrumentos que busquem boas praticas e a con-
formidade no seu emprego e inteligéncia para mo-
nitoramento continuo na fiscalizacao, evitando-se
desvios advindos da flexibilidade do modelo.

Complementa-se a necessidade de flexibilida-
de do sistema regulatério com base no mandamento
contido nos arts. 218 e 219 da CF, que posicionam o
Estado como incentivador do desenvolvimento eco-
ndémico, da pesquisa, da capacitacao e da inovacao.
Assim, a regulamentacao deve buscar potencializar
a inovacao e conter mecanismos de alta adaptabili-
dade e responsividade as novidades que venham a
surgir, com ajustes normativos continuos, em estrito
reconhecimento da natureza dinamica das solug¢oes
e tecnologias bioldgicas (Rodrigues, 2025).

A Constituicao adota um modelo de federalis-
mo, atribuindo competéncias comuns e concorren-
tes a Uniao, aos Estados e aos Municipios (Brasil, 1988,
arts. 23, 24 e 30). Nos temas ligados a agriculturae a
protecdo ambiental, a competéncia é comum para
proteger e concorrente para legislar. Ndo obstante a
maioria dos dispositivos que demandam regulacao
na Lei n° 15.070/2024 serem de iniciativa da Unido, é
essencial haver coordenacao interinstitucional, com
compartilhamento de informacdes e harmonizacao
normativa entre os entes, evitando-se conflitos e so-
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Tabela 1. Categorias de temas a serem contemplados na regulamentacao.

Tema Itens que devem ser regulados - Lei n° 15.070/2024

« Inclusao de novos produtos - art. 1°, § 3°

« Lista de bioinsumos de uso pecuario para uso em animais terrestres e suas instalagcdes —

. . art. 20, Il
Listas oficiais ) N . ) o » )
« Lista de bioinsumos de uso aquicola com uso destinado a animais aquaticos e seus ambientes

de cultivo - art. 20, IV

« Bioinsumos com uso aprovado para agricultura organica — art. 20,V

« Registro de biofabricas - art. 3°
« Registro de importadores e exportadores - art. 3°
« Registro de comerciantes de bioinsumos - art. 3°

+ Registro de comerciantes de inéculos de bioinsumos - art. 3°

Registros
« Registro de bioinsumos por procedimento administrativo simplificado - art. 6°
- Classificagao, especificacdes e parametros minimos para registro de bioinsumo ou indculo —
art. 7°
« Registro de bioinsumos - art. 39
« Cadastro de unidade de producédo de bioinsumos para uso préprio — art. 10, § 2°
Cadastros - Cadastro de unidade de producéo de bioinsumos para uso préprio da agricultura familiar —
art. 10, § 4°
- Tratamento diferenciado as unidades de producéo de bioinsumos desenvolvidas pela
agricultura familiar, povos indigenas e comunidades tradicionais — art. 12, § 1°
« Priorizacdo de mecanismos financeiros de incentivo para microempresas, cooperativas
agricolas e agricultura familiar - art. 19, § 1°
Incentivos
« Meios e requisitos para comprovacdo da utilizacdo dos bioinsumos para acesso a taxas de
juros diferenciadas no SNCR - art. 20
« Incentivos a produgéo e uso de bioinsumos para fins agricola, pecuério, aquicola e florestal —
art. 39
« Producdo de bioinsumos - art. 39
- Atividade de importacdo e exportacéo — art. 39
« Atividade de comercializagao de bioinsumos - art. 39
- Atividade de uso de bioinsumos - art. 39
» Pesquisa - art. 39
- Atividade de experimentacgao - art. 39
Fiscalizagao « Embalagem - art. 39
+ Rotulagem - art. 39
« Propaganda - art. 39
« Atividade de transporte — art. 39
- Atividade de armazenamento - art. 39
- Atividade de prestacdo de servicos - art. 39
» Destinacao de residuos e embalagens - art. 39
InfragOes e penalidades « Infragdes e Penalidades - art. 24
« Atualizacdo do valor da Trepda — art. 27, § 4°
Prazos « Prazos e regras de transicao para adequacao - art. 39, § 1°

« Prazo para regulamentacéo - art. 39, § 2°

Fonte: adaptado de Faria & Wander (2024).
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breposicoes que possam prejudicar aampliacao e a
competitividade do setor de bioinsumos.

Em conclusao, propde-se a primeira diretriz
principiolégica, com base constitucional:

Diretriz 1

Aregulagdo deve respeitar os principios constitu-
cionais do Estado regulador da ordem econémica (art.
170), da protecdo do meio ambiente e desenvolvimento
sustentdvel (art. 225), do incentivo a ciéncia, tecnologia
einovagdo (arts. 218 e 219) do federalismo cooperativo
e reparticGo de competéncias (arts. 23 e 24) e do direito
d saude (arts. 196 a 200), de modo a manter a finali-
dade de ampliar o uso de bioinsumos no setor agro-
pecudrio e reconhecer a dindmica de suas solugées,
produtos, processos e tecnologias. Nesse sentido, é es-
sencial que haja coordenacdéo interinstitucional, com
compartilhamento de informacées e harmonizagéo
normativa entre os diversos entes, evitando-se conflitos
e sobreposicoes que possam prejudicar a ampliacdo e
a competitividade do setor de bioinsumos.

No ambito infraconstitucional, serdo consi-
deradas as leis e decretos que influenciam direta-
mente a Lei n° 15.070/2024, quais sejam: a) Programa
Nacional de Bioinsumos (Decreto n° 10.375/2020);
b) Lei n° 14.785/2023 (Lei de Agrotoxicos) e Lei
n° 14.515/2022, Defesa agropecuaria e Autocontrole;
e ¢) Lei n° 13.874/2019, Declaragdo de Direitos de
Liberdade EconOmica.

O Programa Nacional de Bioinsumos possui
diretrizes bem definidas (art. 4°) que podem ser
sintetizadas na busca por estratégias para o desen-
volvimento de alternativas mais resilientes para a
producao agricola e pecuaria. Além disso, traz, de
forma estratégica, o estimulo a adoc¢do de tecnolo-
gias, produtos e processos desenvolvidos a partir
de recursos renovaveis, alcancando desde a produ-
cao até o consumidor final nas cadeias produtivas
agropecuarias.

No contexto da regulamentacao do setor de
bioinsumos, a Lei de Agrotoxicos deve ser utiliza-
da como referéncia de contraste ou de oposicao,
por ser uma norma fundamentalmente restritiva.
Bioinsumos nédo sdo agrotdxicos por forca da separa-
¢ao sistematica decorrente da vigéncia do art. 37 da
Lei n° 15.070/2024, que introduziu mudancas signifi-
cativas na Lei n® 14.785, de 27 de dezembro de 2023,
Lei de Agrotéxicos. Assim, por mais que a industria
de bioinsumos em diversos pontos se conecte com
a de agrotdxicos — como no controle de pragas —, a

Diretrizes para a regulamentacao estadual de bioinsumos

regulamentac¢ao de bioinsumos ndo deve adotar a
mesma ldgica de construcao restritiva e punitiva da
Lei n° 14.785/2023.

A Lei do Autocontrole (Lei n° 14.515/2022)
é diretamente referenciada no art. 1, § 7°, da Lei
n° 15.070/2024 e ndo pode ser afastada pela re-
gulamentacao. Essa imposicao é compativel com
a complexidade técnica e cientifica de regular os
bioinsumos, com o ineditismo normativo de possibi-
litar a producao para uso préprio, com a diversidade
de arranjos negociais e com a necessidade de regu-
lagao baseada em risco. Além disso, a vinculagdo da
Lei de Bioinsumos a Lei do Autocontrole desloca o
controle estatal direto para a responsabilidade do
agente regulado sob supervisao publica, tornando
o sistema mais adaptavel e flexivel.

O agente econbémico, no contexto da Lei
n° 15.070/2024, é o principal responsavel pela con-
formidade, qualidade e seguranca dos produtos,
processos e tecnologias, cabendo ao Estado su-
pervisionar, auditar e promover boas praticas no
setor. Dai a necessidade de um sistema regulatério
que possibilite a construcao de protocolos técnicos
e boas praticas para a producao, rastreabilidade,
identificacdo e responsabilidade de quem produz
bioinsumos, tanto para comercializagao quanto para
uso proprio, respeitadas as peculiaridades de cada
segmento (Brasil, 2022).

A Lei do Autocontrole vincula a fiscaliza-
cdo agropecudria as garantias instituidas pela
Declaracao dos Direitos da Liberdade Econémica,
em especial a boa-fé, ao respeito aos contratos, aos
investimentos e a propriedade, que devem ser ob-
servadas em todas as normas de ordenacdo publica
sobre atividades econdmicas privadas (art. 1° da
Lei n° 13.784/2019 c/c o art. 7°, inciso V, da Lei n°®
14.515/2022). Em funcéao disso, identificam-se con-
sectdrios como a presuncdo da boa-fé objetiva do
agente econdmico (art. 3¢, inciso V), a intervencao
minima e subsididria do estado (art. 49, incisos | e lll),
a proporcionalidade da intervencgao (art. 4°, inciso
1), a vedacao de criacao de barreiras artificiais a con-
corréncia (art. 4°, inciso V), a reducdo dos custos de
transacao (art. 3¢, incisos X e Xl) e o 6nus regulatério
do estado (art. 49, caput).

