ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

Consuftoria Juridica/Ministério da Satide

PARECER/CODELEGIS/CONJUR/GABIN/MS/LFN N2 550 / Qﬁ 10
PROCESSO:SIPAR n® 25000.058807/2010-42
INTERESSADO: Assessoria de Assuntos internacionais - AISA/MS

ASSUNTO: Consulta acerca da internalizacdo e implementacdo do Protocolo de Cartagena
sobre Biossegurancga, no que se refere ao Setor Satide.

I. Consulta efetuada pela Assessoria de
Assuntos Internacionais de Salde, acerca da
internalizagdo e implementacdo do Protocolo
de Cartagena sobre Biosseguranca, no que
tange ao Setor Salde.

ll. Observancia, quanto aos questionamentos
efetuados, do explicitado no presente
Parecer.

| ~ RELATORIO
Excelentissimo Senhor Consultor Juridico do Ministério da Satide,

1. Nos termos do disposto no artigo 11, incisos | e V, da Lei Complementar n2 73,
de 10 de fevereiro de 1993, encontram-se nesta Consultoria, para analise e manifestacao,
os autos do processo SIPAR n® 25000.058807/2010-42, referente a questionamento
efetuado pela Assessoria de Assuntos Internacionais (AISA/MS) acerca da competéncia para
se proceder a anuéncia da Licenga de Importac8o (L) dos Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) destinados a pesquisa cientifica, :

2, inicialmente, cabe destacar o artigo 11 da Lei Complementar n¢ 73, de 1993,
Lei Organica da Advocacia-Geral da Unido, acerca da competéncia das Consultorias Juridicas
dos Ministérios, o qual dispbe, verbis:

“Art. 11. As Consultorias Juridicas, érgdos administrativamente subordinados aos
Ministros de Estado, ao Secretério-Geral e aos demais titulares de Secretarias da
Presidéncia da Reptblica e ao Chefe do Estado-Maior das Forcas Armadas, compete,
especialmente:

| - assessorar as autoridades indicadas no caput deste artigo;

(NE

V - assistir a autoridade assessorada no controle interno da legalidade administrativa
dos atos a serem por ela praticados ou ja efetivados, e daqueles oriundos de érgéo ou
entidade sob sua coordenacéo juridica;”

3. O presente processo inicia-se com o Memorando n® 266/AISA-GM-MS (fls,
01/02), subscrito pelo Assessor Especial para Assuntos Internacionais de Satde, no qual se
apresenta uma breve descricdo dos trabalhos realizados pelo Subgrupo relativo a
internalizacdo e implementac¢do do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca, no gue se
refere ao Setor Salde,

4, As fls. 03/04, por sua vez, consta o texto da consulta propriamente dito, no
qual se explicita o cerne do guestionamento formulado, o qual pode ser resumido na ddvida
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procedimental acerca da competéncia para a anuéncia da LI de OGM destinado a pesquisa
cientifica, apds concedida a autorizacao para o seu ingresso no Pals, pela Comissao Nacional
Técnica de Biosseguranca (CTNBio), prevista no artigo 14, inciso IX, da Lei n2 11.105, de 24
de marco de 2005 (Lei de Biosseguranca)..

5, Além do guestionamento supracitado, segue no corpo da consulta um rol
contendo quatro guestionamentos, os quais serdo todas objeto de resposta no ambito do
presente Parecer.

E o Relatério. Segue o Parecer.

if ~ PARECER

6. Cuida-se, como visto e relatado, de consulta realizada pela AISA/MS, na qual
se indaga, entre outras questoes acerca da competénma para se proceder a anuéncia da Li
dos OGM destinados a pesquisa cientifica, cuja entrada tenha sido previamente autorizada
em nosso territério pela CTNBio.

7. A presente controvérsia surgiu em face da interpretacéo de dispositivos da Lei
de Biosseguranga, a qual, em seus artigos 14 e 16, estabelece uma dicotomia em relagdo a
autorizacdo da entrada de OGM em nosso territdrio, caso se trate de material destinado 3
pesquisa cientifica ou @ comercializac8o, respectivamente.

8. Nessa sistemética, atribuiu-se expressamente competéncia & CTNBio para
autorizar a importacéo de OGM e seus derivados para atividades de pesquisa, nos termos
em gue segue abaixo:

“Art. 14: Compete a CTNBio:
I — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM;
(...)

VIIi — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou
derivado de OGM, nos termos da legislaclo em vigor;

(...)
IX - autorizar a importacéo de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;
{...)". {grifos nossos)

9, Por sua vez, o artigo 16 da Lei de Biosseguranga atribui aocs érgios e
entidades de registro e fiscalizagdo do Ministério da Salde (entre as quais se destaca a
atuacdo da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria - ANVISA) a competéricia para emitir a
autorizacao de importacéo de OGM para fins comerciais, nos seguintes termos:

“Art. 16. Cabera aos orgéos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da
Saude:

Il - emitir autorizacéo para importacgo de OGM e seus derivados para uso comercial:”.
{(grifos nossos)

10. Como demonstrado acima, a controvérsia ora apresentada surge na medida
em que a legislacdo supra apontada atribui competencaa a CTNBio para autorizar a
importacdo de OGM para atividades de pesquisa, ao passo em que estabelece a
competéncia da ANVISA para emitir autorizacio para a importacdo de OGM e seus derivados
para uso comercial.

11, No entanto, a Lei de Blosseguranga € omissa no ponto relativo & anuéncia da
LI no caso de |mporta<;ao de OGM destinado & pesquisa clentifica. Assim, a divida suscitada
pelo Subgrupo relativo & internalizacdo e lmplementagao do Protocolo de Cartagena sobre
Blosseguranga resume, em suma, na questdo relativa a competéncia e a legitimidade para a
anuéncia da LI de OGM importados para fins de pesquisa.