Esses consectarios deslocam para o Estado
a responsabilidade de regular somente aquilo que
esteja estritamente orientado ao desenvolvimento
do setor de bioinsumos, cabendo a ele ajustificativa
razodvel, baseada em evidéncias e compativel com o
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risco tratado, de eventuais restricdes. Esse conjunto
normativo impede a regulacao do setor de biol6gi-
cos “por analogia” ou “por semelhanc¢a” com o setor
de agrotoxicos ou de outros insumos agricolas (Faria
& Wander, 2024).

Centrado nas bases infraconstitucionais estu-
dadas, propde-se a seguinte diretriz para a regula-
¢ao do setor de bioinsumos:

Diretriz 2

O sistema normativo do setor de bioinsumos ndo
se confunde com o de agrotoxicos ou com outros siste-
mas. A regulacgéo deve respeitar a boa-fé objetiva dos
agentes econbmicos, pois estes sGo os principais respon-
sdveis pela conformidade, qualidade e sequran¢a dos
produtos, processos e tecnologias. Cabe ao Estado su-
pervisionar, auditar e induzir boas prdticas para o setor,
tomando por base dados e informacées. A fiscalizagdo
deve ser orientada a prevencéo e ao gerenciamento de
riscos.

Competéncias dos Estados e
do Distrito Federal - Diretrizes
e pontos de controle

Aos Estados e ao Distrito Federal coube a fis-
calizacdo do comércio, do transporte e da producao
de bioinsumos para uso préprio, nos termos do art.
18 da Lei n° 15.070/2024 (Brasil, 2024), conforme se
segue:

Art. 18. Compete aos 6rgédos de agricultura dos
Estados e do Distrito Federal a fiscalizacado: | - do
comércio e do transporte dentro da unidade da
Federacao e do uso de bioinsumos; Il - da produ-
¢ao de bioinsumos em unidades de producao de
bioinsumos para uso préprio. Paragrafo unico. Os
Estados e o Distrito Federal usardo os dados exis-
tentes no registro ou no cadastro do 6rgao federal
de defesa agropecudria para o exercicio de suas
atividades de controle e fiscalizagao.

Além dessas competéncias, podem, por forca
constitucional, normatizar de forma complementar
0 Uso, a producao, o transporte e o armazenamento
de bioinsumos para uso proprio em seu territério,
respeitadas as bases e principios apresentados.

Os Estados e o Distrito Federal usardo os
dados cadastrais e registros existentes no 6rgao
federal de defesa agropecuaria. O dispositivo per-
mite entender que a lei autoriza a utilizacdo, pelos
entes federativos, de todos os dados essenciais a
fiscalizacao disponiveis nos érgaos federais (Brasil,
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2023). No entanto, ao contrario da Lei n° 14.785/2023
(Lei de Agrotoéxicos) —, que impde a utilizacao do
Sistema Unificado de Cadastro e de Utilizacao de
Agrotoéxicos e de Produtos de Controle Ambiental
Informatizado (Brasil, 2023, art. 11 c/c art. 22, § 1°) —,
a Lei n° 15.070/2024 (Brasil, 2024) nao traz proibi-
cdo expressa a que os Estados e o Distrito Federal
mantenham base de dados propria para orientar a
inteligéncia fiscalizatéria local e adaptar a operacao
a realidade regional, em especial quanto aos bioin-
sumos fabricados para uso proprio.

Em conclusao, propde-se a diretriz:
Diretriz 3

Os Estados e o Distrito Federal usardo os dados
cadastrais e registros existentes no orgéo federal de de-
fesa agropecudria, mas ndo estdo impedidos de man-
ter a sua base cadastral para fins de fiscaliza¢do, em
especial no que tange a produgdo de bioinsumos em
unidades de produc¢éo de bioinsumos para uso prdprio.

Em funcdo da competéncia fixada pelo mar-
co regulatdrio, é legitimo aos Estados e ao Distrito
Federal legislar supletivamente sobre controle, su-
pervisao, vigilancia, auditoria e inspecao relaciona-
dos ao setor de bioinsumos (art. 24, CF). No entanto,
conforme ressaltado nas diretrizes principioldgicas,
é essencial haver cooperacao interinstitucional para
evitar sobreposicdes e inseguranca juridica.

Cabe reforcar que a Unido nao tem compe-
téncia para fiscalizar a producao de bioinsumos
em unidades destinadas ao uso préprio, atribuicao
conferida por lei aos Estados e ao Distrito Federal.
Assim, o regulamento federal ndo pode alterar essa
determinacdo, impondo aos entes federativos me-
didas que invadam ou suplantem essa delimitacao.

Diretriz 4

A Unido ndo tem competéncia para a fiscaliza-
¢do da producdo de bioinsumos em unidades de pro-
ducdo de bioinsumos para uso prdprio. O regulamento
ndo pode afastar essa delimitacdo de competéncia,
cabendo aos estados legislarem de forma supletiva
para orientar a sua operacao e o fiel cumprimento da
lei geral.

Fixados os principios e as matérias de compe-
téncia dos Estados e do Distrito Federal, passa-se a
proposicao de pontos de controle e regulagédo para
os seguintes tépicos: a) comércio estadual; b) trans-
porte estadual; ¢) uso; d) producao para uso proprio;
e) armazenamento; f) prestadores de servicos; e
g) fiscalizacdo agropecuaria.
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Pontos de controle e regulacao

Comércio estadual

O comércio estadual de bioinsumos é um dos
pontos de conexao entre a regulacao federal relativa
a registros e cadastros e a atuacao fiscalizatéria dos
Estados no ambito da defesa agropecudria em seus
territorios.

Como visto, a Lei n° 15.070/2024 atribuiu aos
Estados e ao Distrito Federal a competéncia para
fiscalizar o comércio no ambito de cada unidade da
Federacao, impondo a necessidade de estruturar
mecanismos de controle compativeis com a dina-
mica, diversidade e complexidade do setor. Além
disso, disponibilizou aos entes subnacionais a utili-
zacao de dados constantes do sistema federal sobre
estabelecimentos e produtos, unificando a base de
informacdes que orienta a fiscalizacdo em todo o
Brasil (Brasil, 2024).

A fiscalizacdo do comércio deve orientar-se
pela verificacdo da regularidade do produto, da
rastreabilidade, das condi¢des de armazenamento,
da integridade das informagdes ao consumidor e
da conformidade das operagcdes comerciais, preser-
vando-se os principios da boa-fé objetiva, da livre
iniciativa, da proporcionalidade regulatéria e da
intervencao subsidiaria do Estado previstos na Lei
n° 13.874/2019 e reforcados pela Lei n° 14.515/2022.

As atividades de controle relacionadas a
producao de insumos para uso préprio exigem
adaptacao operacional que permita rastreabilidade
e identificacdo capazes de diferenciar operacoes
legitimas de praticas irregulares de mercancia dis-
farcada. A atuacao fiscalizatéria deve priorizar a
prevencao de desvios concorrenciais e o combate
ao oportunismo econémico, sem inviabilizar a de-
mocratizacao do acesso as tecnologias biolégicas e
a producao prépria dos produtores rurais, especial-
mente em modelos compartilhados, como coopera-
tivas, associacoes, consoércios rurais e condominios
agrarios (Brasil, 2024). Os principais pontos de con-
trole para a fiscalizacdo do comércio estadual estao
sintetizados na Tabela 2.

Com base nos estudos, sugere-se a seguinte
diretriz para a regulacao do comércio nos Estados e
no Distrito Federal:

Diretriz 5

Os Estados e o Distrito Federal deveréo fiscalizar
0 comércio de bioinsumos com base nas informacées

Diretrizes para a regulamentacao estadual de bioinsumos

de registro e cadastros do érgao federal, com foco em
rastreabilidade, conformidade e gerenciamento de ris-
cos. As atividades de controle relacionadas a produgdo
de insumos para uso préprio exigem uma adaptacdo
operacional que permita a rastreabilidade e identifi-
cagdo, capazes de diferenciar operagées legitimas de
producao para uso préprio de prdticas irregulares de
mercancia.

Transporte estadual

As particularidades do setor de bioinsumos
exigem uma avaliacdo do transporte sob pelo me-
nos dois prismas: a) transporte de produtos comer-
ciais; e b) transporte de produtos desenvolvidos em
unidade de producao para uso préprio, individual
ou coletiva (Brasil, 2024).

No transporte comercial, considerando-se so-
mente aspectos relacionados a defesa agropecuaria,
afiscalizacdo deve concentrar-se na regularidade do
produto registrado, na conformidade documental,
na rastreabilidade da carga, no acondicionamento
adequado e na compatibilidade entre origem e des-
tino. Vale lembrar que esses produtos sao registra-
dos no 6rgao federal e devem atender a rigorosos
requisitos de embalagem, identificacdo, condicdes
de transporte e rotulagem, conforme detalhado na
Tabela 3.

Ja os bioinsumos produzidos para uso préprio
sao isentos de registro (art. 11 da Lei n° 15.070/2024),
sendo exigido para seu transporte somente docu-
mento que indique minimamente a natureza do
produto, o destino e a unidade de producao de
origem. Diferentemente do transporte comercial, a
principal preocupacao regulatéria no transporte de
bioinsumos produzidos para uso proprio reside na
prevencao da comercializacao irregular (Tabela 4).