12. Dessa forma, existiria uma aparente lacuna na Lei de Biosseguranca, a qual
gerou a presente consulta, no sentido de que ndo restou previsto, em seu corpo legal, se
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seria a ANVISA ou a CTNBio o 6rgdo competente para anuir a LI, no caso de importacdo de
OGM para fins de pesquisa cientifica.

13 No entanto, e conforme se demonstrard a seguir, ndo ha lacuna em nosso
ordenamento juridico no ponto relativo a presente controvérsia, a qual pode ser dirimida
através da interpretacéo sistematica nas normas ja vigentes em nosso ordenamento legal.

14. Com efeito, a questdo relativa ao controle da entrada de OGM em nosso
territorio, embora constitua guestao recente, é de suma importancia, uma vez que o Brasil
se comprometeu, perante a comunidade internacional, a monitorar o movimento
transfronteirice de qualquer organismo modificado, resultante da biotecnologia moderna,
independentemente da finalidade a qual se destinem esses organismos ap6s a entrada em
nosso territério.

15. Tal obrigacao foi expressamente firmada por nosso pais através da assinatura
do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca da Convencgdo sobre Diversidade Biolégica?,
o qual, nos termos de seu artigo 49, “aplicar-se-a& ao movimento transfronteirico, ao transito,
a manipula¢do e a utilizacdo de todos 0s organismos vivos modificados gque possam ter
efeitos adversos na conservacgao e no uso sustentavel da diversidade bioldgica, levando
também em conta os riscos para a satide humana”,

16. Primeiramente, para se elucidar a presente controvérsia, € mister que se
esclareca o conceito de Organismo Geneticamente Modificado (OGM), o gual j& se encontra,
inclusive, previsto em nosso ordenamento juridico.

17. Entende-se por OGM todo organismo cujo material genético tenha sido
manipulado, de modo a favorecer alguma caracteristica desejada. Usualmente, quando se
utiliza o termo OGM refere-se, na verdade, aos organismos transgénicos, embora estes
termos nao signifiguem a mesma coisa. Isso porgue um organismo transgénico é um OGM,
mas um OGM nio é, obrigatoriamente, um trangénico.?

18. Com efeito, a Lei de Biosseguranca dispbe, em seu artigo 39, acerca do
conceito de OGM, nos termos em que segue abaixo:

“Art. 32 Para os efeitos dessa Lei, considera-se:

(..}

V - organismo geneticamente modificado -~ OGM: organismo cujo material genético —
ADN/ARN tenha side modificado por qualquer técnica de engenharia genética;”

19, Uma vez explicitado o conceito de OGM, € mister que se analise a Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, além
de criar a ANVISA, a qual possul fundamental importadncia para a solucdo da presente
controvérsia.

20. Com efeito, nos termos do artigo 12 da supracitada Lei, o Sistema Nacional de
Vigiléncia Sanitaria é executado por instituicbes da Administracdo Puablica direta e indireta
da Uniao, do Distrito Federal e dos Municipios, gue exercam atividades de regulacéo,
normatizacao, controle e fiscalizacdo na drea de vigilancia sanitéria.

21. Nesse diploma legal, restou criada a ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Salde, e com atuacéo
em todo o territdrio nacional.

22, No &mbito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitéria, & ANVISA foram
reservadas a execuc&o das competéncias da Unido, devendo essa autarquia, nos termos do
artigo 72 da Lei n? 9,782, de 1999, entre outras atribuicdes, verbis:

“Art. 7¢ Compete a agéncia proceder a implementacdo e a execucio do disposto nos
incisos Il a Vil do art. 22 desta Lei, devendo:

' 0 Protocolo de Cartagena foi devidamente internalizado em nosso ordenamento juridico por meio do Decreto ne
5.705, de 16 de fevereiro de 20086.

? Informagao obtida em <www.ogmespan.blogspot.com>., Acesso em 27 de abril de 2010.
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()
VIH — anuir com a importagdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 82 desta

Lei;
(...)." (grifamos}
23. Pela simples leitura da norma supracitada, percebe-se que a ANVISA foi

atribuida, expressamente, a competéncia para anuir com a importacdo e exportacdo dos
produtos elencados no artigo 82 da Lei n® 9,782, de 1999,

24, E, nos termos do artigo 8° da Lei n2 9.782, de 1999, “incumbe & Agéncia,
respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos
que envolvam risco a satde publica”.

25. Compiementando essa regra, o § 12 do artigo 82 da Lei n? 9.782, de 1999,
elenca os produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria da ANVISA, nos termos
em que segue abaixo:

“§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizac8o sanitéria
pela Agéncia;

()

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco 3 sa(de, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de
radiacdo.” (grifos nossos)

26. Analisando-se o quadro normativo descrito acima, podemos concluir, por meio
da interpretacdo sistematica de nosso ordenamento, que: a) considerados os OGM como
sendo aqueles organismos cujo material genético tenha sido modificado por qualquer técnica
de engenharia genética ; b} incumbe & ANVISA, por expressa determinacdo legal, anuir com a
importacao e exportacdo de quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco &
saude, obtidos por engenharia genética.

27. Uma vez estabelecida essa premissa, cumpre ressaltar que, no préprio corpo
do Protocolo de Cartagena, em varios dispositivos se prevé, expressamente, que o0s riscos &
salde humana contidos nos OGM devem sempre ser considerados, antes da decisdo final
acerca da autorizagdo para o seu movimento transfronteirico.

28, Isso se verifica, por exemplo, em seu predmbulo, no qual se afirma que “a
biotecnologia moderna de desenvolve rapidamente”, sendo que nesse contexto é
fundamental gue se tenha em consideragdo “os riscos para a sadde humana”.

29, Ainda em seu artigo 22, o Protocolo de Cartagena estabelece que “as partes
valerdo para que o desenvolvimento, a manipulagdo, o transporte, a utilizacdo, a
transferéncia e a liberagédo de todos organismos vivos modificados se realizem de maneira a
evitar ou a reduzir os riscos para a diversidade biolégica, levando também em consideracéo
o0s riscos para a salide humana”, expressdo que é textualmente repetida no artigo 423 do
supracitado Protocolo.