Com base nos estudos, sugere-se a seguinte
diretriz para a construcao regulatéria sobre o trans-
porte nos Estados e no Distrito Federal:

Diretriz6

Os Estados e o Distrito Federal deverdo estruturar
afiscalizagao do transporte de bioinsumos, distinguin-
do o transporte de produtos comerciais do transporte
de bioinsumos produzidos para uso préprio. A atuagdo
fiscalizatéria deve ter por objetivo verificar a origem,
destino, natureza e finalidade do bioinsumo transpor-
tado, prevenindo comercializacéo irregular, desvios
concorrenciais e riscos sanitdrios ou ambientais.
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Tabela 2. Pontos de controle: fiscalizacdo do comércio dentro da unidade da Federagdo (competéncia art. 18, |, da

Lei n° 15.070/2024).

Ponto de controle

Registro federal do produto e do
comerciante

Controle de armazenamento

Rastreabilidade dos lotes
comercializados

Compatibilidade entre estoque fisico e
documentagao

Presenca de responsavel técnico
quando exigido e hipdteses de riscos
que justifiquem a exigéncia.

Capacitacao de vendedores e
operadores

Controle de publicidade e informacgées
técnicas

Finalidade fiscalizatéria

Os produtos comercializados e o

estabelecimento devem ser registrados.

Verificar regularidade do bioinsumo
perante o 6rgao federal de defesa
agropecuaria.

Verificar integridade, segregacéo,
conservacgao e prevencgao de
contaminagao

Permitir identificacdo da origem
da fabricacdo e destino do produto
comercializado

Identificar inconsisténcias e indicios de
irregularidade com base em registros
auditdveis e critérios claros e objetivos
para autuacao.

Garantir acompanhamento técnico das
operagoes e basear a fiscalizagdao no
gerenciamento dos riscos envolvidos

Assegurar orientacao adequada sobre
utilizacdo e seguranca

Evitar propaganda enganosa ou uso
indevido

Base legal

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°, art. 3°,
art. 4°, caput

Lei 14.515/2022: art. 4° (responsabilidade
do agente pela qualidade e seguranca);
art. 8, § 20, | (registros auditaveis)

Lei 13.874/2019: art. 3°,V (presuncao
de boa-fé); art. 4°-A, | (tratamento
isonGmico)

Lei 15.070/2024: art. 39 (depende de
regulamento)

Lei 14.515/2022: art. 4° (dever de garantir
inocuidade e seguranca); art. 8°

Lei 13.874/2019: art. 22, Il (intervencao
subsididria e excepcional)

Lei 15.070/2024: art. 10

Lei 14.515/2022: art. 8°,§ 29,1 e ll
(registros e previsdo de recolhimento
de lotes); art. 11 (responsabilidade pelo
recolhimento)

Lei 13.874/2019: art. 3°,V

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 8°, § 2°,
| (registros auditaveis como base do
autocontrole)

Lei 13.874/2019: art. 3°, V (presuncao
de boa-fé); art. 4°-A, |l (critérios claros e
objetivos para autuagdo)

Lei 15.070/2024: art. 2°, X

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°, |
(fiscalizacdo baseada em gerenciamento
de riscos)

Lei 13.874/2019: art. 20, Il e lll

(boa-fé e intervencao subsidiaria);

art. 49, lll (vedagao de exigéncia técnica
desnecessaria)

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°, art. 22

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 8° (programa
de autocontrole inclui qualificagdo
operacional)

Lei 13.874/2019: art. 4°, Ill (ndo exigir
especificacdo técnica além do necessario)

Lei 15.070/24: art. 1°, § 6°

Lei 14.515/22: art. 4°; art. 8°, § 2°, |
(conformidade das informagbes ao
produto)

Lei 13.874/19: art. 4°, VIII (restricdo a
publicidade somente com previsao legal
expressa)
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Tabela 3. Pontos de controle: fiscalizagdo do transporte de produtos comerciais dentro da unidade da Federacao
(competéncia art. 18, I, da Lei n° 15.070/2024).

Ponto de controle

Registro federal do produto
transportado

Nota fiscal e documentacdo da carga

Identificagdo do transportador

Compeatibilidade entre carga e
documentagao

Integridade e acondicionamento da
carga

Compeatibilidade entre origem e destino
declarados

Parada em postos de fiscalizacdo
agropecuaria

Controle de transporte interestadual e
interfederativo

Identificacdo de produtos proibidos ou
irregulares

Finalidade fiscalizatéria

Verificar regularidade do bioinsumo
transportado perante o érgéo federal
de defesa agropecuaria

Confirmar origem, destino e
regularidade da operagao comercial

Permitir rastreabilidade logistica, e
responsabilizacao

Identificar inconsisténcias e possiveis
fraudes

Prevenir contaminacéo, deterioracdo e
perda de eficacia do biocinsumo

Validar coeréncia da operagao
comercial, gestao baseada em
inteligéncia fiscalizatéria e andlise de
riscos associados

Permitir monitoramento e fiscalizacao
da circulacdo

Diferenciar competéncias estaduais e
federais

Impedir circulagdo de bioinsumos
fabricados para uso préprio para fins de
comercializacdo, nao registrados, sem
origem, nao identificados, fraudados ou
adulterados

10

Base legal

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°, art. 4°, caput;
art. 17, 1l

Lei 14.515/2022: art. 4°

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°

Lei 14.515/2022: art. 8°, § 2°, | (registros
sistematizados e auditaveis de toda a
cadeia)

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°

Lei 14.515/2022: art. 3¢, IV, ‘a’ (agente
inclui transporte e distribuicao); art. 4°

Lei 13.874/2019: art. 3°,V (presuncao de
boa-fé); art. 4°-A, |

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 8°, § 20, |

Lei 13.874/2019: art. 4°-A, l e ll
(tratamento isondbmico e critérios
objetivos para autuacédo)

Lei 15.070/2024: art. 39 (depende de
regulamento)

Lei 14.515/2022: art. 4° (dever de garantir
inocuidade e identidade do produto)

Lei 13.874/2019: art. 29, lll (intervencao
subsidiaria do Estado)

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 79, |
(fiscalizacdo baseada em risco)

Lei 13.874/2019: art. 3°,V; art. 4°-A, Il

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°

Lei 14.515/2022: art. 7°, | (gerenciamento
de riscos) e lll (intervencdo subsidiaria)

Lei 13.874/2019: art. 29, lll; art. 4°-A, |
Lei 15.070/2024: art. 17,1 e Il (Unido); art.
18, | (Estados)

Lei 14.515/2022: art. 7°, lll (intervencao
somente no ambito da competéncia)

Lei 13.874/2019: art. 20, lIl; art. 1°, § 20
(interpretacdo em favor da liberdade
econOmica)

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°, art. 4°, caput;
art. 9° (isentos de registro)

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°,

Lei 13.874/2019: art. 4°-A, |l (autuagao
com base em critérios claros e objetivos)
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Tabela 4. Pontos de controle: fiscalizagdo da producgao para uso préprio (competéncia art. 18,1 e ll, da Lei n° 15.070/2024).

Ponto de controle

Documento de identificacdo do
produto transportado

Identificagdo da unidade de
producéo de origem

Identificagdo do destino do
bioinsumo

Compatibilidade entre volume
transportado e capacidade
produtiva, origem e destinacao

Vinculagédo entre produtores em
unidades compartilhadas

Controle do transporte entre
propriedades do mesmo grupo

Identificacdo especifica para
agentes bioldgicos de controle

Compatibilidade entre transporte
e cadastro estadual ou federal

Controle de acondicionamento e
seguranca da carga

Dispensa documental para
circulacdo interna na mesma
propriedade

Compeatibilidade entre producao
declarada e logistica observada

Finalidade fiscalizatéria

Permitir identificacdo da natureza
do bioinsumo e finalidade do
bioinsumo

Comprovar vinculo com unidade
produtiva para uso préprio

Validar compatibilidade com

area de utilizagdo declarada e
vinculacdo do destino a origem no
caso de producdo compartilhada
de bioinsumos

Identificar indicios de
comercializagéo irregular

Verificar legitimidade do
transporte compartilhado e
precaver comercializacao de
produtos fabricados com a
finalidade de uso préprio

Diferenciar circulagao interna de
atividade comercial

Garantir rastreabilidade minima de
macrorganismos

Identificar inconsisténcias
cadastrais em relagdo as unidades
de producao para uso préprio
individuais ou compartilhadas

Evitar contaminacao e dispersao
indevida

Limitar exigéncias proporcionais
ao risco regulatério

Identificar desvios concorrenciais e
mercancia disfarcada

1

Base legal

Lei 15.070/2024: art. 11, § 3°

Lei 14.515/2022: art. 82, § 29, |; art. 24 (isencdo de
registro para producao de uso préprio)

Lei 13.874/2019: art. 3°,V

Lei 15.070/2024: art. 11, § 3°; art. 10, § 2°
Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 8°, § 29, |

Lei 13.874/2019: art. 3¢,V (presuncao de boa-fé do
particular)

Lei 15.070/2024: art. 11,8§ 2° e 3°
Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°, |
Lei 13.874/2019: art. 3°,V

Lei 15.070/2024: art. 10; art. 11, 8§ 2°e 3°

Lei 14.515/2022: art. 7°, | (risco como base da acao
fiscal); art. 8°

Lei 13.874/2019: art. 4°, 1, V, VIl (formas de abuso
do poder regulatério), art. 4°-A, l e II; art. 2, llI
(intervencéo subsidiaria)

Lei 15.070/2024: art. 10, § 3°; art. 11, § 2°

Lei 14.515/2022: art. 4°

Lei 13.874/2019: art. 3°,V (presuncao de boa-fé);
art. 29, |l

Lei 15.070/24: art. 11, § 2°

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°, |

Lei 13.874/2019: art. 2¢, lll (intervencao subsidiria)

Lei 15.070/2024: art. 11, § 3, Il
Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°, 1, art. 8°, § 29, |
Lei 13.874/2019: art. 3°,V; art. 4°

Lei 15.070/2024: art. 10, § 2°

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°, |

Lei 13.874/2019: art. 4°-A, |

Lei 15.070/2024: art. 11, § 2°; art. 39 (depende de
regulamento)

Lei 14.515/2022: art. 4° (responsabilidade pelo
produto)

Lei 13.874/2019: art. 29, 1lI

Lei 15.070/2024: art. 11, § 39,1

Lei 14.515/2022: art. 7°, lll (intervencao subsidiaria e
excepcional); art. 24

Lei 13.874/2019: art. 2, lIl; art. 3°, | (atividade de
baixo risco sem atos de liberacdo)

Lei 15.070/2024: art. 10; art. 11, § 5°

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°, |
Lei 13.874/2019: art. 4°-A, |l
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Uso

A finalidade do Programa Nacional de
Bioinsumos é ampliar e fortalecer a utilizacdo de
bioinsumos no Pais, a fim de beneficiar o setor agro-
pecuario (Brasil, 2020, art. 1°). O setor esta em franco
desenvolvimento, com acentuado crescimento no
registro de produtos, estabelecimentos, industrias
e agentes. Aliado a isso, hd aumento significativo da
adesao dos produtores a producao para uso proprio,
individual e coletiva, bem como a prestacao de ser-
Vvigos por terceiros, praticas autorizadas pelo marco
regulatério (Embrapa, 2023).

Esse cendrio traz consigo um papel nem sem-
pre perceptivel da regulagao: proteger a reputacao
do setor. A ampliacao do uso de solucdes biolégi-
cas depende diretamente da confianca na qualida-
de, seguranca, rastreabilidade e conformidade dos
produtos, processos e tecnologias empregados em
campo (Croplife Brasil, 2025). Assim, a fiscalizacdo e
aregulacao eficientes — em especial nas competén-
cias estaduais —, ao combaterem praticas irregulares,
a utilizacdo inadequada e os desvios de finalidade,
preservam a confiabilidade de todo o sistema.

Como fiscalizar o uso de bioinsumos?

A melhor interpretacdo nao se relaciona a fis-
calizacao da atividade agron6mica em si, mas a ve-
rificacdo dos fatores associados a correta utilizacdo
dos bioinsumos, necessarios a conformidade mini-
ma para garantir seguranca e rastreabilidade. Nesse
contexto, a atuacdo estatal deve concentrar-se na
verificacdo das condicoes objetivas fixadas em boas
praticas ou normas especificas, especialmente quan-
to a registro, origem, identificacdo, armazenamento,
transporte, manejo, rastreabilidade e observancia
das orientacdes técnicas aplicaveis.

Do ponto de vista regulatério, sugere-se como
elementos efetivamente fiscalizaveis quanto ao uso
os itens apresentados na Tabela 5, aplicando-se a
seguinte diretriz:

Diretriz 7

Os Estados e o Distrito Federal deverao fiscali-
zar o uso de bioinsumos com base na rastreabilidade,
gerenciamento de riscos e conformidade regulatdria,
priorizando a verificacdo da reqularidade do produto
utilizado, sua origem, finalidade e compatibilidade
com a atividade produtiva desenvolvida.

Producdo para uso proprio

A producao de bioinsumos para uso préprio
esteve no centro das discussdées que geraram an-

Diretrizes para a regulamentacao estadual de bioinsumos

tagonismos entre o Projeto de Lei n° 658/2021 e
suas subsequentes modificacdes e o Projeto de Lei
n° 3.668/2021, que deram origem, ao final, a Lei n°
15.070/2024, marco regulatério do setor (Faria &
Wander, 2024).

A principio, é preciso compreender o que
essa pesquisa considera producdo de bioinsu-
mos em unidades de producao para uso proéprio.
Apontam-se pelo menos seis etapas nesse pro-
cesso: a) fonte de microrganismos e aquisicao;
b) meios de cultura, multiplicacdo e fermentacao;
¢) colheita e pés-producao; d) controle de qualidade;
e) armazenamento, logistica e aplicacdo; e f) uso e
eficiéncia agronémica (Xavier, 2022; Faria et al., 2023;
Monnerat et al., 2025). Com base nesse processo, é
possivel identificar pontos de controle relevantes
para a atividade fiscalizatéria.

A producdo de bioinsumos nas propriedades
é uma atividade que se diferencia de outras ja regu-
ladas sujeitas a cadastro nos 6rgédos estaduais e que
compdem a defesa agropecudria vegetal e animal,
a exemplo de lavouras, dreas de cultivo e pecuaria.
E correto afirmar que essa atividade é subsidiaria ou
de suporte, vinculada a producao agropecuadria na
qual o bioinsumo deverd ser empregado, tendo em
vista que a comercializacao dessa producao é veda-
da de forma expressa no art. 10 da Lei n° 15.070/2024
(Brasil, 2024).

E importante a distincao da producio para
uso proprio individual ou na forma de associacdo
de produtores ou cooperativas, producao integrada,
consorcio rural, condominio agrario ou congéneres.
A possibilidade de conjugacéo de esforcos viabiliza
e democratiza a utilizacdo de bioinsumos, mas traz
consigo riscos adicionais, em especial o de comer-
cializacao dissimulada dessa producao.

Na base de toda a fiscalizacdo esta a identi-
ficacao das propriedades rurais que se utilizam das
unidades para a producao de bioinsumos para uso
préprio, tanto na forma individual quanto compar-
tilhada. Como nao ha informacao estruturada nesse
sentido, torna-se relevante a criacdo de um modelo
de coleta e monitoramento de dados para subsidiar
a inteligéncia fiscalizatéria. Esses dados podem ser
coletados por meio de cadastro simplificado, anexo
e aderente a producao principal ou a propriedade
rural na qual o produto sera utilizado.

O cadastro simplificado viabiliza ainda a fis-
calizacao do transporte de bioinsumos produzidos
para uso préprio nos termos do art. 11, §§ 2° e 3°

12



Tabela 5. Pontos de controle: fiscalizacdo do uso de bioinsumos (art. 18, I).

Ponto de controle

Regularidade do bioinsumo utilizado

Origem do produto

Compatibilidade entre produto e
finalidade declarada

Utilizacdo irregular de produto
comercial para multiplicacao

Uso de agentes biolégicos de controle

Compatibilidade entre volume utilizado
e atividade produtiva

Observancia de orientagcdes minimas de
biosseguranca e boas praticas

Existéncia de registros minimos e
autocontrole

Riscos efetivos ao meio ambiente,
saude animal ou vegetal

Finalidade fiscalizatéria

Certificar se o produto é registrado,
cadastrado ou legalmente dispensado

Garantir rastreabilidade e prevenir
mercado clandestino e desfio de
finalidade da producao para uso
proprio

Evitar desvios de uso incompativeis
com o enquadramento legal

Impedir concorréncia desleal, desvio de
finalidade do sistema de producéo para
uso proprio

Monitorar riscos sanitarios e ambientais
especificos

Identificar indicios de comercializacéo
disfarcada de produtos fabricados para
uso proprio

Reduzir riscos de contaminagao e falhas
operacionais

Permitir fiscalizacdo baseada em dados

e rastreabilidade

Justificar atuacdo estatal proporcional
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Base legal

Lei 15.070/2024: art. 4°, caput; art. 9°
Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 79, |
Lei 13.874/2019: art. 3°,V; art. 4°-A, |

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°; art. 4°;
art. 10; art. 14,8 1°

Lei 14.515/2022: art. 8°,§ 20, l e II;
art. 11

Lei 13.874/2019: art. 3,V

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°; art. 4°; art.10
Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 79, |
Lei 13.874/2019: art. 3°,V; art. 4°-A, |

Lei 15.070/2024: art. 11, § 5°
Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°
Lei 13.874/2019: art. 4°-A, Il

Lei 15.070/2024: art. 11, § 39, II; art. 39
(depende de regulamento)

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°, |

Lei 13.874/2019: art. 22, Ill (intervencao
proporcional ao risco verificado)

Lei 15.070/2024: art. 10

Lei 14.515/2022: art. 7°, |; art. 8°

Lei 13.874/2019: art. 4°-A, |; art. 29, 1l

Lei 15.070/2024: art. 1°,§ 6% art. 11, § 1°

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 8° (programa
de autocontrole e boas praticas)

Lei 13.874/2019: art. 4, lll (vedado exigir
especificagao técnica além do necessario
ao fim desejado)

Lei 15.070/2024: art. 14, §§ 2° e 3°

Lei 14.515/2022: art. 8°, § 2°, | (registros
auditdveis); art. 12 (Programa de
Incentivo a Conformidade)

Lei 13.874/2019: art. 3°, X (arquivamento
digital equiparado ao fisico)

Lei 15.070/2024: art. 1°; art. 8°; art. 24

Lei 14.515/2022: art. 7°, | e llI;
art. 26 (cautelares apenas ante risco
comprovado)

Lei 13.874/2019: art. 29, lIl; art. 4°,
IV (vedado impedir inovacdo sem
fundamentacao de risco)
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da Lei n°® 15.070/2024, por possibilitar a identificacao
de origem e destino tratada no tépico “Transporte
Estadual”.