30. Conforme se verifica dos trechos supracitados, extraidos do corpo do
Protocolo de Cartagena, constata-se, inequivocadamente, que restou reconhecide, pela
comunidade internacional, que os OGM, ainda gue em nivel potencial, podem vir a causar
riscos para a saGde humana, os quais devem ser devidamente considerados por ocasido de
seu movimento transfronteirico.

31 Dessa forma, uma vez reconhecido expressamente, em nivel internacional, que
o OGM pode causar riscos a salde humana, ainda que potencialmente, outra saida ndo nos
resta sengo atribuir, expressamente, a ANVISA a competéncia para anuir em relacéo 3 sua
importagéo, independentemente da finalidade & qual se destinem em nosso territério (tanto
pesquisa quanto uso comercial), uma vez que, interpretando-se sistematicamente os artigos

? Protocolo de Cartagena, Art. 42 : O presente Protocoio aplicar-se-4 ao movimente transfronteirico, ao trinsitc,
manipuiacdo e a utilizacio de todos os organismos vivos modificados que possam ter efeitos adversos na

conservacdo e no uso sustentével da diversidade biolégica, levando em conta também os riscos para s salde
humana.



Continuacdo do PROCESSO/SIPAR N¢ 25000.058807/2010-42

79, inciso Viil e 89, § 19, IX, da Lei n? 9.782, de 1999, conclui-se que é atribuicdo expressa da
ANVISA anuir com a importagéo de quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco
a salide, obtidos por engenharia genética. :

32. E outra ndo poderia ser a conclusdo do presente Parecer, uma vez gue a
CTNBio, nos termos da legislacdo pétria, constitui uma insténcia colegiada, multidisciplinar,
criada por meio da Lei n? 11.105, de 2005, cuja finalidade precipua é prestar apoio técnico
consultivo e assessoramento ao Governo Federal na formulagdo, atualizacdo e
implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranga relativa a OGM, bem como o
estabelecimento de normas técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a
protecdo da salde humana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que
envolvam a construgdo, experimentacgdo, cultivo, maniputagdo, transporte, comercializagao,
consumo, armanezamento, liberacdo e descarte de OGM e derivados.®

33 O Decreto n? 5.991, de 22 de novembro de 2005, o gual regulamenta
dispositivos da Lei de Biossegurancga, estabelece, em seu artigo 52, as competéncias da
CTNBIo, entre as quais merece destaque as que seguem abaixo transcritas:

“Art. 52 Compete & CTNBio:
| - estabelecer normas para as pesquisas com OGM e seus derivados;

(..)
IX — autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;

{...)

XH ~ emitir decisfio técnica, caso a caso, sobre biosseguranga de OGM e seus
derivados, no dmbito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus
derivados, inclusive a classificacBo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca
exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restrigdes ao uso;

XVHI - apoiar tecnicamente os 6rgéos e entidades de registro e fiscalizagfo, no exercicio
de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

{..}". (grifos nosssos)

34, Constata-se, pela simples leitura das atribui¢cdes supracitadas, que, no gue se
restringe ao dmbito da presente consulta, as atribuicdes da CTNBio s&o todas de ordem
eminentemente técnica, entre as guais se incluem a autorizacdo para importacéo de OGM
destinados a atividades de pesquisa, formalizada através de decisdo técnica, exarada por
Parecer, o qual deve ser, inclusive, objeto de publicagao no D.O.U.

35. Essa autorizacdo, em momento algum, se confunde com a anuéncia da LI, a
qual, conforme ja explanado, e nos termos da interpretacéo sistemética apresentada, é de
competéncia da ANVISA.

36, Corroborando o afirmado acima, o artigo 39 do Decreto n? 5,991, de 2005,
prevé, verbis:

"Art. 38: Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no &mbito da
atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o processo respective aos 6rgdos e
entidades de registro e fiscalizagdo, para o exercicio de suas atribuicdes.”

37. E, complementado a norma supracitada, o artigo 29, inciso XVIil, do Decreto
supracitado vem ao encontro da conclusdo ora apresentada, uma vez que prevé, a CTNBio,
a tarefa de apoiar tecnicamente os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo (no caso, a
ANVISA) no exercicio de suas atividades relativas a OGM e seus derivados.

38, Pode-se concluir, dessa forma, que a Lei de Biosseguranca, ao reformular o
sistema nacional de biosseguranca para a engenharia genética, dispds acerca das
competéncias da CTNBio, atribuindo a essa Comissao a competéncia para identificar, sob o
aspecto técnico, as atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados que
- possam causar riscos a saude humana.

informacéo obtida no sftio eletrénico da CTNBio, no endereco eletrénico
<www.ctnbio.gov.br/index.php/contentjview/2.himi>. Acesso em 26 de abrii de 2010.
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39, Verifica-se, dessa forma, que a Lei n? 11.105, de 2005, e a Lei n? 9.782, de
1999, encontram-se adequadamente sistematizadas, na medida em que cabe a CTNBio,
como 6rg3o de carater eminentemente técnico, identificar a atividade ou produto
potencialmente causador de risco & saude humana, e & ANVISA regulamentar, controlar e
fiscalizar estas atividades.

40. Ante todo o exposto, e tendo-se em conta a fundamentagéo ora apresentada,
essa Consultoria Juridica, & guisa de conclusdo, responde aos guestionamentos formulados
na consulta de fis. 03/04 da seguinte maneira:

41. Quanto ao item n2 01: Da forma como apresentada na interpretagao
sistemética de nosso ordenamento juridico, apresentada no ambito do presente Parecer,
compete & ANVISA exercer a funcdo de anuente no SISCOMEX, apds a liberacdo de
identificacio dos produtos OGM, tanto no caso de OGM destinado & pesquisa guanto na
hipétese de seu uso comercial.

42. Quanto ao item 02: Nos termos da fundamentagéo legal ora apresentada,
compete & ANVISA anuir com a importagdo de todos os OGM que possam causar danos a
satide humana, independentemente dos fins a que se destinem em nosso territério, sendo
indiferente, portanto, gue 0 OGM se destine a pesqguisa cientifica ou ao uso comercial.

43, Quanto aos itens 03 e 04: Como restou assentada a competéncia da ANVISA
para anuir com a importacdo de OGM destinados a pesquisa cientffica, 0os questionamentos
de itens 03 e 04 restaram prejudicados.

1l - CONCLUSAQ

44, Entendido o OGM como sendo o organismo cujo material genético tenha sido
alterado por qualquer técnica de engenharia genética, e uma vez reconhecido
expressamente, em nivel internacional, que o OGM pode causar riscos a saGde humana,
compete & ANVISA anuir em relagdo a sua importagao, tanto no caso de pesquisa quanto na
hipétese de uso comercial, uma vez que, interpretando-se sistematicamente os artigos 79,
inciso Vill e 89, § 19, I1X, da Lei n? 9.782, de 1999, conclui-se que é atribuicdo da ANVISA anuir
com a importacio de quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco & salde,
obtidos por engenharia genética.

45, Os guestionamentos efetuados a fl. 04 dos autos encontram-se devidamente
respondidos nos itens 40 a 43 do presente Parecer.

46, Isso posto, proponho, portanto, o encaminhamento dos autos a Assessoria de
Assuntos Internacionais de Salde — AISA/MS, para as providéncias subseglentes.

A consideraco superior.

. Brasilia, 29 de abril de 2010.
A% A “f_,u”

Larissa Fernéndes Nogueira da Gama
Advogada da Unido

De acordo. A consideracio superior.
na de Oliveira

;
AlineAlbtﬁX}:{ge/
~Advogada dag Unido

Coordenacéo de Legislacdo e Normas — CODELEGIS/CONJUR/MS
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ANEXO AO DESPACHO N 1545 1010

“REFERENCIAS:

PROCESSO N°: CTNBio 01200.002995/1999-54;

ASSUNTO: Recurso contra decisio da CTNBio sobre OGM;
PRODUTO: Milho Guardian, Evento MON 810;

INTERESSADA: Empresa Monsanto do Brasil Ltda;

RECORRENTE: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;
RELATOR: Ministro da agricultura, Reinhold Stephanes.

DECLARACAO DE VOTO
Senhora Presidente e Senhores Ministros,

Encontra-se em exame neste Conselho recurso interposto pela ANVISA contra
decisdo adotada pela CTNBio, favoravel & liberagciio do milho Guardian, MON 8§10,
para consumo humano e animal, com voto do ilustre Relator, Ministro Reinhold
Stephanes, da Agricultura, conclusivo no sentido de negar-lhe provimento, segundo os
fundamentos apresentados em seu alentado estudo da matéria.

ASPECTOS JURIDICOS DA QUESTAO

2. Nessa pega, conquanto se negue & recorrente amparo para a sua iniciativa,
decorrente de sua competéncia definida no artigo 8° da Lei n° 9.872, de 1999, de sua
criagdio, ndo houve objecéio formal ao seu seguimento, prevista como se encontra no
§ 7° do artigo 16 da Lei n° 11.105, de 2005, sobre biosseguranga, donde decorre a sua
legitimidade para tanto, em reconhecimento, justamente, ao papel que lhe € reservado
no registro de produtos da espécie, segundo a disposigio obliterada pelo Relator.
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3. Superada, assim, a admissibilidade do apelo intentado, Sua Exceléncia
reconhece que este colegiado, pela formagfio heterogénea de seus membros, sem
especializagio na matéria, nfio dispde de conhecimento técnico para exame de mérito
da irresignagfio ostentada pela ANVISA e, assim, negou-lhe provimento, com respaldo
apenas na nomeada dos ilustres integrantes da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga — CTNBio.

4. O argumento anularia o sentido do recurso, embora seja verdade que o
colegiado, constituido de autoridades com diferente formagio académica, ndo teria
efetivamente como manifestar a sua convicgdio sobre a matéria, sob o aspecto do
conhecimento cientifico necessdrio para entender, em extensio ¢ profundidade, o
processo verificado para chegar-se ao OGM e, por conseqiiéncia, estimar os efeitos
que possa produzir no meio-ambiente e na salide dos seres vivos.

i
5 De outro lado, a sua convocagdio para dirimir a divergéncia instalada, nfio
poderia assentar-se apenas no entendimento do érgéo recorrido, senfio no cotejo de
seus fundamentos com aqueles ofertados pela recorrente, salvo se se considerar o
recurso como mera formalidade ou medida de indole puramente burocratica, para
apenas corroborar a decisfio recorrida.

6. Essa percepgdio nfo coaduna com o principio de que ndo existem disposigdes
ociosas nas leis e tudo se interpreta, até mesmo o siléncio, na licdo de mestres da
hermenéutica, donde se impde o exame do recurso em toda a sua amplitude, sem
qualquer limitagfo, muito menos quanto 3 sua verdadeira esséncia, a razfio Ultima de
sua interposic¢éo.

7. Postos esses vigamentos, da necessidade de analisd-lo em profundidade e dos
conhecimentos exigidos para esse mister, nfo se foge da evidéncia de que ao Conselho
foi remetida tarefa da qual tera dificuldade para desincumbir-se, na confirmagéo
elogiiente do divisor de aguas entre a conveng#o dos homens ¢ as leis da natureza.