A lei prevé a possibilidade de dispensa do ca-
dastro simplificado pela Unido. Entende-se que essa
dispensa somente podera ocorrer para grupos espe-
cificos, como os tratados no art. 12, ou no caso de
garantia e disponibilizacao pela Unido do acesso a
essa informacao, na forma do art. 18, paragrafo Uni-
co da Lei n° 15.070/2024, de modo a permitir que os
Estados e o Distrito Federal viabilizem as atividades
fiscalizatorias de producéo, uso e transporte que sdo
de sua competéncia.

Além desses fatores, existe uma clara restri-
cao setorial em relacdo a producao de bioinsumos
para uso préprio para utilizacao na pecudria e uso
aquicola (art. 10, § 5°). A pertinéncia do dispositivo
se justifica, pois os bioinsumos pecuarios e aquicolas
atuam diretamente sobre animais e seus ambientes
de criacdo, apresentando perfis de risco distintos
dos observados em bioinsumos agricolas, espe-
cialmente quanto ao potencial de disseminacao de
agentes bioldgicos e a interface com a legislacdo de
produtos de uso veterinario, da qual foram normati-
vamente apartados pelo art. 37 da mesma lei.

Identificadas as propriedades que mante-
nham unidades de produc¢do para uso proéprio
individuais ou compartilhadas, cabera aos 6rgaos
estaduais, no que tange a producdo, a verificacdo
dos pontos de controle apresentados na Tabela 6.
Propde-se a seguinte Diretriz:

Diretriz 8

Os Estados poderdao manter cadastro simplifi-
cado das unidades de produgdo de bioinsumos para
uso proéprio individuais e compartilhadas (art. 10,
§ 39caso a Unido ndo disponibilize os dados neces-
sdrios para o exercicio da competéncia fiscalizatéria
prevista no art. 18 da Lei n° 15.070/2024. Esse cadastro
deve ser aderente ao das propriedades rurais para defe-
sa vegetal e animal e vinculados a produgdo indicada,
na qual esses insumos bioldgicos serdo utilizados ob-
servando a restri¢do setorial em rela¢éo aos de uso na
pecudria aquicola.

Armazenamento

As particularidades do setor de bioinsumos
demandam a diferenciacdo entre o armazenamento
comercial e o armazenamento derivado da produ-
¢ao para uso proprio.

Diretrizes para a regulamentacao estadual de bioinsumos

Os estabelecimentos que exercem a atividade
de armazenamento comercial devem ser registra-
dos no 6rgao de defesa agropecuaria por forca do
art. 17, inciso Ill da Lei n° 15.070/2024, visto que sao
considerados estabelecimentos e exercem atividade
comercial relacionada ao setor. A l6gica regulatéria
ndo deve impor barreiras excessivas a armazenagem,
especialmente porque se admite o armazenamento
conjunto com outros insumos agricolas, desde que
respeitados critérios técnicos de compatibilidade e
seguranca (Brasil, 2024).

O exercicio da competéncia estadual nesses
casos deve concentrar-se na regularidade do esta-
belecimento, na observancia das condi¢cdes técnicas
e sanitarias de guarda, na compatibilidade entre os
produtos armazenados, na manutencdo da rastrea-
bilidade e na disponibilidade de informacoes a fis-
calizacao (Tabela 7).

Percebe-se que a competéncia dos Estados e
doDistrito Federal ndo alcancaa producao eaqualida-
de dos produtos, atribuicdes do 6rgéo federal (art. 17
da Lei n° 15.070/2024). Em casos de suspeita de
produtos adulterados, sem origem conhecida, com
indicios de fraude, deterioracdo, contaminagao ou
falsificacao cuja apuracéo, andlise laboratorial ou
medida administrativa extrapole a alcada estadual,
o procedimento adequado é a notificacao a autori-
dade federal competente, sob a légica da atuacao
cooperativa, salvo delegacao.

No armazenamento de produtos nas pro-
priedades ou de itens fabricados para uso préprio,
a fiscalizacao deve deter-se aos requisitos minimos
derastreabilidade e controle capazes de assegurar o
vinculo entre a producéo, o armazenamento e a area
de utilizacdo declarada. Esse controle centra-se nos
relatérios dos lotes produzidos, que devem conter
informacodes sobre data de fabricacdo, quantidade
produzida, identificacdo e origem do isolado, da li-
nhagem, da cepa ou da estirpe (art. 14, § 2°, da Lei
n° 15.070/2024).

Nesse cendrio, diferentemente do armazena-
mento comercial, a competéncia estadual alcanca a
producao e o produto, mas a fiscalizacao limita-se
a verificacao da identificacdo dos lotes produzidos,
manutencado de registros minimos, certificacdo da
origem dos insumos e observancia de boas praticas
e condicOes de seguranca sanitdria, conforme expli-
citado na Tabela 8. Propde-se a seguinte Diretriz:
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Tabela 6. Pontos de controle: fiscalizacdo da producdo em unidades de producao de bioinsumos para uso préprio

(art. 18, 1I).

Ponto de controle

Identificacdo da unidade de
producao para uso proprio

Compatibilidade entre volume
produzido e area de utilizagcao

Rastreabilidade da producao

Controle documental do da
producao compartilhada e
transporte entre propriedades

Verificagdo de compartilhamento
produtivo

Origem dos insumos bioldgicos
utilizados

Controle de armazenamento na
propriedade

Compatibilidade entre cadastro,
producao e utilizacdo declarada

Existéncia de registros minimos de
producéo

Utilizacdo de boas praticas de
producao

Presenca de responsavel técnico
quando exigido

Classificacdo do bioinsumo
produzido quanto a drea de atuagao
(agricola, pecudria, aquicola)

Finalidade fiscalizatéria

Verificar existéncia, localizagao e
vinculo da unidade produtiva

Identificar indicios de
comercializagao irregular

Permitir identificacdo da origem e
destinagao do bioinsumo

Diferenciar compartilhamento
de estruturas para fabricacdo de
bioinsumos para uso préprio e
circulagao legitima de operacoes
comerciais disfarcadas

Validar vinculo entre produtores
integrantes de cooperativas,
associagoes, condominios

Prevenir multiplicacao irregular de
produtos comerciais

Garantir conservacao e segregacao
adequada

Identificar inconsisténcias e
padrdes de risco

Viabilizar fiscalizagdo baseada em
dados e auditoria documental

Garantir padrées minimos de
seguranca, sanidade e qualidade

Avaliar conformidade técnica
conforme analise de risco

Identificar se a producéo envolve
categoria sujeita a vedagédo ou
restricao especifica em especial
para uso veterindrio e aquicola
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Base legal

Lei 15.070/2024: art. 10

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 8°, § 2°, |;
art. 24 (isencao de registro para uso proprio)

Lei 13.874/2019: art. 30,V

Lei 15.070/2024: art. 10

Lei 14.515/2022: art. 7°, |; art. 8°

Lei 13.874/2019: art. 49, lll, art. 4°-A, |; art. 22, 1lI
Lei 15.070/2024: art. 14, §§ 2° e 3°

Lei 14.515/2022: art. 8°, 829, | ell;art. 11

Lei 13.874/2019: art. 4°, IlI

Lei 15.070/2024: art. 10, § 3%, art. 11, 8§ 2° e 3°
Lei 14.515/2022: art. 8°, § 29, |
Lei 13.874/2019: art. 3,V

Lei 15.070/2024: art. 10, § 3°; art. 11, § 2°
Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°, |

Lei 13.874/2019: art. 32,V

Lei 15.070/2024: art. 14; art. 11, § 5°

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 8°, § 20, |; art. 11
Lei 13.874/2019: art. 3°,

Lei 15.070/2024: art. 10; art. 39 (depende de
regulamento)

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 8°, § 20, |
Lei 13.874/2019: art. 29, llI
Lei 15.070/2024: art. 10, § 2°; art. 18, Il

Lei 14.515/2022: art. 79, |; art. 8°; art. 16
(classificagcdo de risco)

Lei 13.874/2019: art. 4°-A, l e ll
Lei 15.070/2024: art.10; art. 14, §§ 2° e 3°

Lei 14.515/2022: art. 8°, § 29, |; art. 12 (Programa
de Incentivo a Conformidade)

Lei 13.874/2019: art. 30, X

Lei 15.070/2024: art. 11, § 1°
Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 8°
Lei 13.874/2019: art. 4, Il

Lei 15.070/2024: art. 11, § 4°; art. 39 (depende de
regulamento)

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°, |

Lei 13.874/2019: art. 4°, llI; art. 20, llI

Lei 15.070/2024: art. 29, lll e IV; art. 10, § 5°
Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°, |

Lei 13.874/2019: art. 30, V; art. 4°, VIl (vedado
introduzir limites a formacao de atividades
econdmicas)
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Tabela 7. Pontos de controle: fiscalizagcdo do comércio que abrange o armazenamento nos estabelecimentos (art. 18, I).