8. A verificagfio das ultimas ndo deve pender de deliberag8io coletiva, porque sfo
imutaveis e, portanto, nfio se transpSem por simples ato de voliglo, senfio pela

-
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aplicagiio de outras do mesmo género, descobertas pelo homem, dentro do processo
cientifico, mas jamais impostas ao seu talante. A verdade cientifica ndo é, pois, fruto
do consenso de um grupo de pessoas, ainda que de notorio saber.

9. Essa observagfio vale também para a CTNBio, cuja composigio pode, em tese,
refletir determinada corrente de pensamento das instituigSes representadas, quiga o
critério para a escolha de seus membros, ademais da possibilidade de admissdio de
profissionais com formagfo académica diversificada e até sem qualificagio em
ciéncias naturais, como resulta claro do artigo 11 da citada lei n® 11.105.

10.  NHo se tire dai qualquer demérito para os membros da referida Comiss#o, salvo
pelo equivoco de se sentirem convocados, pelo legislador, a atuar em campo estranho &
elaboragio legislativa, perfeitamente limitado pelo artigo 22 da Constituigo €, assim,
convencidos de que deviam dizer de assunto insusceptivel de solugio pelo voto,
mesmo quando adotada por confortdvel maioria. No tem ela, no caso, o poder de
evitar o dano & saiude, mas apenas de estimar que ndio ocorrerd, com base em
experiéncias registradas na literatura especializada. A satide exige critério de certeza e
rejeita probabilidades.

11.  Aqui, é oportuno trazer A colag8o a disting#io filosofica entre o “mundo do ser”
¢ o “dever ser”, como ensinavam os positivistas; entre o que ¢ imutével e o que pode
ser estabelecido pela convengdo dos homens. No primeiro, situam-se as leis da
natureza, que o homem apenas descobre e aplica, mas ndo muda; no segundo, as regras
sociais, morais e politicas, concertadas para a convivéncia pacifica entre os seres
humanos e para a sua realizagfo no plano material.

12.  Em outro giro, a indole dos Conselhos, como a propria denominagéo indica, € a
de subsidiar a decisio da autoridade responsavel pela condugfo de determinada
atividade administrativa, sem vincula-la a sua percepgfio do tema considerado, embora
os doutrinadores do direito entendam ser possivel conferir-lhe tal efeito, mas com os
temperamentos indicados em cada espécie, especialmente aqueles decorrentes do
ordenamento juridico. "
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13. A competénecia da CTNBio, como descrita no artigo 14 da Lei n° 11.105,
especialmente nas hipdteses de seus incisos IV e XX, invocados pelo Relator, merece
alguma reflexfio quanto & sua abrangéncia, limitada, no primeiro caso, & avaliagfo de
risco de atividades e projetos que envolvam OGM e néo dele préprie ¢, no segundo, a
identificagdo de dano potencial a saide e ao meio ambiente resultante de seu uso.
Nesse Gltimo caso, ndo se tira poder de autorizar o seu uso, mas apenas de vetar, ainda
se valha do argumento a contrdrio, hoje sem o prestigio de outrora na aplicaco do
direito.

14.  Ponha-se em ressalto que a avaliag8io de risco, de que trata o inciso IV, deve ser
efetuada caso a caso, consoante estd expresso no texto, e ndo de forma genérica como
sucedeu com a decisfio da CTNBio. Sua manifestacdo, portanto, deve ocorrer sobre
cada projeto ou cada atividade que a empresa pretenda desenvolver com OGM, no
pressuposto de alguma variagio das conseqliéncias de seu emprego neste ou naquele
destino.

15.  Abstraido o texto legal, ¢ até aceitdvel que, se ha riscos para a saide humana,
assim reconhecido pela CTNBio, a sua decisfio possa obrigar as demais institnigSes
publicas. Mas dai nfo se extrai conclusfo de que posa também afirmar a inexisténcia
potencial de tal dano, porque isso significaria deliberagiio sobre lei natural,
preexistente e, pois, insusceptivel de manifestagfio de vontade sobre a sua incidéncia.
O maximo que se permite ao colegiado é testemunhar o resultado de experimentos
com 0 produto, sem afirmacfio categoérica, contudo, de que, em hipotese alguma,
constituird fator de agravos a saude. Seu discernimento nfo possui, infelizmente, o
conddo de imunizar as pessoas.

16.  Tais disposi¢des nio oferecem, bem ¢ de ver, lastro & respeitivel opinido de
Sua Exceléncia, sobretudo porque, como se verd, o poder que reconhece na CNTBio
indispSe-se com regras de supremacia irrecusavel no sistema juridico de inserg¢do da
matéria, notadamente se quiser vé-lo reforcado com a regra do pardgrafo 1° do
mencionado artigo, explicito em conferir as suas decisdes carater vinculativo, para
seguimento obrigatorio no dmbito da Administragdo Pablica. _—
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17.  Esse sinete importa limitar o campo de atuagfo da ANVISA, a institui¢fio, por
lei, investida do poder de policia sobre produtos de interesse para a satde, ndo
conferido & CTNBio de forma explicita, como ¢ exigivel em matéria de competéncia.
A esta cabe apoiar tecnicamente as instituigSes de registro, na dicgéo do inciso XVII
do artigo 14 da Lei n° 11.105, disposi¢fio com a qual devem conciliar-se os seus
incisos IV e XX, segundo a interpretagéio aqui oferecida aos seus termos. Carater
vinculativo de suas decisdes, cuja possibilidade é admitida apenas para argumentar,
deve restringir-se ao que seja de sua estrita competéncia, que nio se firma por simples
inferéncia, mas por expressa disposigfio de lel.

18.  Outro convencimento retiraria do registro sanitdrio o sentido do ato, na
verificagiio da esséncia dos produtos submetidos ao regime de vigilancia para afastar
riscos para a satde das pessoas, reduzido assim a condigfio de elementar procedimento
cartorario, ao transferir decisfio a esse respeito para outra instancia.

19. O ato, de simples, transformar-se-ia em complexo, na classificagio
administrativa, pela participagio de dois setores distintos, com a audiéncia de
colegiado vinculado ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Para ter essa validade de
obrigar o érgdo de registro, seria necessario estabelecer, em lei, a oitiva sistematica da
CTNBio e ndo de forma esporadica, como ocorreu na espécie, assim mesmo com 0s
temperamentos que serfio expostos adiante.

20. A perfilhar a tese do Relator, instalado estard um conflito de competéncia entre
a ANVISA e a CTNBio, ambas investidas entio de poder para atuar sobre o registro de
produtos transgénicos, que nfio se concebe senfio pelo cuidadoso exame das
conseqiiéncias decorrentes de seu uso ou consumo.,

21. A aparente contradi¢fio, no entanto, desaparece com as regras cuja aplicaglio
deve preceder a afirmag8o de antinomia, que importa a anulacfio reciproca de normas
inconcilidveis. O primeiro esforgo do intérprete € o de buscar a harmonizagio dos
trechos, porque o direito € um todo orgénico. O texto ndo pode ser visto isoladamente,

sendo dentro do contexto em que se insere.
ol
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22, Nio vem a pelo a circunstincia de ser mais recente a legislagdo sobre
biosseguranga para té-la por derrogadora daquela relativa a vigilancia sanitéria. O
intérprete deve apurar se um texto € regra geral e o outro dispositivo de exceco, para
s6 limitar aquele nos estritos limites deste, segundo aqui foi posto em relagfio aos
incisos IV e XX do artigo 14 da Lei n® 11.105, sem ampliar a sua extensdio, como se
deu na decisfo recorrida.

23.  Por fim, nfio pode prevalecer a interpretagfio da norma que a indisponha com a
Constituigdo, porque, em tal caso, se flagraria a sua inconstitucionalidade ¢ nenhuma
aplicacfio poderia ter.

24, A Constituicio de 1988, ao tratar da sadde, enfatizou a necessidade de
submeter as suas a¢des e servigos a comando dnico em cada esfera de governo,
como enfaticamente proclama o artigo 198, em seu inciso I, sem lugar, como parece
evidente, para serem inseridos em mais de uma area setorial, quando expressamente
compreendidos no campo de atuagdo de uma delas.

25. Ainda, nesse mesmo nivel hierdrquico, situam-se as disposi¢Ges dos incisos I,
Il e VI do artigo 200 da Lei Fundamental, que cometem ao Sistema Unico de Satde,
ademais da execucdo das acdes de vigilincia sanitaria, o controle e a fiscalizacio
de produtos de interesse para a saide, bem explicitada tal atividade no caso de
alimentos, inclusive quanto ao seu teor nutricional.

26.  Nessa conformidade, para ndo incidir em antinomia ou inconstitucionalidade,
as decisdes da CTNBio, com efeito vinculativo, devem restringir-se a suspeita fundada
de riscos para a saude de atividades que envolvam OGM, mas nfo para negi-los,
especialmente porque, pela experiéncia cientifica, tém sido afastados, anos depois, os
conceitos antes havidos por certos em relag8o as propriedades de varios alimentos.

27.  Os dados, a que se reporte, podem depor sobre a inexisténcia de caso

comprovado de maleficio provocado por OGM. Ao menciona-los, porém, ocorre uma

referéncia, mas nfio uma decisio sobre a inexisténcia de risco, porque a conclusio ndo

decorre de pesquisa levada a efeito pela propria CTNBio para extrair a sua convicgéo.
b
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A verdade cientifica, como se sabe, nfio se estabelece, senfio pelo entendimento das
leis naturais e, portanto, ndo se compreende no mbito de deciséio da CTNBio e, menos
ainda, do CNBS.

28.  De outra banda, a competéncia do Sistema Unico de Satde, sob diregdo Gnica,
frise-se, estd estabelecida pela Constitvigio e, nessa conformidade, ndo pode sofrer
restrighes impostas pelo legislador ordinario, se desse modo for considerado o campo
de atuagfio da CTNBio, cuja decisdio, mesmo com efeito vinculativo, igualmente em
confronto com a Lei Maior, nfo gera impedimento para o exercicio pleno das fungGes
da vigilancia sanitaria, pelo setor da Administragio Plblica em que foram inseridas.

29.  Nessa conformidade, estou em que o recurso da ANVISA merece provido, ao
menos sob o aspecto de sua desvinculagiio da decisiio da CTNBio, nfo em face da
questio técnica, como foi posta e decidida ali, sobre a qual este colegiado e nenhum
outro devia deliberar, uma razo a mais para acati-lo, na melhor hipétese de ser
admitida alguma inadverténcia do legislador em tal sentido. O provimento ao recurso ¢
imperativo do ordenamento juridico, na definigio do campo de atuagfio da CTNBio,
mas, muito mais, no tratamento oferecido aos temas da satide, em sede constitucional,
remetidos a comando (nico, muito especialmente no exercicio da vigilancia sanitaria.

30. Contudo, se essas preliminares, suscitadas em razfo do direito aplicavel a
controvérsia em estudo, nfo forem acolhidas para resolvé-la, pede-se vénia aos ilustres
Conselheiros para que considerem, no mérito, os subsidios técnicos, a seguir expostos,
desenvolvidos para justificar a necessidade de aplicagiio de outros testes,
aparentemente ndo realizados pela empresa interessada, ao fito de descartar, até onde
possa chegar o conhecimento sobre seu produto, danos potenciais & satde humana, a
favor da qual sempre ha de militar o beneficio da divida.

FUNDAMENTOS TECNICOS

31.  Inicialmente, é necessario um breve esclarecimento sobre o espirito que norteia
as decisdes deste Ministério em assuntos relacionados a organismos geneticamente
modificados, em especial, no presente caso, ao recurso interposto pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria — ANVISA contra a decisdo da Comissdo Técnica
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Nacional de Biosseguranca — CTNBio favoravel 4 liberagfio comercial do milho
transgénico Liberty Link.