Ponto de controle

Registro do estabelecimento
armazenador

Compatibilidade entre produtos
armazenados

Condicdes técnicas e sanitarias de
armazenamento

Rastreabilidade dos lotes
armazenados

Disponibilidade de documentacao e
registros

Compatibilidade entre estoque fisico
e registros

Observancia das instru¢ées do
fabricante

Controle de acidentes, vazamentos e
derramamentos

Comunicacéo ao drgéo federal
em casos de suspeita de fraude,
adulteracdo ou descumprimento
grave

Finalidade fiscalizatéria

Regularidade da atividade perante o
orgao de defesa agropecuaria

Prevenir contaminacéo cruzada e
riscos sanitarios

Garantir integridade, estabilidade e
seguranca dos produtos

Permitir identificacao da origem e
dados de fabricacao dos bioinsumos

Viabilizar fiscalizacdo e auditoria
documental

Identificar inconsisténcias e indicios
de irregularidade

Garantir preservacdo das
caracteristicas do produto

Reduzir riscos ambientais e sanitarios

Viabilizar atuacao cooperativa dentro
da competéncia federal
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Base legal

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°; art. 3°
Lei 14.515/2022: art. 49; art. 7°, |

Lei 13.874/2019: art. 39, IV (tratamento
isondémico nos atos de liberacao)

Lei 15.070/2024: art. 39 (depende de
regulamentagao)

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 8°, § 29, |
Lei 13.874/2019: art. 29, 1lI

Lei 15.070/2024: art. 39 (depende de
regulamentacéo)

Lei 14.515/2022: art. 4° (dever de garantir
inocuidade e seguranca); art. 8°

Lei 13.874/2019: art. 20, llI

Lei 15.070/2024: art. 10; art. 14, §§ 1°e 2°

Lei 14.515/2022: art. 8°, § 2°, | e ll;
art. 11 (identificacdo de deficiéncias e nao
conformidades)

Lei 13.874/2019: art. 39, |l a (liberdade de
desenvolvimento da atividade)

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°; art. 34
(possibilidade de amostragem);

Lei 14.515/2022: art. 8°, § 29, |; art. 12
(Programa de Conformidade)

Lei 13.874/2019: art. 39, X; art. 4°-A, |

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°
Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 8°, § 29, |
Lei 13.874/2019: art. 3°,V; art. 4°-A, Il

Lei 15.070/2024: art. 15; art. 39 (depende de
regulamentagao)

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 79, |; art. 8°

Lei 13.874/2019: art. 20, llI

Lei 15.070/2024: art. 39 (depende de
regulamento)

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 26 (medidas
cautelares ante risco a defesa agropecudria)

Lei 13.874/2019: art. 29, llI

Lei 15.070/2024: art. 1°,§ 6°; art. 17, llI

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 11
(responsabilidade pelo recolhimento de
lotes nao conformes)

Lei 13.874/2019: art. 4°-A, | (tratamento justo
e previsivel)
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Tabela 8. Pontos de controle: fiscalizagao da producdo para uso préprio que inclui o armazenamento na propriedade

(art. 18, 1I).

Ponto de controle

Identificacdo da unidade de
producdo e armazenamento

Controle dos lotes produzidos e
armazenados

Relatérios contendo data de
fabricacao e quantidade produzida

Identificacdo da origem do isolado,
linhagem, cepa ou estirpe dos
produtos armazenados

Compatibilidade entre volume
armazenado e area de utilizacdo

Certificacdo da origem dos
insumos utilizados

Observancia de boas préticas de
armazenamento e produgao

Condi¢des minimas de seguranca e
conservagao

Controle de acesso e utilizagdo dos
produtos armazenados

Diretriz 9

Os Estados e o Distrito Federal deverdo diferen-

Finalidade fiscalizatéria

Garantir vinculo entre produgao,
armazenamento e utilizacdo

Permitir rastreabilidade minima
da producao armazenada

Viabilizar monitoramento e
fiscalizagcdo baseada em dados

Garantir rastreabilidade técnica
da producao armazenada

e compatibilidade com a
finalidade do biolégico prodzido

Identificar indicios de
armazenamento para
comercializagéo irregular

Prevenir utilizacdo irregular de
produtos comerciais

Garantir seguranca sanitaria e
ambiental

Preservar integridade e eficacia
do bioinsumo

Evitar disponibilizacdo indevida
a terceiros

Base legal
Lei 15.070/2024:
Lei 14.515/2022:

Lei 13.874/2019:
Lei 15.070/2024:

Lei 14.515/2022:

Lei 13.874/2019:
Lei 15.070/2024:

Lei 14.515/2022:

art. 10
art. 49 art. 8°, § 29, |; art. 24

art. 30,V
art. 14, § 2°

art. 8°,§ 29, lell;art. 11

art. 3¢, X
art. 14,88 2°e 3°

art. 8°, § 20, | (registros

sistematizados e auditaveis)

Lei 13.874/2019:
Lei 15.070/2024:

Lei 14.515/2022:
art. 80,§ 20, |

Lei 13.874/2019:
Lei 15.070/2024:
Lei 14.515/2022:

Lei 13.874/2019:
Lei 15.070/2024:

Lei 14.515/2022:

Lei 13.874/2019:
Lei 15.070/2024:

Lei 14.515/2022:

Lei 13.874/2019:
Lei 15.070/2024:

Lei 14.515/2022:

Lei 13.874/2019:
Lei 15.070/2024:

Lei 14.515/2022:
Lei 13.874/2019:

art. 3¢, X (arquivamento digital)
art. 14, § 20 art. 14, |
art. 49 art. 70, |;

art. 30,V
art. 10, § 39; art. 18, 1l

art. 7¢, |; art. 8°

art. 4°-A, [; art. 29, Il

art. 14; art. 11,8 5°

art. 40 art. 8°,§ 20, |; art. 11
art. 30,V

art. 11,8 1°

art. 4°; art. 8°

art. 4o, Il

art. 11, 8§ 19; art. 39

art. 4; art. 8°

art. 20, 1ll
art. 10; art. 11, § 5°

art. 4°; art. 8°
art. 20, 1lI

finalidade, comercializagéo irregular e riscos sanitdrios

ou ambientais relevantes.

ciar a regulag¢do do armazenamento comercial daque-
lavinculada a producéo para uso préprio, observando
as particularidades, finalidades e riscos de cada ativi-
dade. No armazenamento comercial, a atuagéo esta-
tal deve priorizar a regularidade do estabelecimento,
a rastreabilidade e as condicbes técnicas e sanitdrias
de guarda dos produtos. No armazenamento para uso
proprio, afiscalizacéo deve se concentrar na identifica-
¢do dos lotes produzidos, manutengdo de registros mi-
nimos e vinculacéo entre producéo, armazenamento
e drea de utilizacao declarada, prevenindo desvios de

Prestadores de servicos

A cadeia produtiva dos bioinsumos é comple-
xa, composta por diversos agentes de multiplos se-
tores, sendo insuficiente buscar a sua compreensao
tdo somente a partir das relacdes entre produtores,
industria e comerciantes. Entre esses polos, existe
uma série de agentes que atuam de forma instru-
mental, sem deter a titularidade do produto nem
exercer diretamente as atividades de producao co-
mercial ou de uso final.
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A Lei n° 15.070/2024 reconhece esses agentes
como prestadores de servicos, evidenciando essa
figura ao prever, por exemplo, no art. 14, § 4°, a pos-
sibilidade de o produtor, para uso préprio, contratar
servicos de terceiros e locar equipamentos para uti-
lizacdo em sua unidade de producéo:

Art. 14.1..]

§ 4° O produtor de bioinsumos para uso préprio
podera contratar a prestacao de servicos de tercei-
ros e a locacdao de equipamentos para utilizagao
na sua unidade de producao. (Brasil, 2024).

Essa previsao é genérica e abre um leque
de opcoes ao produtor rural, o que é benéfico. No
entanto, cria uma perplexidade no ambito da regu-
lacdo, tendo em vista que os 6rgdos de defesa agro-
pecuaria estaduais, responsaveis pela fiscalizacao
da producéao para uso préprio, ndo tém competén-
cia para interferir em outras atividades reguladas
ou fiscalizar prestadores de servigos submetidos
a regramentos de conselhos de 6rgaos de classe
especificos.

Embora o marco regulatério ndo os descre-
va em detalhes, a sua presenca pratica na cadeia é
expressiva e abrange atividades que vao desde a
multiplicacdo de inéculos e a conducao de etapas
produtivas até a prestacao de assisténcia técnica, o
fracionamento de bioinsumos, o recolhimento de
embalagens e os servicos logisticos especializados,
envolvendo profissionais de diversos setores, como
engenharia agricola, veterinaria, zootecnia, biologia,
quimica e administracao.