32. A missfo essencial do Ministério da Satde é cuidar da safide da populagéo
brasileira. Portanto, sempre que houver dividas fundadas quanto a impactos potenciais
sobre o estado de sadde dos brasileiros em conseqiiéncia do langamento de novos
produtos ou procedimentos no mercado; dividas sobre impactos decorrentes da falta
de produtos e procedimentos no mercado; ou ainda impactos decorrentes da pratica de
precos abusivos e outras “imperfei¢es” de mercado, o Ministério adotar4 o ponto de
vista de agir com toda a cautela, visando o cumprimento de sua misséo

33. A ANVISA, vinculada ao Ministério da Saude, é o orgio responsdvel pelo
registro ¢ liberagfio de produtos com impacto sanitario humano no Brasil. No que se
refere & recente decisfio da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio
sobre a liberagio de duas variedades de milho transgénico houve, por parte da
ANVISA, um recurso fundado no argumento de que alguns estudos necessarios a uma
correta avaliagiio do impacto sanitario dos dois produtos ndo foram realizados. Essa € a
sua obrigag8o.

34. O Ministério da Satide niio comunga do ponto de vista de uma posigéo a priori
contra os produtos transgénicos nem tem a posigio de que o Brasil ndo deve lidar com
produtos transgénicos, seja nas atividades de pesquisa, seja nas atividades comerciais.
Pelo contrdrio, o Ministério da Salde estdi empenhado, conjuntamente com os
ministérios da Ciéncia e Tecnologia e do Desenvolvimento, Indistria ¢ Coméreio em
fomentar pesquisa e tecnologia industrial no &mbito do Complexo Industrial da Satde.
Nio poderia ser diferente, quando sabemos que praticamente todas as vacinas
modernas ¢ muitos medicamentos e dispositivos diagndsticos incorporam tecnologias
de manipulagdo genética.

35.  Essa parceria intensa com o Ministério da Ciéncia e Tecnologia, por si s6
demonstra o apreco do Ministério da Satde peia comunidade cwn‘uﬁca em geral € por
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suas entidades representativas. Naquele conjunto estio, naturalmente, incluidos os
pesquisadores presentes na CTNBio. Entretanto, € necessdrio chamar a atengfo para o
fato de que, no que interessa as liberagdes comerciais de produtos — transgénicos ou
ndio - interesses econdmicos e comerciais imensos costumam estar envolvidos. Dai
que, ao olhar competente do cientista conhecedor dos mecanismos basicos e das
provas de conceito envolvidos no desenvolvimento dos produtos, se fazem também
necessarios outros olhares — igualmente técnicos - mais versados em processos
produtivos e estratégias comerciais. Naquilo que se relaciona com os impactos sobre a
saude humana, a ANVISA tem tido uma constante preocupago em aprimorar sua
competéncia especifica.

36. Em todo o mundo cresce a importincia dos estudos sobre efeitos indesejaveis
tardios sobre a safide humana de produtos langados no mercado. No campo dos
medicamentos, as agéncias reguladoras mais respeitadas tém estado cada vez mais
atentas ao fato. Nos Gltimos anos, produtos licenciados hé bastante tempo vém sendo
retirados do mercado em conseqliéncia a esses efeitos tardios néo previstos. Portanto,
nfo é inteiramente correto justificar a justeza de liberar um produto porque ele j4 foi
liberado alhures, ha bastante tempo.

37. A regulamentagio das atividades de biosseguranga no Brasil foi um
indiscutivel avango, com a criagio da CTNBio e do Conselho Nacional de
Biosseguranga. Aquela, uma instdncia técnica, esta uma instdncia politica. O
Ministério da Satide, participe das duas instdncias, acredita que se podera chegar a uma
solugfio equanime entre o mercado e o desenvolvimento econdmico, por um lado, e a
sadde da populag8o, por outro.

38.  Nesse contexto, o recurso foi interposto pela Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitaria — ANVISA ao Conselho Nacional de Biosseguranga —~ CNBS, consoante o
disposto no paragrafo 7° do artigo 16 da Lei 11.105, de 24 de margo de 2005, contra a
decisio favoravel da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio a
liberagiio comercial do milho Liberty Link, que contém a caracteristica de tolerdncia
ao herbicida glufosinato de amdnio, evento T25.

39.  Em referido recurso, a ANVISA argii que o processo de liberagio comercial
do milho em questdo possui estudos inadequados e insuficientes para atestar a
seguranga alimentar e determinar os riscos & satide publica, razfio pela qual requer que
a empresa interessada apresente os dados e documentos faltantes para que haja nova
avaliaciio e novo parecer técnico da CTNBio.
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40.  Para tanto, a ANVISA sustenta que o processo de liberagdio comercial do milho
apresenta os seguintes vicios: (i) auséncia de andlises especificas e de alta
sensibilidade para detectar a presenga ou auséncia de gene de resisténcia a ampicilina
(ii) auséncia de estudos toxicoldgicos completos; (iii) auséncia de estudos para detectar
respostas alérgicas em mamiferos; (iv) andlise comparativa da composi¢io quimica e
nutricional do milho geneticamente modificado e do milho convencional, ¢ (v}
auséncia de condigBes laboratoriais que permitam a validagdo das metodologias
utilizadas.

41. O relatdrio ao recurso elaborado pelo Ministro da Agricultura, Pecudria e
- Abastecimento concluiu, por sua vez, em que pesem os argumentos apresentados pela
ANVISA, que ndo hé elementos de convicglio que contradigam a opinifio da CTNBio
quanto aos aspectos de seguranga do milho geneticamente modificado para consumo
humano, de modo que vota pelo nio provimento do recurso.

42, Todavia, razfio assiste 8 ANVISA em seu recurso, na medida em que os vicios
constantes no processo de liberagiio comercial do milho Liberty Link impossibilitam a
avaliagdo da seguranga alimentar e os riscos & saide publica, que possam advir em
eventual consumo humano da cultura geneticamente modificada. O recurso da
ANVISA deve, portanto, ser provido por seus préprios fundamentos, expostos a

seguir.

43.  Para demonstrar a seguranga do consumo do alimento, devem ser apresentados
estudos toxicoldgicos completos em relacBio ds novas proteinas expressas e aos
possiveis novos constituintes ndo-protéicos. Ademais, o estudo de alimenta¢io em
roedores apresentado foi realizado com o milho MONBS63; assim, nfo se refere a
avaliac8io de seguranca do miltho geneticamente modificado Liberty Link. Tais estudos
toxicologicos completos devem ser conduzidos no evento objeto de solicitagfo de
liberaclio comercial.

44.  J4 com relagdo & auséncia de analises especificas e de alta sensibilidade para
detectar a presenga ou auséncia do gene de resisténcia & ampicilina, a empresa
interessada considerou que o fato do gene estar truncado descarta a possibilidade de

expressio do mesmo; afirmaciio essa, contestivel. Contudo, a andlise de risco,
.
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considerando a funcionalidade desse gene truncado em bactérias, é fundamental para
garantir a seguranca desse organismo. Dessa forma, entende-se que a empresa
interessada deve apresentar estudos de analises moleculares adicionais, a fim de
permitir a comprovagio da seguranga do milho para consumo humano.

45.  Por sua vez, os estudos para detectar respostas alérgicas em mamiferos nfo
apresentou dados histopatolégicos, imunopatoldgicos e outros que fornegam indicio
quanto 4 possibilidade de ativagfio das vias moleculares responsdveis pelo inicio de
reagOes alérgicas e imunopatoldgicas. Cabe destacar que a Instrucdo Normativa
20/2001, da prépria CTNBio, determina que sejam respondidas questSes referentes a
alergenicidade, que sfo condicionadas a realizagSio de testes, ndo paresentados pela
empresa, nem solicitados pela CTNBio.

46.  De acordo com o Guia de Avaliagdo de Seguranga Alimentar de Alimentos
Derivados de Plantas DNA-recombinante do Codex Alimentarius (CAC/GL45-2003,
p. 41), citado como referéncia para a Instrugdio Normativa 20 da CTNBio, o potencial
alergénico da(s) nova(s) proteina(s) expressa(s) deve ser avaliado em todos os casos,
em uma abordagem integrada, sobre a utilizacdo de varios critérios combinados e
metodologia cientifica.

47, Ademais, andlise da composicio quimica e nutricional do milho
geneticamente modificado e do milho convencional ndo ¢ suficiente para uma
avaliagfio segura do griio para consumo humano. A comparag8o realizada pela empresa
interessada foi realizada a partir de variedades convencionais cultivadas no Uruguai e
néio no Brasil. Os dados de estudos conduzidos no Brasil nfio apresentam delineamento
estatistico adequado. Néo foram analisados dados sobre a variagfo da atividade da
enzima PAT no grfio de milho Liberty Link.

48.  Considerando que a enzima PAT pode ser obtida de diversas fontes, &
necessario que a empresa apresente, de forma inequivoca, os dados obtidos com a
utilizagfio da enzima proveniente de griios do milho Liberty Link, objeto de pedido de
liberagdo para o consumo humano. Os estudos devem ser conduzidos com
metodologia compativel para a extrapolagiio dos dados em seres ht&}}anos.
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49.  Deve-se esclarecer que o material de referéncia disponibilizado pela AOCS,
mencionada pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, nio ¢
composto de farinhas com teores fixos de organismos geneticamente modificados, que
¢ a forma que o laboratério oficial de satide piblica utiliza como padrdo. No que se
refere ao Kit citado, o mesmo nfio se aplica a alimentos complexos e altamente
processados, mas apenas aos grios in natura ou minimamente processados, tendo em
vista que quantifica apenas proteinas e nfio quantifica DNA. Cabe ressaltar que essa
questfio ¢ essencial para o cumprimento da legislagfio referente & rotulagem, que tem
por objetivo o rastreamento e controle no pés-comercializagfio dos alimentos.

50.  Por todo o exposto, o recurso interposto pela ANVISA deve ser provido, eis
que os vicios constantes no processo de liberagio comercial do milho Liberty Link
impossibilitam a avaliagdo da seguranga alimentar e dos riscos & satde publica, que
possam advir em eventual consumo humano da cultura geneticamente modificada. Em
assim sendo, o pedido de que a empresa interessada apresente os dados e documentos
faltantes para nova avaliagio e novo parecer técnico da CTNBio deve ser colhido.

EM RESUMO

a) O recurso interposto pela ANVISA est4 previsto no § 7° do artigo 16 da Lei
de Biosseguranga e, assim, deve ser admitido;

b) Sob os aspectos juridicos, a decisio da CTNBio teria extrapolado a sua
competéncia e seu efeito vinculativo para a satde fere a Constituigio;

¢) No mérito, o Ministério da Saude pretende que a empresa apresente
resultados de testes indispensaveis para um minimo de seguranga em relagdo a
exploragio do OGM que desenvolveu.

E como voto.

Brasilia, 12 de fevereiro de 2008,

José Gomes Temporfio
MINISTRO DA SAUDE”.
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PROCESSO N° 25000.058807/2010-42
ASSUNTO: competéncia da ANVISA para autorizar importacio de OGM
PROCEDENCIA: AISA

DESPACHO N° jSQS /2010

Adoto, in totum, as conclusdes langadas na manifestagfio retro, em face,
sobretudo, do principio da diregio (mica das agdes de salde, enfaticamente
proclamado pelo inciso I do artigo 198 da Constituigdio e, a respeito da consulta, sdo
vélidos os argumentos que desenvolvi em preparago de voto do Ministro da Saude na
CNTBio, reproduzido em anexo

Brasilia, 30 de abril de 2010.