A competéncia fixada na Lei n° 15.070/2024
é funcional e objetiva sobre a atividade de produ-
¢do para uso proprio (art. 18, 1) e ndao sobre o con-
junto de agentes que, a qualquer titulo, interagem
com essa atividade. A melhor interpretacao é que a
competéncia para fiscalizacao dos prestadores de
servico se dard em funcao das atividades especificas
exercidas em relacao ao uso, producdo e armaze-
namento de bioinsumos dentro das propriedades,
topicos estritamente relacionados as competéncias
fixadas (art. 18, | e ll, da Lei n° 15.070/2024).

A questdao ganha em complexidade quando
se considera que a Lei n° 15.070/2024 delega ao 6r-
gao federal de defesa agropecuaria a disposicdo so-
bre a necessidade ou nao de responsdvel técnico nas
unidades de producdo para uso proéprio (art. 11, § 49).
O problema é que a exigéncia de profissional desse
tipo pode afrontar conselhos de fiscalizacao, que sdo

Diretrizes para a regulamentacao estadual de bioinsumos

autarquias federais com poder normativo e discipli-
nar sobre o exercicio das respectivas profissoes.

A interpretacao sistematica dos dispositivos
aplicéveis conduz a conclusao de que o 6rgao esta-
dual de defesa agropecudria pode e deve fiscalizar a
atividade produtiva da unidade de uso préprio onde
o servico é prestado, podendo verificar, no curso des-
sa fiscalizacdo, se as obriga¢des legais vinculadas a
contratacao de terceiros estao sendo observadas
pelo produtor contratante. O destinatario primario
da acao fiscalizatéria estadual é o produtor contra-
tante e é sobre ele que recaem as medidas cautelares
e sancionatdrias em caso de irregularidade, podendo
o prestador responder solidariamente apenas nas hi-
poteses expressamente previstas em lei.

A producdo para uso proprio é particularmen-
te vulneravel a intermediacdo de servicos como ve-
tores deirregularidade. O prestador de servicos que
atua em multiplas unidades de producao para uso
préprio, individuais ou coletivas, ocupa uma posicao
gue merece atencao. Esse agente pode ser um legi-
timo suporte técnico a democratizacdo das solucdes
biolégicas ou pode ser o elo de uma cadeia informal
de multiplicacao e distribuicdo que, sob a aparén-
cia de servico, opera como atividade comercial nao
registrada, pratica vedada taxativamente pela Lei
n° 15.070/2024. A distincdo entre as duas situagoes &,
na pratica, o nucleo da atividade fiscalizatoria esta-
dual sobre esse segmento, cujos pontos de controle
constam da Tabela 9.

Com base no estudo, propde-se a seguinte
diretriz:

Diretriz 10

A fiscalizagdo estadual dos prestadores de ser-
vicos relacionados aos bioinsumos deve limitar-se as
atividades diretamente vinculadas ao uso, producdo,
darmazenamento e manejo no dmbito da unidade
produtiva fiscalizada, sem interferéncia nas competén-
cias regulatérias de conselhos profissionais ou outros
orgdos setoriais. A atuagdo fiscalizatéria deve recair
prioritariamente sobre a conformidade da atividade
produtiva e sobre as obrigagées legais do produtor
contratante, admitindo-se a responsabilizacdo do pres-
tador apenas nas hipdteses expressamente previstas
em lei.

Fiscalizacao agropecudria

A fiscalizacdo agropecudria é a atividade de
controle, supervisdo, vigilancia, auditoria e inspecao
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Tabela 9. Pontos de controle: fiscalizacdo da producao para uso préprio que inclui prestadores de servigos (art. 18, Il

c/cart. 14, § 49).

Ponto de controle

Identificacdo do vinculo entre
prestador e unidade de producédo
para uso proprio

Compatibilidade entre o servico
prestado e a atividade declarada da
unidade produtiva

Atuacéo do prestador em multiplas
unidades de producao

Controle da utilizacdo de
equipamentos e estruturas
compartilhadas

Verificacdo da rastreabilidade das
operacoes realizadas pelo prestador

Verificacao da necessidade de
responsavel técnico quando exigido
em norma federal

Compeatibilidade entre a atuacao do
prestador e as competéncias dos
conselhos profissionais

Identificacdo de padrbes de atuacdo
que caracterizem cadeia informal de
distribuicao

Verificacdo da responsabilidade
do produtor contratante pelas
irregularidades identificadas

Finalidade fiscalizatéria

Verificar legitimidade da prestacdo
do servico e prevenir intermediagao
irregular

Identificar desvios de finalidade e
comercializacao disfarcada

Detectar padrées incompativeis
com producdo para uso préprio e
comercializacdo

Avaliar riscos de desvio operacional
e informalidade produtiva

Permitir identificagao das unidades
atendidas e atividades executadas

Avaliar conformidade técnica da
atividade exercida

Evitar conflitos regulatérios e
extrapolacdo da competéncia
estadual

Prevenir comercializagao irregular
disfarcada de prestacao de servicos

Direcionar corretamente a atuacao
cautelar e sancionatéria estadual

agropecudria, no exercicio do poder de policia admi- 1)
nistrativa, com a finalidade de verificar o cumprimen- m
to da legislacao, nos termos do art. 3¢, inciso I, da Lei

n° 14.515/2022 (Lei do Autocontrole) (Brasil, 2022).

A fiscalizacdo do setor de bioinsumos possui

lastro e vinculacao a Lei do Autocontrole por forca

1)}

do art. 1°, § 7°, da Lei n° 15.070/2024. Em funcao
disso, submete-se aos principios do art. 7° da Lei

n° 14.515/2022:

Base legal
Lei 15.070/2024: art. 14, § 4°

Lei 14.515/2022: art. 39, IV, e’ (agente inclui
prestacdo de servigos); art. 4°; art. 8°

Lei 13.874/2019: art. 30,V

Lei 15.070/2024: art. 10

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°, |; art. 8°
Lei 13.874/2019: art. 4°-A, l e ll

Lei 15.070/2024: art. 10 c/c art. 18, 1l

Lei 14.515/2022: art. 79, |; art. 16 (classificacao de
risco por desempenho)

Lei 13.874/2019: art. 4°-A, | e ll

Lei 15.070/2024: art.10; art. 14, § 4°

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 8°

Lei 13.874/2019: art. 29, |l

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6% art. 14, §§ 2° e 3°

Lei 14.515/2022: art. 8°; § 2°, | e Il (registros
sistematizados e auditaveis)

Lei 13.874/2019: art. 3°, X

Lei 15.070/2024: art. 11; § 4°

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 7°, |

Lei 13.874/2019: art. 4%; lII; art. 29, llI

Lei 15.070/2024: art. 1°,§ 6°; art. 11, § 4°

Lei 14.515/2022: art. 79, lll (intervencao
subsididria e excepcional)

Lei 13.874/2019: art. 4°, VI (vedado criar
demanda artificial de servicos profissionais)

Lei 15.070/2024: art. 10 c/c art. 18
Lei 14.515/2022: art. 7°, |; art. 8°
Lei 13.874/2019: art. 4°-A, Il

Lei 15.070/2024: art. 1°, § 6°

Lei 14.515/2022: art. 4°; art. 79, |
Lei 13.874/2019: art. 4°-A, |

atuacdo baseada no gerenciamento de riscos;

atuacao preventiva, a qual permita que even-
tual irreqularidade de natureza leve possa ser
sanada antes da autuacao do agente, sempre
que possivel;

intervencao subsidiaria e excepcional na ativi-
dade econdmica dos agentes, justificada ape-
nas nas situacées de prevaléncia do interesse
publico sobre o privado;

IV) orientacado pelaisonomia, pela uniformidade e

Art. 7° Sao principios elementares da fiscalizacao:
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acao fiscalizatoéria, assegurado o amplo acesso
aos processos administrativos em que o esta-
belecimento seja parte interessada;

obediéncia as garantias conferidas pela Lei n°
13.874, de 20 de setembro de 2019, sobretudo
em relacdo ao direito a inovacao tecnoldgica
e a presuncao de boa-fé, entre outros. (Brasil,
2022).

A adocao da Lei do Autocontrole subverte
positivamente a légica do modelo fiscalizatério
tradicional de agrotéxicos. No caso dos defensivos
guimicos, a abordagem normativa permanece pre-
dominantemente restritiva e pautada pelo controle
estatal direto (Lei n° 14.785/2023). J4 no setor de
bioinsumos, a propria Lei n° 15.070/2024 faz refe-
réncia expressa a Lei n° 14.515/2022 (art. 1°, § 79),
incorporando seus principios como elemento es-
truturante da regulacao.

Dito isso, sugere-se a seguinte diretriz para a
fiscalizacdo agropecudria no setor de bioinsumos:

Diretriz 11

O modelo de fiscalizagdo deve se basear em
autocontrole, supervisdo inteligente e incentivo a con-
formidade, nos termos da Lei n° 15.070/2024 e da Lei
n° 14.515/2022. O foco estatal € a atuacdo em fungbes
prioritdrias de auditoria, monitoramento, coordenagéo
e gestdo de riscos. Os agentes econémicos assumem
papel ativo na garantia da qualidade, sequranca, ras-
treabilidade e conformidade de produtos, processos e
tecnologias, mediante adogdo de sistemas internos de
controle e boas prdticas. O modelo deve reconhecer a
relevancia de protocolos técnicos, certificacdes e pa-
drées privados de qualidade como mecanismos indu-
tores de conformidade e reputacéo regulatdria.

Sintese das diretrizes

Para facilitar a visualizacao e a aplicacdo pra-
tica pelos érgaos de defesa agropecudria estaduais
e do Distrito Federal, a Tabela 10 mostra a sintese de
todas as diretrizes propostas neste trabalho.

Conclusoes

A regulamentacédo do setor de bioinsumos
exige a construcao de um modelo normativo proé-
prio para os Estados e o Distrito Federal, compativel
com a complexidade técnica, cientifica e econdmi-
ca introduzida pela Lei n° 15.070/2024. A pesquisa
atinge seu objetivo geral ao formular diretrizes e

Diretrizes para a regulamentacao estadual de bioinsumos

pontos de controle destinados a orientar a regula-
mentacdo nos entes federativos, especialmente no
ambito das competéncias atribuidas pelo art. 18 do
marco regulatério.

Conclui-se que a regulamentacao deve
orientar-se por mecanismos de inteligéncia fisca-
lizatéria, rastreabilidade, gerenciamento de riscos,
autocontrole e conformidade requlatéria, respei-
tando a finalidade publica de ampliacdo do uso de
bioinsumos e os limites impostos pela Constituicdo
Federal (Brasil, 1988), pela Lei n° 13.874/2019 (Lei da
Liberdade Econémica) (Brasil, 2019) e pela vincula-
cdo da Lein® 15.070/2024 (Lei de Bioinsumos) (Brasil,
2024) a Lei n° 14.515/2022 (Lei do Autocontrole)
(Brasil, 2022).

Assim, o estudo cumpre o propésito de con-
tribuir para o esforco nacional de regulamentacédo
do setor ao fornecer uma linha de base inicial apta a
orientar os Estados e o Distrito Federal na constru-
¢ao de modelos normativos mais eficientes, propor-
cionais, cooperativos e compativeis com os objetivos
estratégicos da bioeconomia no Brasil.

Nota de integridade da
pesquisa cientifica

Em atencao a Portaria CNPqg n° 2.664, de 6 de
marco de 2026, em especial ao art. 99 inciso |, alineac,
declara-se que a presente pesquisa utilizou, de forma
complementar, ferramentas de Inteligéncia Artificial
Generativa, especialmente o ChatGPT e o Claude.ia,
como instrumentos de apoio a organizacao textual,
a revisdo linguistica e ao aperfeicoamento da reda-
cdo académica. O uso das ferramentas ocorreu sob
supervisao integral dos autores, sem substituicao da
atividade intelectual, analitica ou cientifica desen-
volvida no trabalho.

Todas as interpretacdes, conclusdes, analises
criticas e posicionamentos apresentados sao de
exclusiva responsabilidade dos pesquisadores, ob-
servando-se os principios da integridade cientifica,
transparéncia e responsabilidade autoral previstos
na Politica de Integridade na Atividade Cientifica do
CNPq.

Referéncias
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Tabela 10. Sintese das diretrizes propostas como guia para a regulacdo dos bioinsumos pelos Estados e Distrito Federal.

NO

Tema/categoria

Principios
constitucionais

Principios
infraconstitucionais

Dados cadastrais

Competéncia

fiscalizatoria

Comércio

Transporte

Uso

Producao para uso
préprio

Diretriz

A regulacdo deve respeitar os principios constitucionais do Estado regulador da
ordem econdmica (art. 170), da protecao do meio ambiente e desenvolvimento
sustentavel (art. 225), do incentivo a ciéncia, tecnologia e inovacao (arts. 218 e
219), do federalismo cooperativo e reparticdo de competéncias (arts. 23 e 24) e
ao principio da Saude (arts. 196 a 200) visando manter a finalidade de ampliar o
uso de bioinsumos no setor agropecuario e reconhecer a dinamica das solucdes,
produtos, processos e tecnologias biolégicas. Nesse sentido, é essencial que
haja coordenacéo interinstitucional, com compartilhamento de informagées

e harmonizagdo normativa entre os diversos entes, evitando-se conflitos e
sobreposicdes que possam prejudicar a ampliagdo e a competitividade do setor
de bioinsumos

O sistema normativo do setor de bioinsumos ndo se confunde com o sistema
de agrotdxicos ou outros sistemas. A regulacdo deve respeitar a boa-fé
objetiva dos agentes econdmicos sendo estes os principais responsaveis pela
conformidade, qualidade e seguranca dos produtos, processos e tecnologias.
Cabe ao estado, supervisionar, auditar e induzir boas praticas para o setor,
tomando por base dados e informacgoes. A fiscalizacdo deve ser orientada a
prevengao e ao gerenciamento de riscos

Os Estados e o Distrito Federal usarao os dados cadastrais e registros existentes
no 6rgao federal de defesa agropecuaria, mas ndo estao impedidos de
manterem a sua base cadastral para fins de fiscalizacao, em especial no que
tange da producao de bioinsumos em unidades de produgao de bioinsumos
para uso préprio

A Unido ndo tem competéncia para a fiscalizacao da producao de bioinsumos
em unidades de producao de bioinsumos para uso proprio. O regulamento
nao pode afastar essa delimitacdo de competéncia, cabendo aos estados
legislarem de forma supletiva para orientar a sua operacao e o fiel
cumprimento da lei geral

Os Estados e o Distrito Federal deverao fiscalizar o comércio de bioinsumos
com base nas informagdes de registro e cadastros do érgao federal, com foco
em rastreabilidade, conformidade e gerenciamento de riscos. As atividades de
controle relacionadas a producao de insumos para uso préprio exigem uma
adaptacao operacional que permita a rastreabilidade e identificacdo, capazes
de diferenciar operagées legitimas de producdo para uso préprio de praticas
irregulares de mercancia

Os Estados e o Distrito Federal deverao estruturar a fiscalizacao do transporte
de bioinsumos distinguindo o transporte de produtos comerciais e o
transporte de bioinsumos produzidos para uso proprio. A atuacao fiscalizatéria
deve ter por objetivo verificar e origem, destino, natureza e finalidade do
bioinsumo transportado, prevenindo comercializacdo irregular, desvios
concorrenciais e riscos sanitarios ou ambientais

Os Estados e o Distrito Federal deverao fiscalizar o uso de bioinsumos com
base na rastreabilidade, gerenciamento de riscos e conformidade regulatéria,
priorizando a verificacdo da regularidade do produto utilizado, sua origem,
finalidade e compatibilidade com a atividade produtiva desenvolvida

Os Estados poderao manter cadastro simplificado das unidades de producao
de bioinsumos para uso proéprio individuais e compartilhadas (art. 10, § 3°)
caso a Unido nao disponibilize os dados necessarios para o exercicio da
competéncia fiscalizatdria prevista no art.18 da Lei n® 15.070/2024. Este
cadastro deve ser aderente ao das propriedades rurais para defesa vegetal e
animal e vinculados a producdo indicada, na qual esses insumos bioldgicos
serdo utilizados observando a restricao setorial em relacdo aos de uso na
pecudria e aquicola

Continua...
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Tabela 10. Continuacao.

Diretrizes para a regulamentacao estadual de bioinsumos

Os Estados e o Distrito Federal deverao diferenciar a regulagcao do
armazenamento comercial daquela vinculada a producao para uso préprio,
observando as particularidades, finalidades e riscos de cada atividade. No
armazenamento comercial, a atuacao estatal deve priorizar a regularidade

do estabelecimento, a rastreabilidade e as condi¢des técnicas e sanitdrias de

guarda dos produtos. No armazenamento para uso proprio, a fiscalizacao deve
se concentrar na identificacdo dos lotes produzidos, manutencao de registros
minimos e vinculacao entre producédo, armazenamento e drea de utilizacao
declarada, prevenindo desvios de finalidade, comercializacao irregular e riscos
sanitarios ou ambientais relevantes

A fiscalizacdo estadual dos prestadores de servicos relacionados aos
bioinsumos deve limitar-se as atividades diretamente vinculadas ao uso,
producao, armazenamento e manejo no ambito da unidade produtiva

fiscalizada, sem interferéncia nas competéncias regulatérias de conselhos
profissionais ou outros drgdos setoriais. A atuacao fiscalizatoria deve recair

prioritariamente sobre a conformidade da atividade produtiva e sobre as
obrigagdes legais do produtor contratante, admitindo-se a responsabilizacao
do prestador apenas nas hipdteses expressamente previstas em lei

O modelo de fiscalizacdo deve se basear em autocontrole, supervisao
inteligente e incentivo a conformidade, nos termos da Lei n° 15.070/2024
e da Lei n° 14.515/2022. O foco estatal é a atuacdo em funcgdes prioritarias
de auditoria, monitoramento, coordenacdo e gestdo de riscos. Os agentes

Ne Tema/categoria Diretriz
9 Armazenamento
10 Prestadores de
servicos
1 Fiscalizacao

agropecuaria

econdmicos assumem papel ativo na garantia da qualidade, seguranca,
rastreabilidade e conformidade de produtos, processos e tecnologias,

mediante adocao de sistemas internos de controle e boas praticas. O modelo
deve reconhecer a relevancia de protocolos técnicos, certificacdes e padroes
privados de qualidade, como mecanismos indutores de conformidade e

reputacao regulatoéria
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